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en el Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System (PROMIS)

Resumo

O objetivo deste estudo foi validar a versao brasileira dos bancos de itens
Distiirbio do Sono e Distirbio da Vigilia do Patient-Reported Outcomes
Measurement Information System (PROMIS). A validacdo desses bancos
de itens foi feita por meio da Teoria Cldssica dos Testes, Teoria de Resposta
ao Item, calibracdo dos itens conforme o modelo de resposta gradual proposto
por Samejima e andlise do Funcionamento Diferencial do Item (DIF), sendo a
amostra constituida por 627 participantes com mais de 18 anos. Em relagdo a
qualidade dos dados, observou-se que nao houve dados perdidos, e cinco itens
do banco Distiirbio do Sono e quatro itens do banco Distirbio da Vigilia ti-
veram efeito piso, e nenhum dos bancos apresentou efeito teto. Os dois bancos
mostraram excelente confiabilidade com uma escala homogénea e boa estabi-
lidade temporal. Com a Andlise Fatorial Confirmatéria, através dos indices de
qualidade de ajuste absoluto e incremental, verificou-se um bom ajuste para
os dois bancos, o que revela que os instrumentos sdao vdlidos e suficientemente
unidimensionais. A calibragdo evidenciou que as propriedades psicométricas
dos itens foram satisfatorias com boa cobertura do construto sono-vigilia. No
tocante ao DIF, tanto o banco Distiirbio do Sono quanto o banco Distiirbio da
Vigilia mostraram ser homogéneos para os diferentes grupos testados. Pode-se
concluir que a versdo para a lingua portuguesa falada no Brasil dos bancos
de itens Disturbio do Sono e Distiirbio da Vigilia do PROMIS demonstrou ser
uma medida confidvel, precisa e vdlida, com andlises psicométricas robustas.
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Introducdo

Sono e vigilia sdo dois estados neurocomportamentais de fundamental importancia para os seres
humanos, regulados por processos homeostaticos e circadianos 1. O sono é um estado complexo, ativo
e muito importante para o desenvolvimento normal do cérebro, da memoria e do aprendizado, pois
é no periodo de sono noturno que sao liberados hormonios imprescindiveis para o desenvolvimento,
maturacdo e manutencdo da saude, refletindo diretamente na qualidade de vida do individuo. Ja a
vigilia é um estado comportamental ativo de intera¢do com o meio ambiente ! e estd diretamente
correlacionada com o sono. A auséncia total ou parcial de sono noturno de qualidade pode ocasionar
disturbios do sono e da vigilia, os quais estdo fortemente relacionados a satide e podem levar a fatores
de risco, como obesidade, hipertensio, vulnerabilidade ao resfriado comum, depressdo e mortalidade
por todas as causas 1. O disturbio do sono mais frequente na populag¢io é a insonia, que atinge de 30%
a40% dos adultos 2; e em relacdo ao distdrbio da vigilia, a sonoléncia diurna excessiva é a mais comum
e atinge de 5% a 15% da populacdo adulta 3.

O sono pode ser avaliado por diversas ferramentas, como a eletroencefalografia, mapeamento
cerebral e polissonografia, que sdo os exames existentes com melhor acuracia para caracterizar os
padrdes de disturbios do sono e distdrbios da vigilia na amostra clinica e epidemioldgica 1, mas que
sdo pouco acessiveis devido ao seu alto custo. Sendo assim, os instrumentos de autorrelato sdo as
ferramentas mais préticas e as mais usadas na identificacdo da funcdo sono-vigilia por possuirem
menor custo com a qualidade necessaria. Os instrumentos de autorrelato disponiveis sdo o Pittsburgh
Sleep Quality Index (PSQI) 4 e o Epworth Sleepiness Scale (ESS) 5, que foram traduzidos para a lingua
portuguesa, validados para a cultura brasileira 6 e sdo amplamente utilizados. Porém, mesmo com
o seu uso generalizado, essas medidas encontram desafios no &mbito metodoldgico relacionados as
propriedades psicométricas 1.7.8 que podem interferir no resultado final da avaliacdo, pois favorecem
o aparecimento de viés nas medidas.

Em 2004, Instituto Nacional de Saide dos Estados Unidos (NIH) lancou um programa de pesquisa
chamado Patient-Reported Outcomes Measurement Information System (PROMIS) 9, cujo objetivo era criar
itens e desenvolver questionarios de autorrelato para medir os principais dominios de saide e, assim,
fornecer aos médicos e pesquisadores acesso a medidas eficientes, precisas e validas que corroboram as
avaliacoes de satde para aperfei¢oar os atendimentos, diagndsticos clinicos e tratamentos das diversas
doengas cronicas. Alguns instrumentos ja estdo disponiveis em varias linguas para serem utilizados
no formato impresso e também por meio eletronico, que sdo os testes adaptativos computadorizados
(CAT - computer adaptive test), os quais fornecem relatdrios instantaneos da saide do paciente. Den-
tre esses bancos de itens estdo o Distirbio do Sono e o Disturbio da Vigilia do PROMIS, que foram
construidos para aprimorar a mensuracdo da func¢io sono-vigilia. Esses bancos foram desenvolvidos
para calibrar itens individuais de alta precisao, por meio de um processo sistematico de revisdes de
literatura, consenso de especialistas, métodos de pesquisa qualitativa, métodos da Teoria Classica dos
Testes (TCT) e da Teoria de Resposta ao Item (TRI) 1, a qual representa o principal diferencial desses
bancos em relacdo aos instrumentos de autorrelato ja existentes. A TRI concentra-se nas proprieda-
des particulares de cada item e sua utilizacdo na construcdo dos bancos de itens Distdrbio do Sono
e Disturbio da Vigilia apresenta diversas vantagens, tais como a probabilidade do individuo acertar
cada um dos itens de um instrumento ocorre em fun¢ao do seu traco latente e independe dos itens; os
parametros de um item nio dependem dos outros itens do instrumento nem da amostra de sujeitos
utilizada; e sdo utilizados itens com dificuldade tal que esteja ao redor do tamanho da habilidade de
um sujeito para avaliar a mesma, de modo que esta avaliacdo nio seja influenciada pelo teste 10.

Os bancos de itens Disttrbio do Sono e Distirbio da Vigilia ja foram traduzidos e adaptados para
a lingua portuguesa falada no Brasil, mas para serem utilizados é necessario fazer a sua validacao.
Portanto, o objetivo deste trabalho é validar a versao brasileira dos bancos de itens Distirbio do Sono
e Disturbio da Vigilia do PROMIS.
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Metodologia

Desenho do estudo e participantes

Estudo metodolégico e transversal de validacio realizado ap6s aprovacio pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Uberlandia (CEP/UFU), sob o registro CEP 443/10.

De acordo com a literatura, para a determinacdo do tamanho da amostra para estudos de valida-
¢do, recomenda-se uma propor¢io de 1:5 a 1:10 de cada item a ser validado por participante 11,12,13,
Dessa forma, a amostra foi constituida por 627 participantes maiores de 18 anos, alfabetizados e que
estavam em acompanhamento clinico de rotina em diversas especialidades no complexo hospitalar
da UFU. O participante foi informado que deveria responder a todos os itens dos questionarios, caso
nao, seria excluido da pesquisa.

Os dados foram colhidos por uma sé pesquisadora e o inicio do preenchimento dos instrumentos
foi precedido pela leitura e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), e
também foi aplicado um questionario para mapear as caracteristicas sociodemograficas da amostra.

Instrumentos

Os participantes responderam a versdo traduzida e adaptada culturalmente para a lingua portuguesa
falada no Brasil do banco de itens Distirbio do Sono e do banco de itens Distdrbio da Vigilia do
PROMIS 14. O banco de itens Disttirbio do Sono é composto por 27 itens, sendo 7 reversos, e o Dis-
tarbio da Vigilia por 16 itens, com 3 reversos, tendo os dois periodo recordatério de sete dias. Ambos
estdo na escala Likert, que apresenta variacdo de intensidade de um a cinco, e para os itens reversos
a pontuacao é invertida. No banco de itens Disttirbio do Sono ha trés niveis de respostas, sendo eles,
de 1 (nem um pouco) a 5 (muitissimo), de 1 (nunca) a 5 (sempre) e de 1 (muito fraca) a 5 (muito boa). E
no banco de itens Disturbio da Vigilia sdo dois niveis de respostas, de 1 (nem um pouco) a 5 (muitis-
simo) e de 1 (nunca) a 5 (sempre). Os escores do banco Distirbio do Sono variam de 27 a 135 pontos
e do banco Disturbio da Vigilia de 16 a 80 pontos, de modo que a qualidade do sono aumenta com a
diminuicdo da pontuacio 1.

Analise estatistica

¢ Teoria Classica dos Testes (TCT)
a) Qualidade dos dados

A qualidade dos dados foi examinada por meio da ocorréncia de dados perdidos e da presenca de
efeito piso e teto, através do software SPSS, versao 20.0 (https://www.ibm.com/). Os dados perdidos
ndo devem ultrapassar em 20% o nimero total de participantes, e para efeito piso e teto é necessario
ndo haver mais de 50% dos respondentes em niveis extremos dos itens 15,16,17.

b) Confiabilidade

A confiabilidade foi verificada por meio da consisténcia interna do item e do teste-reteste, ambos cal-
culados com o software SPSS, versdo 20.0. A consisténcia interna do item foi avaliada pelo coeficiente
alfa (o) de Cronbach, sendo que valores acima de 0,70 sdo considerados bons e valores préximos a 1,00
sdo considerados ideais 18. A confiabilidade pelo teste-reteste mede a correlacdo entre as aplicacdes
em dois pontos distintos do tempo, a fim de obter a mesma resposta. Neste estudo o intervalo foi de
20 dias, aplicado em 10% da amostra, e sua medida foi feita através do coeficiente de correlacio intra-
classe (CCI). Os valores do coeficiente podem ser classificados como < 0,40, pobre reprodutibilidade;
entre 0,40 e 0,75, boa reprodutibilidade; e maior que 0,75, excelente reprodutibilidade 11.
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c) Validade

A validade testada foi a validade de constructo, que é a capacidade que o instrumento possui de
estabelecer e testar hipdteses ou modelos sobre o seu comportamento, e é considerada a forma
mais fundamental de validade dos instrumentos 19. A validade de construto foi avaliada pela Anélise
Fatorial Confirmatéria (AFC) e foi utilizado o software LISREL, versao 8.80 (http://www.ssicentral.
com/lisrel/).

* Teoria de Resposta ao Item (TRI)

Os pressupostos basicos da TRI sao unidimensionalidade, independéncia local e monotonicidade, e
deveriam ser atendidos para dar continuidade ao processo de validagao dos instrumentos. Além disso,
é importante ressaltar que a AFC é utilizada tanto para verificar a validade do instrumento na TCT
como a unidimensionalidade na TRI, sendo a conexao entre as duas teorias.

a) Unidimensionalidade

A unidimensionalidade foi verificada através da AFC e foi feita por meio do software LISREL versio
8.80, para verificar o ajuste ao modelo de cada um dos bancos por intermédio de dois indices de ajuste
absoluto e dois indices de ajuste incremental. Os indices de ajuste absoluto utilizados foram a Root
Mean Square Error of Approximation (RMSEA), sendo que valores < 0,08 indicam ajuste adequado e
valores < 0,06 indicam bom ajuste; e a Standardized Root Mean Square Residual (SRMR), em que valores
< 0,08 indicam bom ajuste. Ja os indices de ajuste incremental foram o Comparative Fit Index (CFI),
com valores desejaveis > 0,90; e o Non-Normed Fit Index (NNFI) ou Tucker-Lewis Index (TLI), ideal
para valores > 0,90 13. Para estimar tais indices utilizou-se o método Diagonally Weighted Least Squares
(DWLS) e, atendidos todos os requisitos, pode-se concluir que os instrumentos sdo suficientemente
unidimensionais.

b) Independéncia local

No estudo foi feita a analise dos residuos da matriz de correlacio da AFC através do coeficiente de
correlagiao de Spearman (p), com o software SPSS, versdo 20.0. Segundo Buysse et al. 1, correlacoes
acima de 0,30 sdo geralmente usadas para identificar dependéncia local. Mas, a natureza dos bancos
de itens Distdrbio do Sono e Distdrbio da Vigilia produz mais pares de itens localmente dependentes
se comparados a outros tipos de bancos de itens. Dessa forma, utilizou-se um valor menos restritivo,
de p > 0,50, para verificar a presenca de dependéncia local e a necessidade de exclusdo do item 1I.

c) Monotonicidade

Para verificar a monotonicidade foi utilizado o software Multilog, versdo 7.0 (https://www.environ
mental-expert.com/software/multilog-contrller-software-394690), e executado o Modelo de Res-
posta Gradual (MRG) proposto por Samejima 20, que considera um valor positivo para o parametro a
(discriminacgio), o que resulta em uma monotonicidade crescente. A anélise da curva caracteristica
do item (CCI) gerada permitiu verificar se os itens foram bem ajustados e, consequentemente, se este
pressuposto foi devidamente atendido 21.

Calibracao

Os bancos de itens Distdrbio do Sono e Disturbio da Vigilia foram calibrados individualmente con-
forme o MRG proposto por Samejima 20, usando-se o software Multilog, versao 7.0, que estima o grau
de discriminacdo, parametro a, e o grau de dificuldade, pardmetro b, dos itens com base nas respostas
dos participantes. O parametro a representa a capacidade do item em diferenciar os respondentes de
diferentes niveis de traco latente, determinando a qualidade do item. Pardmetro a com valor entre
0,01 e 0,34 ¢é classificado como muito baixo; de 0,35 a 0,64, baixo; de 0,65 a 1,34, moderado; de 1,35
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a 1,69, alto; e, acima de 1,70, muito alto 21. O parametro b esta localizado ao longo do continuum da
escala de aptidao da varidvel latente sono-vigilia. Para que os itens sejam idealmente perfeitos devem
ter abrangéncia suficiente de modo que contenham os graus de dificuldade do construto medido 22.

Funcionamento Diferencial do Item (DIF)

Para um mesmo item, os participantes com mesmo trago latente devem possuir a mesma resposta.
Porém, ha casos em que dois subgrupos possuem respostas diferentes, mesmo tendo tracos latentes
iguais. Isso ocorre pois o item funciona de forma diferente para os subgrupos, como por exemplo,
homem e mulher, saudavel e portador de doenga cronica, entre outros 23. Ha dois tipos de DIF, unifor-
me ou consistente e ndo uniforme ou inconsistente. O DIF uniforme ocorre quando o item se difere
entre os dois grupos no parametro b, e no DIF ndo uniforme a diferenca esti no pardmetro a 10. Neste
estudo, foi analisada a presenca de DIF para os bancos Distirbio do Sono e Distirbio da Vigilia nos
grupos homem versus mulher, saudavel versus portador de doenga cronica e lingua portuguesa versus
lingua inglesa. O critério aplicado para a detec¢do de DIF foi o pseudo R2 > 0,02 2425, e seu impacto
foi medido pela analise do pseudo R2 de Nagelkerke, sendo < 0,13 insignificante; entre 0,13 e 0,26,
moderado; e > 0,26, grande 23. O software utilizado foi o R (http://www.r-project.org), com o pacote
lordif e na versao 3.6.1 26.

Resultados
A amostra foi constituida por 627 participantes e os dados sociodemograficos estido na Tabela 1.

Qualidade dos dados

Todos os itens foram respondidos por todos os participantes, portanto, nio houve dados perdidos. O
efeito piso foi observado em cinco itens do banco Disttrbio do Sono, Sleep 108, Sleep 67, Sleep 70, Sleep
72 e Sleep 93, como também em quatro itens do banco Distirbio da Vigilia, Sleep 06, Sleep 07, Sleep 10 e
Sleep 30.J& o efeito teto ndo foi observado em nenhum dos dois bancos de itens.

Tabela 1

Dados sociodemograficos da amostra.

Caracteristicas Valor
Idade média [anos] (DP) 42,41 (14,75)
Sexo (%)

Feminino 52,79
Estado civil (%)

Casado 50,40
Raca (%)

Branca 55,30
Escolaridade (%)

Ensino Médio completo (12 anos de estudos) 46,25

Ensino Superior completo (17 anos de estudos) 23,13

Renda familiar (%)

Até dois salarios minimos 53,40
Saude (%)

Boa 53,40
Doenca crénica autorrelatada (%)

Presenca 57,90

DP: desvio padrdo.
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Figura 1

Confiabilidade
O coeficiente alfa de Cronbach foia = 0,96 e o CCI = 0,96 (IC95%: 0,95;0,96).

Validade (TCT) e Unidimensionalidade (TRI)

Para o banco Disturbio do Sono os indices foram RMSEA = 0,099, SRMR = 0,066, CFI = 0,970 e
NNFI = 0,970, e para o banco Disttirbio da Vigilia os indices foram RMSEA = 0,110, SRMR = 0,081,
CFI = 0,940 e NNFI = 0,930.

Independéncia local

No banco Disturbio do Sono 21 pares de itens apresentaram correla¢io p > 0,30, e no banco Disturbio
da Vigilia foram cinco. Nos dois bancos nao houve nenhum par de itens com p > 0,50.

Monotonicidade

As curvas caracteristicas de cada item, do banco Disturbio do Sono e do banco Disturbio da Vigilia,
estdo nas Figuras 1 e 2, respectivamente. A curva total de informacdo do teste do banco Disturbio
do Sono evidenciou que a escala de aptidao da amostra esta entre os valores -1,5 e 3, e para o banco
Distarbio da Vigilia a escala possui valores entre -1 e 3.

Curvas caracteristicas de cada item do banco Disttrbio do Sono.
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Figura 2

Curvas caracteristicas de cada item do banco Disturbio da Vigilia.

Calibracdo

Os valores das estimativas do pardmetro a do banco de itens Distirbio do Sono variaram de 0,83 (Sleep
106) a 3,19 (Sleep 72) e os valores das estimativas do pardmetro b variaram de -3,22 (Sleep 107) a 4,46
(Sleep 106), conforme a Tabela 2. Ja os valores das estimativas do parametro a do banco de itens Dis-
tarbio da Vigilia variaram de 0,32 (Sleep 119) a 3,52 (Sleep 27) e os valores das estimativas do pardmetro
b variaram de -10,38 (Sleep 119) a 4,61 (Sleep 19), de acordo com a Tabela 3. A média das estimativas
do parametro b do banco de itens Distirbio do Sono variou de -0,67 (Sleep 107) a 1,69 (Sleep 70) na
populacio brasileira e de -0,02 (Sleep 115) a 1,91 (Sleep 70) na populacdo americana (Tabela 2). Para o
banco de itens Distdrbio da Vigilia, a média variou de -1,75 (Sleep 119) a 1,73 (Sleep 07) na populacido
brasileira e de -0,10 (Sleep 120) a 1,57 (Sleep 33) na populagido americana (Tabela 3).

Funcionamento Diferencial do Item (DIF)

No banco Disturbio do Sono, em relagdo ao grupo homem versus mulher e saudavel versus portador
de doenga cronica, nenhum item apresentou DIF. Em relacdo ao grupo de lingua portuguesa versus
lingua inglesa, seis itens apresentaram DIF, Sleep 109, Sleep 115, Sleep 116, Sleep 42, Sleep 44 e Sleep 45.
Apenas o Sleep 116 apresentou DIF nao uniforme e todos tiveram impacto insignificante. J4 no banco
Distarbio da Vigilia, para o grupo homem versus mulher nenhum item apresentou DIF; para o sauda-
vel versus portador de doenca cronica, apenas o Sleep 04 apresentou DIF uniforme, mas com impac-
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Tabela 2

Estimativas dos parametros a e b do banco Disturbio do Sono do Brasil e dos Estados Unidos.

Itens a b1 b2 b3 b4 Média b
Brasil Estados  Brasil Estados Brasil Estados Brasil Estados Brasil Estados Brasil Estados
Unidos Unidos Unidos Unidos Unidos Unidos

Sleep 105 1,85 2,45 -2,08 1,20 -0,17 -0,15 0,99 0,72 1,80 1,59 0,14 0,24
Sleep 106 0,83 1,51 -1,50 -0,65 0,45 0,44 2,19 1,59 4,46 2,61 1,40 1,00
Sleep 107 1,04 1,57 -3,22 -1,57 -1,15 -0,35 0,33 0,66 1,36 1,92 -0,67 0,17
Sleep 108 1,90 2,30 0,16 -0,29 0,93 0,69 1,82 1,45 2,57 2,33 1,37 1,05
Sleep 109 2,29 3,39 -1,58 -0,29 0,08 0,00 1,29 1,08 2,24 1,90 0,51 0,67
Sleep 110 1,75 2,17 -1,33 -1,56 -0,35 -0,16 1,06 0,77 2,17 1,81 0,39 0,22
Sleep 115 1,86 2,77 -2,20 -1,25 -0,57 -0,34 0,67 0,43 1,53 1,09 -0,14 -0,02
Sleep 116 1,41 2,58 -3,19 -1,35 0,83 -0,34 0,56 0,49 1,72 1,28 -0,44 0,02
Sleep 125 1,91 1,91 -0,10 -0,14 0,86 0,49 1,78 1,32 2,90 2,07 1,36 0,94
Sleep 20 2,34 2,80 -0,19 -0,56 0,82 0,33 1,64 0,98 2,58 1,74 1,21 0,62
Sleep 42 1,31 2,09 -1,00 -1,10 0,09 0,05 1,59 0,94 2,68 1,84 0,84 0,43
Sleep 44 2,13 2,51 0,01 -0,46 0,97 0,31 1,80 0,98 2,68 1,72 1,37 0,64
Sleep 45 1,91 2,18 -0,67 0,03 0,28 0,85 1,63 1,55 2,37 2,35 0,90 1,20
Sleep 50 1,49 1,19 -1,01 -0,98 0,20 0,33 1,58 1,76 2,47 3,30 0,81 1,10
Sleep 65 1,65 1,64 -0,49 0,21 0,74 1,13 1,74 2,02 3,12 2,96 1,28 1,58
Sleep 67 2,46 2,37 0,22 0,28 1,08 1,02 1,73 1,62 2,58 2,37 1,40 1,32
Sleep 68 1,72 1,77 -0,36 0,22 0,88 1,21 1,58 1,95 2,88 2,73 1,25 1,53
Sleep 69 1,72 1,75 -0,61 -0,57 0,68 0,41 1,29 1,04 2,38 1,81 0,94 0,67
Sleep 70 1,36 1,40 0,15 0,67 1,19 1,56 2,21 2,26 3,20 3,13 1,69 1,91
Sleep 71 1,86 1,52 -0,10 -0,19 0,85 0,95 1,56 1,76 2,44 2,72 1,19 1,31
Sleep 72 3,19 2,47 0,29 0,03 0,88 0,66 1,45 1,37 2,39 2,30 1,25 1,09
Sleep 78 2,38 1,99 -0,15 -0,02 0,72 0,89 1,24 1,61 2,36 2,22 1,04 1,18
Sleep 86 2,15 1,85 -0,49 -0,58 0,51 0,66 1,16 1,37 2,21 2,30 0,85 0,24
Sleep 87 2,48 2,19 -0,63 -0,90 0,39 0,10 1,56 1,00 2,27 1,78 0,90 1,00
Sleep 90 3,10 3,66 -0,99 -0,61 0,02 0,16 1,18 0,96 1,97 1,62 0,55 0,17
Sleep 92 2,34 2,17 -0,72 -0,55 0,19 0,36 1,47 1,31 2,21 2,24 0,79 1,05
Sleep 93 2,12 1,97 0,25 0,22 1,04 1,03 1,74 1,65 2,85 2,47 1,47 0,67

to insignificante; e quanto a lingua portuguesa versus lingua inglesa, dois itens apresentaram DIF,
Sleep 04 e Sleep 19, ambos nao uniformes com impacto insignificante.

Discussao

O estudo foi composto por uma amostragem de conveniéncia, o que resultou em uma proporcionali-
dade entre os sexos, sendo 52,79% da populagdao composta por mulheres. A idade média dos partici-
pantes foi de 42,41 anos, sendo 50,4% casados e 55,3% da raga branca. A renda familiar predominante
foi de até dois salarios minimos com 53,4% dos respondentes, e 53,4% também disseram apresentar
uma boa satide, apesar de 57,9% relatarem ter pelo menos um tipo de doencga crdonica ndo transmis-
sivel. Em relacdo aos anos de estudos, 46,25% tém o ensino médio completo e 23,13% tém o ensino
superior completo, portanto, 69,38% apresentam bom nivel de formagao escolar, com capacidade de
interpretar bem os itens.

A qualidade dos dados foi adequada em relagdo aos dados perdidos e também ao efeito piso e teto.
Todos os participantes responderam corretamente aos questionarios e nao houve dados perdidos,
pois a pesquisadora orientou quanto ao preenchimento total dos questionérios e feita a verificacao
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Tabela 3

Estimativas dos pardmetros a e b do banco Disturbio da Vigilia do Brasil e dos Estados Unidos.

Itens a b1 b2 b3 b4 Média b
Brasil Estados Brasil Estados Brasil Estados Brasil Estados  Brasil Estados Brasil Estados
Unidos Unidos Unidos Unidos Unidos Unidos
Sleep 04 0,92 1,83 -3,53 -1,68 -0,57 -0,11 2,19 1,17 4,32 2,19 0,60 0,39
Sleep 06 1,09 2,24 -1,77 -1,29 0,41 0,27 1,65 1,07 3,95 2,11 1,06 0,54
Sleep 07 1,81 2,20 0,13 -0,14 1,09 0,93 2,12 1,73 3,57 2,55 1,73 1,27
Sleep 10 2,77 3,45 0,32 0,10 1,13 0,97 1,89 1,65 2,91 2,38 1,56 1,28
Sleep 11 2,24 3,40 0,12 -0,09 1,14 0,88 1,91 1,58 2,95 2,28 1,53 1,16
Sleep 18 1,62 2,67 -1,35 -1,54 0,49 0,18 1,13 0,94 2,64 1,90 0,73 0,37
Sleep 19 0,41 1,43 -4,65 -0,44 -1,33 0,69 2,79 1,88 4,61 3,18 0,36 1,33
Sleep 25 2,39 3,76 -0,09 -0,09 0,78 0,84 1,57 1,53 3,09 2,25 1,34 1,13
Sleep 27 3,52 4,82 -0,06 0,10 0,86 1,02 1,37 1,61 2,40 2,22 1,14 1,24
Sleep 29 2,29 3,66 -0,32 -0,05 0,47 0,74 1,84 1,65 2,53 2,47 1,13 1,20
Sleep 30 2,33 2,92 -0,20 -0,03 0,72 0,89 1,32 1,56 2,34 2,33 1,05 1,19
Sleep 33 2,38 2,60 0,16 0,36 0,97 1,26 1,66 1,99 2,70 2,68 1,37 1,57
Sleep 119 0,32 1,67 -10,38 -1,58 -2,91 -0,39 1,05 0,52 523 1,39 -1,75 -0,02
Sleep 120 1,44 1,87 -2,24 -1,51 -0,14 -0,48 1,03 0,39 2,11 1,19 0,19 -0,10
Sleep 123 1,25 1,18 -0,30 -0,15 0,93 1,04 1,84 2,02 3,43 2,99 1,48 1,48
Sleep 124 1,63 1,72 -1,09 -1,27 0,48 0,12 1,10 0,80 2,49 1,66 0,75 0,33

ao término de cada aplicacdo. Isso assinala o cuidado dos pesquisadores como também a dedicacdo
dos respondentes que participaram da pesquisa. Os itens tanto do banco Distirbio do Sono como
Disturbio da Vigilia ndo apresentaram efeito teto e o efeito piso foi verificado em 18,51% do banco
Distdarbio do Sono e 25% do banco Disturbio da Vigilia, o que representa um baixo impacto e sugere
que os niveis de resposta dos instrumentos em geral estdo bem distribuidos 27. Os itens do banco
Distirbio do Sono que apresentaram efeito piso foram o Sleep 108: O meu sono foi agitado; Sleep 67:
Fiquei preocupado(a) por niao conseguir adormecer; Sleep 70: Senti tristeza ao deitar; Sleep 72: Fiz um
grande esforco para adormecer; e Sleep 93: Tive medo de ndo conseguir voltar a dormir depois de ter
acordado. Os itens do Distirbio da Vigilia foram o Sleep 06: Tive sono durante o dia; Sleep 07: Tive
dificuldade em ficar acordado(a) durante o dia; Sleep 10: Tive dificuldade em fazer coisas porque estava
com sono; e Sleep 30: Senti que estava irritado(a) porque dormi mal. O valor maximo detectado para o
efeito piso no banco Distirbio do Sono foi no item Sleep 72, com 58,4%, e no banco Disturbio da Vigilia
no item Sleep 07, com 60,6%. Entretanto, ha na literatura frequéncias de até 70% para os efeitos piso e
teto, pois suas consequéncias devem ser consideradas a partir do tipo de estudo e das caracteristicas
da amostra em questao 28.

Pode-se observar que nesses itens as pessoas responderam no nivel 1 (nem um pouco) nos dois
bancos de itens, o que significa que os participantes ndo apresentavam distirbios nem do sono nem
da vigilia. Portanto, o efeito piso estd diretamente relacionado a boa qualidade do sono, pois esta é
melhor com a diminuicdo da pontuac¢io. Dessa forma, os instrumentos cumprem o seu objetivo de
discriminar os respondentes que tiveram escores mais altos como sendo os que apresentam diagnds-
tico de distdrbios relacionados ao sono-vigilia.

Ao avaliar a confiabilidade da consisténcia interna do item verificou-se uma excelente confia-
bilidade, isto significa que os instrumentos sio homogéneos e os itens medem o mesmo construto
sono-vigilia 18. A confiabilidade teste-reteste ou reprodutibilidade da versao brasileira foi conside-
rada excelente, de acordo com o valor de referéncia, e indica que os instrumentos apresentam boa
estabilidade temporal.

A validade da TCT e a unidimensionalidade da TRI foram testadas por meio dos indices de quali-
dade de ajuste absoluto e incremental da AFC, os quais foram bons e indicam um bom ajuste para os
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dois bancos. No banco Disturbio do Sono (RMSEA = 0,099 e SRMR = 0,066) e no banco Distirbio da
Vigilia (RMSEA = 0,110 e SRMR = 0,081) verificou-se que houve um bom ajuste, pois a amostra foi
inferior a 1.000 participantes e os instrumentos com pouco nimero de itens 13. Quando se compara
com a validacdo dos instrumentos originais, banco Disttirbio do Sono (RMSEA = 0,140 e SRMR =
0,086) e banco Disturbio da Vigilia (RMSEA = 0,157 e SRMR = 0,820), pode-se concluir que houve um
bom ajuste dos instrumentos para a populacdo brasileira nos indices de ajuste absoluto. Em rela¢io
aos indices de ajuste incremental, banco Distirbio do Sono (CFI = 0,970 e NNFI = 0,970) e banco
Distdrbio da Vigilia (CFI = 0,940 e NNFI = 0,930), tais indices estio bem préximos de 1, o que indica
qualidade de ajuste muito boa para a populacio brasileira 13. Na valida¢io dos instrumentos originais,
os indices do banco Distiirbio do Sono (CFI = 0,843 e NNFI = 0,957) e do banco Disturbio da Vigilia
(CFI = 0,812 e NNFI = 0,955) evidenciam que os resultados encontrados para a amostra brasileira
sdo adequados. Dessa maneira, pode-se concluir que os instrumentos sio validos, isto é, realmente
medem o construto sono-vigilia que se propuseram a medir, e também sao suficientemente unidi-
mensionais, ou seja, hd apenas um traco latente dominante responsavel pelo desempenho do teste e é
este fator dominante que foi medido.

Através da analise dos residuos da matriz de correlacdo da AFC, por meio do coeficiente de
correlacdo de Spearman, apurou-se que 19 pares de itens do banco Distirbio do Sono e cinco pares
do Distarbio da Vigilia apresentaram p > 0,30, o que sdo menos de 3% e 2% dos pares de itens, res-
pectivamente. Mas segundo Buysse et al. 1, esse valor deve ser menos restritivo para os instrumentos
Distdrbio do Sono e Disturbio da Vigilia e, por isto, considera-se p > 0,50. Dessa forma, tanto o banco
Disttarbio do Sono como o banco Distirbio da Vigilia ndo registraram pares de itens localmente
dependentes, o que mostra que os instrumentos apresentam um bom ajuste e cumprem com mais um
dos pressupostos da TRI.

Pela analise da curva caracteristica de cada item observou-se que o pressuposto da monotonicida-
de foi devidamente atendido tanto para o banco Disttrbio do Sono quanto para o banco Distirbio da
Vigilia, pois foi constatado que todos os itens apresentaram estimativas do parametro a (discrimina-
¢d0) positivas, em ambos os bancos. Trés itens do banco Disttrbio do Sono, Sleep 106, Sleep 107 e Sleep
42, apresentaram valores de a considerados moderados, com boa discriminacdo; quatro itens, Sleep
116, Sleep 50, Sleep 65 e Sleep 72, valores muito bons, com alto poder de discriminacio; e vinte itens,
valores excelentes, com muito alto poder de discriminag¢ao. No banco Disttrbio da Vigilia, o Sleep 119
apresentou discriminacdo muito baixa; o Sleep 19 registrou baixa discriminacéo; trés itens, Sleep 04,
Sleep 06 e Sleep 123, apresentaram valores considerados moderados, com boa discriminagao; trés itens,
Sleep 18, Sleep 120 e Sleep 124, valores muito bons, com alto poder de discriminacio; e oito itens, valores
excelentes, com muito alto poder de discrimina¢do. Como todos os itens registraram estimativas do
parametro a positivas, houve uma convergéncia e formaram-se as curvas, apenas dois itens do banco
Distarbio da Vigilia, Sleep 19 e Sleep 119, registraram baixa e muito baixa discriminac¢ao, respectiva-
mente, e apresentaram curvas com baixa inclinacao. Pdde-se verificar também que a curva total de
informacao do teste, que representa o somatdrio das informacdes de todos os itens, teve os valores
na escala de aptiddo da variavel latente sono-vigilia entre -1,5 e 3 e -1 e 3, para o banco Distdrbio do
Sono e para o banco Disttrbio da Vigilia, respectivamente. Ambas as curvas estdo posicionadas mais
para a direita, o que evidencia que os itens funcionam melhor para as pessoas com boa qualidade de
sono-vigilia do que para aquelas que apresentam distdrbios do sono e da vigilia.

Por meio da calibragao pode-se verificar que as propriedades psicométricas dos itens foram satis-
fatérias, como também extrair informacdes sobre os que mais discriminaram e os que registraram
estimativas do pardmetro de dificuldade (b) maior. O parametro b posiciona os itens ao longo do
construto e corresponde ao valor do traco latente para o qual a probabilidade de responder a uma
determinada categoria de resposta do item é de 50%. Neste estudo, pode-se afirmar que os itens
realizaram uma boa cobertura do continuum do trago latente sono-vigilia, uma vez que os valores de
b variaram de -3,22 a 4,46 para o banco de itens Disttirbio do Sono e de -10,38 a 4,61 para o banco
Distarbio da Vigilia.

Também por meio da calibragido dos itens foi possivel fazer um paralelo entre as estimativas de
parametros geradas pela populagao brasileira e a americana. Dos 27 itens do banco Disttrbio do Sono,
21 estdo na mesma categoria de discriminacdo tanto na amostra brasileira quanto na americana, e no
banco Disturbio da Vigilia, dos 16 itens, nove estio na mesma categoria. Por exemplo, o item Sleep

Cad. Saude Publica 2020; 36(6):e00228519



VALIDAGAO BRASILEIRA DE BANCOS DE ITENS DO PROMIS 11

125: Senti que estava péssimo(a) ao acordar, e o Sleep 65: Senti que estava fisicamente tenso(a) ao deitar,
obtiveram o mesmo valor nas duas amostras. Assim, verifica-se que os itens apresentaram o mesmo
padrdo de comportamento nas duas populacdes, e isto reflete o rigor do processo de tradugio e adap-
tacao transcultural para a lingua portuguesa falada no Brasil. Pode-se perceber, entdao, que houve um
equilibrio entre os instrumentos brasileiro e americano, o que confirma a calibracdo dos itens dos dois
bancos na populacio brasileira (Tabelas 2 e 3).

Os bancos Disttrbio do Sono e Disttrbio da Vigilia apresentaram homogeneidade para os dife-
rentes grupos testados, homem versus mulher, saudavel versus portador de doenca crénica e lingua
portuguesa versus lingua inglesa. Pois, apesar da presenca de DIF em alguns itens, ele mostrou-se
insignificante, ja que os valores do pseudo R2 de Nagelkerke foram inferiores a 0,13. Os métodos para
a deteccdo e mensuracdo do impacto do Funcionamento Diferencial do Item sdo varios e, portanto,
nio ha um consenso na literatura, ja que cada método produz um resultado 25.

Pode-se concluir que a versdo para a lingua portuguesa falada no Brasil do banco de itens Disttr-
bio do Sono e do banco de itens Disturbio da Vigilia apresenta adequadas propriedades psicométricas
avaliadas tanto pela TCT quanto pela TRI, e mostrou ser uma medida confidvel, precisa e valida, com
andlises psicométricas robustas. Portanto, podera ser utilizada em pesquisas e estudos clinicos, como

também em diagndsticos clinicos e tratamentos de doencas cronicas.
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Abstract

This study aimed to validate the Brazilian ver-
sion of the item banks for Sleep Disturbance and
Wake Disturbance from the Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System
(PROMIS). Validation of these item banks used
classical test theory, item response theory, calibra-
tions of items according to the gradual response
model proposed by Samejima, and analysis of Dif-
ferential Item Functioning (DIF), with a sample
consisting of 627 participants over 18 years of age.
As for data quality, there were no missing data,
five items from the Sleep Disturbance bank and
four items from the WE bank showed a floor ef-
fect, and none of the banks showed a ceiling ef-
fect. The two banks displayed excellent reliability
with homogeneous scale and good temporal sta-
bility. With confirmatory factor analysis, using
absolute and incremental goodness-of-fit indices,
both banks displayed good fit, showing that the
instruments are valid and sufficiently unidimen-
sional. The calibration showed that the items’ psy-
chometric properties were satisfactory with good
coverage of the sleep-wake construct. As for DIF,
both the Sleep Disturbance and Wake Disturbance
banks proved to be homogeneous for the different
test groups. In conclusion, the version in Brazil-
ian Portuguese for the item banks on Sleep Dis-
turbance and Wake Disturbance in the PROMIS
proved to be a reliable, precise, and valid instru-
ment with robust psychometric analyses.

Validation Study; Sleep Wake Disorders;
Quality of Life

VALIDAGAO BRASILEIRA DE BANCOS DE ITENS DO PROMIS

Resumen

El objetivo de este estudio fue validar la version
brasileria de los bancos de items Disturbio del Sue-
fio y Disturbio de la Vigilia del Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System
(PROMIS). La validacién de esos bancos de items
se realizo mediante teoria cldsica de los tests, teo-
ria de respuesta al item, calibracion de los items,
segiin el modelo de respuesta gradual propuesto
por Samejima, asi como el andlisis del Funcio-
namiento Diferencial del Item (DIF), estando la
muestra constituida por 627 participantes con mds
de 18 anios. En relacion con la calidad de los da-
tos, se observd que no hubo dados perdidos y cinco
items del banco Disturbio del Suefio y cuatro items
del banco Disturbio de la Vigilia tuvieron efecto
suelo, ademds ninguno de los bancos presentd un
efecto techo. Los dos bancos mostraron excelente
confiabilidad con una escala homogénea y bue-
na estabilidad temporal. Con el andlisis factorial
confirmatorio, usandose los indices de calidad de
ajuste absoluto e incremental, se verificé un buen
ajuste para los dos bancos, lo que revela que los
instrumentos son vdlidos y suficientemente uni-
dimensionales. La calibracion evidencio que las
propiedades psicométricas de los items fueron sa-
tisfactorias con una buena cobertura del construc-
to suerio-vigilia. En lo que se refiere al DIF, tanto
el banco Disturbio del Suefio como el Disturbio
de la Vigilia mostraron ser homogéneos para los
diferentes grupos testados. Se puede concluir que
la version para la lengua portuguesa hablada en
Brasil de los bancos de items Disturbio del Suefio
y Disturbio de la Vigilia del PROMIS demostro ser
una medida confiable, precisa y vilida, con andli-
sis psicométricos robustos.

Estudio de Validacion; Trastornos del
Suerio-Vigilia; Calidad de Vida
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