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REsumo

VALIDACAO DO INSTRUMENTO PARA MENSURACAO DO IMPACTO DA
DOENCA NO COTIDIANO DO VALVOPATA - IDCV EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIA CARDIACA

Este estudo teve como objetivo geral avaliar as propriedades de medida do Instrumento de
Mensuracao do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata — IDCV, quando aplicado em
pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC) em seguimento ambulatorial. Foram objetivos
especificos verificar a praticabilidade, a aceitabilidade, os efeitos teto e chao, a
confiabilidade e validade de constructo convergente e discriminante deste instrumento. A
amostra foi constituida por 135 pacientes com IC em seguimento ambulatorial em hospital
universitario do interior do Estado de Sao Paulo. A confiabilidade foi estimada em relagédo a
consisténcia interna e estabilidade da medida. A validade discriminante foi testada em
relacdo a presenca e gravidade dos sintomas de acordo com a classificagdo funcional da
New York Heart Association (CF-NYHA), a fracao de ejecao do ventriculo esquerdo - FEVE
(normal ou rebaixada) e a disfuncao sistélica e diastolica com FEVE preservada. A validade
de constructo foi estimada por meio da correlacdo entre o IDCV e as medidas genérica e
especifica de qualidade de vida relaciona a saude (QVRS), obtidas por meio do The Medical
Study 36-item Short Form Health Survey (SF-36) e do Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire (LHFQ), respectivamente. Para comparacao dos escores do IDCV entre dois
grupos foi utilizado o teste de Mann-Whitney e entre trés ou mais grupos, a ANOVA com
transformacao por postos, seguida do teste de Tukey para localizagdo das diferencas. A
aceitabilidade do IDCV foi avaliada pelo percentual de itens ndo respondidos e pela
proporcao de pacientes que responderam a todos os itens. Os efeitos teto e chdo foram
calculados pela percentagem de pacientes que pontuaram nos 10% melhores e piores
resultados da escala, respectivamente. O coeficiente alfa de Cronbach foi empregado para
estimar a consisténcia interna; a estabilidade da medida foi estimada pelo coeficiente de
correlacao intraclasse (ICC). Para testar a relacdo entre os escores do IDCV e as medidas
de QVRS geral e especifica foi utilizado o coeficiente de correlagdo de Spearman. Quanto a
aceitabilidade, todos os pacientes responderam a todos os itens. O efeito teto foi encontrado
no dominio Adaptacdo a doenca e o efeito chdo nos dominios Impacto fisico da doenca —
sintomas e Impacto social e emocional do IDCV. Foi constatado alfa de Cronbach
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satisfatério para o IDCV total e para maioria dos seus dominios; a reprodutibilidade da
medida foi evidenciada pelo ICC> 0,90 para o escore total e dominios, exceto no dominio
Adaptagao a doenca. O IDCV foi capaz de discriminar o impacto da doenca em relagéo a
presenca e gravidade dos sintomas segundo a CF-NYHA, sendo sensitivo em discriminar
sujeitos com menor gravidade dos sintomas e aqueles classificados nos extremos da CF-
NYHA; também discriminou o impacto em relagdo a FEVE normal ou rebaixada, embora
pacientes com FEVE normal tenham relatado maior impacto da doenca. Entretanto, o IDCV
nao discriminou em relacdo a disfungéo diastolica com FEVE preservada. As hipéteses de
validade convergente foram apoiadas por meio de correlagdes significativas, de moderada a
forte magnitude entre dominios similares das medidas genérica (SF-36) e especifica (LHFQ)
de QVRS. Entretanto, correlagdes de moderada a forte magnitude foram encontradas entre
dominios dissimilares do IDCV e o SF-36 e LHFQ. Conclui-se que o IDCV é um instrumento
de facil compreensdo, com evidéncias de confiabilidade e validade discriminante e de
constructo convergente quando aplicado em pacientes com |IC em seguimento ambulatorial.
Recomenda-se a realizagdo de novos estudos para avaliar a estrutura de fatores e a
responsividade do IDCV, com vistas ao seu emprego na avaliagdo de intervengdes no

impacto da IC em ensaios clinicos randomizados.

Palavras-chave: enfermagem, qualidade de vida, insuficiéncia cardiaca, estudos de

validagao, perfil de impacto da doenga.

Linha de Pesquisa: Informagao/Comunicagao em Saude e Enfermagem
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ABSTRACT

VALIDATION OF INSTRUMENT TO MEASURE THE IMPACT OF CORONARY DISEASE ON
PATIENT’S EVERYDAY LIFE - IDCV IN PATIENTS WITH HEART FAILURE

This study was aimed to evaluate the properties of measure of the Instrument for
Measurement of the Impact of the disease in the daily life of patients with valve heart disease
(IDCV), when applied to patients with heart failure (HF) outpatients. The specific objectives
were to determine the feasibility, acceptability, ceiling and floor effects, the reliability and
discriminant and convergent validity this instrument. The sample was composed of patients
with HF (n=135) who were outpatients at a university hospital in the state of Sdo Paulo.
Reliability was estimated by internal consistency (Cronbach's alpha) and stability of the
measure (intraclass correlation coefficient - ICC). Discriminant validity was tested by
comparing the IDCV between groups of patients with different severity of HF, categorized
according to the Functional Classification of the New York Heart Association (NYHA-FC),
those with left ventricular ejection fraction (LVEF) normal or lowered, and systolic and
diastolic dysfunction with LVEF normal or lowered. Construct validity was estimated by the
correlation between the IDCV and the generic and specific measures of Health-Related
Quality of Life (HRQoL), obtained through the application of The Medical Study 36-Item Short
Form Health Survey - SF-36 and the Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(LHFQ), respectively. For comparison of scores between two groups of IDCV, the Mann-
Whitney test was used and between three or more groups, ANOVA with ranks transformation
was conducted, followed by the Tukey test for identifying the differences. Acceptability was
assessed by the percentage of unanswered items and the proportion of patients who
responded to all items. The ceiling and floor effects were calculated as the percentage of
patients who scored in the 10% possible best and worst results of the scale, respectively.
Cronbach's alpha was used to estimate the internal consistency; the stability of the measure
was estimated by intraclass correlation coefficient (ICC). To test the relationship between the
scores of IDCV and measures of general and specific HRQoL we used the Spearman
correlation coefficient. The ceiling effect was observed in domain Adaptation to the disease
and floor effects in domains Physical impact to the disease- symptoms and Social and

emotional impact to IDCV. Satisfactory Cronbach's alpha was demonstrated for the majority
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of the domains; the stability of the measure was supported by the ICC> 0.90 for total score
and domains, except to domain Adaption to the disease. The IDCV was able to discriminate
the impact of the disease for the presence and severity of symptoms according to NYHA,
being sensitive in discriminating subjects with less severe symptoms and those classified at
the extremes of NYHA-FC; also discriminated impact in relation the LVEF normal or lowered,
although patients with normal LVEF have reported greater impact of the disease.
Nevertheless, the IDCV was not able to discriminate the impact of the disease regarding
diastolic dysfunction with normal LVEF. The convergent validity hypotheses were supported
by significant correlations of moderate-strong magnitude between similar domains of the
generic (SF-36) and specific (LFHQ) measures of Health-Related Quality of Life (HRQoL).
However, correlations of moderate-strong magnitude between not similar domains of IDCV
and the SF-36 and LFHQ were found. It was concluded that IDCV is as instrument of easy
understanding, with evidence of reliability and discriminate validity and convergent construct
when applied to HF outpatients. It is recommended that further studies to evaluate the
structure factors and the responsiveness of IDCV, with a view to its use in assessing the

impact of IC interventions in randomized clinical trials.

Keywords: nursing, quality of life, heart failure, validation studies, sickness impact profile.
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1. INTRODUGCAO
1.1 Justificativa do objeto de investigacao

As doencgas cardiovasculares (DCV) constituem a principal causa de mortalidade no
cenario mundial, sendo responsaveis por 17,1 milhées de mortes ao ano'”. No periodo
compreendido entre 1996 e 2006 constatou-se declinio de 29,2% na mortalidade por DCV®,
porém seus numeros continuam expressivos. Em 2006, nos EUA, as DCV constituiram a
principal causa de morte®, representando 34,3% da mortalidade total (831.272 do total de
2.426.264 6bitos), o que corresponde a uma morte por DCV a cada 2,9 mortes por todas as

causas ou uma morte por DCV a cada 38 segundos®®.

Em 2010, o total de custos diretos e indiretos com as DCV nos EUA foi de
aproximadamente 503,2 bilhdes de ddlares, sendo que deste total, $155.7 bilhdes foram
decorrentes de internacdes hospitalares™”. Na Europa, as DCV também representam a principal
causa de morte e incapacidade ocasionando mais de dois milhdes de mortes a cada ano nos
estados-membros e custando a economia da Unido Europeia aproximadamente 192 bilhdes de

euros anuais®.

No Brasil, no periodo compreendido entre 1980 e 2003, ocorreu um aumento de 45%
das mortes por DCV®. Dados estatisticos de 2010 revelaram que a taxa de mortalidade por
DCV, em todo o Brasil, foi de 326.371 &bitos, sendo que destes, 48% ocorreram na regiao
sudeste!”. Em 2006, no estado de Sao Paulo, as doengas do aparelho circulatério e neoplasias
acarretaram 47,5% do total de &bitos, sendo que a taxa de mortalidade por doencas do

aparelho circulatério foi 1,8 vezes maior que a taxa de dbitos por neoplasias®.

Dentre as DCV, destaca-se a insuficiéncia cardiaca (IC) uma sindrome que se caracteriza

por expressivas taxas de hospitalizagdo e morbi-mortalidade®'".
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Nos Estados Unidos, a IC acomete 2,4% da populagdo adulta e acima de 11% da
populacdo com idade superior a 80 anos. Foi estimado que até 2015 os custos com a IC
totalizarao 44,6 bilhées!'?. Na Europa também é expressivo o acometimento pela IC, sendo que
na Alemanha esta sindrome liderou o niumero de hospitalizagdes, representando custo de 2,9

bilhdes de euros para a nacéo'?.

No Brasil, no ultimo censo demografico realizado em 2010, foi constatado o crescimento
da populacdo idosa o que aponta, portanto, para uma potencial elevacdo do numero de
pacientes em risco ou portadores de IC"*. Dados do Ministério da Satde confirmam que, em
2010, 46,5% das mortes por IC ocorreram na regido sudeste'"®.

Estudos tém comprovado que os custos relacionados ao tratamento da IC sao

9,11,16-20)

extremamente significativos & sociedade,’ principalmente pelo fato desta afeccéo ser

responsavel por elevadas taxas de readmissdes hospitalares, decorrentes dos frequentes

9,16,21)

episddios de descompensacao clinica' associados, em sua maioria, a falta de seguimento

sistematizado ap6s a alta hospitalar®®.

Além disso, os custos da IC relacionam-se a perda precoce da capacidade

19,23-24

produtiva’ e ao acometimento de pessoas com menor nivel socioeconémico, que sao

1925 No contexto

portanto mais vulneraveis aos episédios de descompensacdo clinical
brasileiro, um estudo"® encontrou que, do total de pacientes acometidos por IC com idade
inferior a 60 anos, somente 2,6% deles eram profissionalmente ativos. Esse achado evidencia o
forte impacto social imposto pela IC, retirando do mercado de trabalho individuos em idade

produtiva.

A IC pode ser definida como uma sindrome clinica complexa de carater sistémico,
acompanhada de disfuncdo cardiaca que ocasiona inadequado suprimento sanguineo para

atender necessidades metabdlicas tissulares, na presenca de retorno venoso normal, ou é
23



capaz de fazé-lo somente com elevadas pressdes do ventriculo esquerdo. Na maioria das
formas de IC, a redugédo do débito cardiaco é responsavel pela inapropriada perfusao tecidual
(IC com débito cardiaco reduzido). Este comprometimento inicialmente se manifesta durante o
exercicio, mas com a progressao da doenca se instala no repouso. Outras condigdes da IC
referem-se aquelas com débito normal ou elevado, como em condigbes de pds-carga diminuida

ou hipermetabolismo, porém inadequado & demanda metabdlica tecidual®.

Em 2005, estudo transversal realizado na cidade de Niter6i (RJ) evidenciou que 64,2%
das IC se caracterizaram como IC de fracdo de ejecao preservada em uma populagdo com
média de idade de 61 anos. Foi constatado que a IC com fracdo de ejecao preservada foi mais
prevalente em mulheres idosas, enquanto a IC com fragao de ejecao reduzida foi mais comum

em homens idosos®”.

Os sintomas e sinais clinicos observados na IC acarretam importantes repercussoes no

cotidiano de seus portadores, especialmente na esfera fisica e psicossocial®?.

Na esfera fisica, a dispnéia e a fadiga se destacam entre os sinais/sintomas da IC mais

11,19,29-31

freqlientes e angustiantes para o paciente' ). No entanto, na maioria das vezes, 0s

sinais/sintomas encontram-se associados, sendo observados além da dispneia, o edema de

(32-33

membros inferiores e os estertores pulmonares®**®. E marcante a ocorréncia de disttrbios do

sono®" principalmente entre as mulheres®3%.

Além do comprometimento fisico, sdo expressivos os relatos de transtornos emocionais,

35-37)

especialmente a ansiedade, a depressdo e a perda do autocontrole' Estima-se que,

aproximadamente, 48% de pacientes com IC em seguimento ambulatorial vivenciam sintomas
depressivos de diferentes intensidades®, dentre eles tristeza, choro, irritabilidade,
ansiedade®®, pensamento negativo, alteracdes de apetite, bem como distirbios cognitivos e do

sono®%40),
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Este conjunto de sintomas e sinais tem impacto importante no cotidiano e na qualidade
de vida do paciente com IC que, na maioria das vezes, se depara com a necessidade de mudar
seu modo de viver em decorréncia da sintomatologia e dos freqlientes episddios de

descompensagcao clinica“’.

Além disso, a doencga cardiaca, com poucas excecgdes, é caracterizada pela cronicidade.
Assim, os pacientes que evoluem com IC, mesmo quando clinicamente estabilizados, tém que
aprender a lidar com a necessidade de mudanca de estilo de vida, de acompanhamento clinico
continuo e com a possibilidade de episddios de descompensacao e de agravamento do quadro

clinico.

Diante desta nova condicdo, os pacientes buscam mecanismos para enfrentar o
processo de adoecimento crénico, que para alguns pode ser percebido como um desafio e para
outros, como uma situacao desesperadora. O modo como a pessoa enfrenta este processo
resulta das diferentes percepcdes a respeito de si mesma, de sua condicdo atual e da

progressao da doenca?.

As modificagbes necessarias no estilo de vida sao dificultadas em decorréncia da
incapacidade, nos estagios mais avangados da doenca, para execucao de tarefas do cotidiano,
além da dificuldade de adotar comportamento em busca de uma dieta saudavel e/ou restritiva

diante dos sinais e sintomas percebidos“?.

A piora funcional da IC pode limitar a capacidade para o autocuidado, a interagao social,

44-45

a recreacéo, o lazer, a fungéo cognitiva e a satisfacdo com a vida em geral**®. Ha relatos de

que o alivio dos sintomas e a melhora da qualidade de vida assumem papel mais importante do

que o proprio prolongamento da vida“®*".
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Acredita-se que a percepgao do impacto da IC na vida do sujeito influencia sua
adaptacdo a essa condicdo, bem como a adesao ao tratamento medicamentoso e nao

43,48-52

medicamentoso ) imprescindiveis ao controle da progressao da doenca e a otimizacédo da

qualidade de vida relacionada & satde (QVRS)@%5%),

O impacto da doenga pode ser mensurado por meio de diferentes abordagens — aquela
que se baseia em dados objetivos, como medida de capacidade funcional, avaliagdo dos

sistemas organicos, e/ou da repercussdo econdémica ou epidemiolégica da doenca®*?">°

e
aquela mais subjetiva que retrata a percepc¢ao do individuo sobre o quanto a doenga influenciou

sua vida.

Neste sentido, considera-se a influéncia da doenca nos aspectos social, fisico,
emocional e espiritual, bem como no desempenho das atividades de trabalho, de lazer, de

convivio social e na prépria satisfagdo com a vida®**%.

Segundo Padilha®, na dimensdo subjetiva destacam-se as crengas, “uma vez que a
avaliacao que o sujeito faz sobre o impacto da doenga em sua vida depende das crengas que
construiu a esse respeito, a partir das suas experiéncias, do meio em que vive e da sua
personalidade”. Trata-se de uma percepgao singular a cada sujeito, o que tem motivado a
compreensao mais aprofundada do impacto da doenca sob a perspectiva da subjetividade, isto

€, de sua percepcao sobre a magnitude das consequiéncias na sua vida.

Na literatura internacional encontram-se estudos voltados para avaliacao da percepcéo

29,37,51,60-62

da magnitude com que a IC tem interferido na QVRS! ) partindo do pressuposto que

guanto maior o impacto negativo da doenca, pior sua QVRS.

No entanto, sdo escassos os estudos voltados para a mensuragdo do impacto da
doenca no cotidiano destas pessoas de forma mais aprofundada, que leve em consideracao as
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crencas do sujeito em relacdo a doenca e ao tratamento. A compreensdo da percepcao do
paciente sobre sua doencga € essencial para direcionar intervengdes que possam auxilia-lo no
enfrentamento do processo de adoecimento, bem como para favorecer a adesdo a terapia

423659 Com base nestes pressupostos Padilha et al.®

medicamentosa e ndo medicamentosa'
construiram e validaram um instrumento destinado a mensuracdo do impacto da valvopatia
entre pacientes valvopatas, denominado Instrumento para Mensuragéo do Impacto da Doenca
no Cotidiano do Valvopata (IDCV), que mostrou evidéncia de validade e de confiabilidade para

avaliagao do impacto da doenca nesta populagao especifica.

Embora este instrumento tenha sido desenvolvido para avaliar o impacto da doenca em
pacientes portadores de valvopatia, o refinamento de seus itens resultou na selecao de
questdes que sao pertinentes ndo somente a esses pacientes como também para avaliagao do
impacto da doenga entre aqueles que apresentam outras afec¢des cardiacas, com

sintomatologia similar.

Com vistas a refinar as propriedades de medida deste instrumento entre pacientes com
outras afecgdes cardiacas, foi realizado um estudo que verificou 0 desempenho psicométrico do
IDCV quando aplicado a pacientes portadores de infarto do miocardio (IM)®, cujos resultados
apontaram para a validade do instrumento, embora com casuistica limitada. Optou-se, entao,

pela ampliacdo da casuistica em estudo recente®>®®

, ho qual os resultados ratificaram o bom
desempenho psicométrico do IDCV quando aplicado entre coronariopatas com manifestacéo

clinica de angina e/ou IM.

Considerando que a compreensao da percepc¢ao do sujeito sobre o impacto da doenca
pode contribuir significativamente para avaliagao da adaptagao do individuo a sua condi¢ao de
saude antes e apoés intervencdes clinicas e / ou educativas, e o bom desempenho psicométrico

do IDCV quando aplicado em portadores de afec¢do cardiaca precursora de IC, este estudo se
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propde a verificar o desempenho psicométrico do IDCV em pacientes portadores de IC sob

seguimento ambulatorial.

Espera-se que a realizacdo deste estudo possibilite disponibilizar para a comunidade
cientifica uma ferramenta valida e confiavel para avaliacdo da efetividade de intervencées

voltadas para a melhoria do impacto da doenga no cotidiano do paciente cardiopata.

1.2 Histérico da criacao do Instrumento de Mensuracao do Impacto da Doenca no

Cotidiano do Valvopata (IDCV)

A mensuracao de variaveis psicossociais permite a estimativa da magnitude de um ou
mais fendmenos da vida do sujeito, levando a compreensao da sua resposta frente a doenga ou
a uma intervengéo especifica. Estudos direcionados a conhecer como os pacientes valvopatas
em acompanhamento ambulatorial convivem com a doenga instigou um grupo de
pesquisadores a verificar as crencas destes pacientes em relacdo a sua doenga e tratamento.
Os pacientes com valvopatia aértica e mitral foram avaliados em dois estudos distintos,
buscando identificar as principais limitagées no cotidiano do valvopata, como ocorre o processo
de envelhecimento nesta situagdo e o grau de conhecimento que possuem sobre a doenga € 0

tratamento®”-%®),

Posteriormente, os resultados obtidos nestes estudos foram agrupados de acordo com

©9 as

suas similaridades e divergéncias, sendo observadas e computadas as suas freqtiéncias
quais subsidiaram a criacdo do instrumento de Medida de Crenca e Atitudes de Pacientes

Valvopatas (CAV)"?.

Dessa forma, a criacao do instrumento CAV teve como pressuposto as crengas que 0s
pacientes tém sobre sua doencga e tratamento, as quais medeiam suas percepgoes e atitudes

que influenciam o comportamento e a aceitacdo de sua doenca e tratamento®”"").
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Inicialmente o instrumento CAV foi composto por trés questbes fechadas e quatro
escalas psicométricas: A. Mensuracao da avaliagdo que o paciente faz de seu conhecimento
sobre a doenca; B. Mensuracdo das crencas sobre a doenca; C. Mensuracdo das crencas
relativas ao impacto da doenca na vida do sujeito; D. Mensuragcdo das crengas relativas ao
impacto do tratamento na vida do sujeito; E. Mensuragcdo das crengas relativas a adesdo ao
tratamento medicamentoso. Este instrumento foi submetido a validade de conteudo por trés
juizes que o avaliaram quanto a clareza e pertinéncia, bem como a andlise de sua

confiabilidade (n=46) sendo estimado coeficiente alfa de Cronbach global satisfatério (0,70)7°.

Posteriormente, o CAV foi aplicado a uma amostra de 140 pacientes valvopatas, com
vistas a avaliagdo de seu desempenho psicométrico, sendo observado coeficiente alfa de
Cronbach de 0,72 para o instrumento como um todo. Porém, a estimativa da consisténcia
interna foi insatisfatéria para a maioria de suas escalas, exceto para a escala - Mensuragao do
impacto da doencga na vida do sujeito, para a qual foi obtido coeficiente alfa de Cronbach= 0,70.
Destaca-se que esta escala apresentou um agrupamento de crengas coerentemente explicadas
pelo emprego da analise fatorial e que, portanto, poderia ser utilizada de forma isolada para

avaliagdo do impacto da doenca entre valvopatas'".

Assim, por meio do refinamento dos itens que compuseram o instrumento CAV, um novo
instrumento passou a ser desenvolvido para a medida do impacto, denominado /nstrumento
para Mensuracdo do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata — IDCV, o qual foi
submetido a andlise de suas propriedades psicométricas em amostra de 120 pacientes

valvopatas em seguimento ambulatorial®®.

Os achados deste estudo confirmaram a validade de conteudo, de critério (correlagao
com medida genérica de impacto) e de constructo do IDCV, por meio da evidéncia correlacional

com o indice de Qualidade de Vida de Ferrans e Powers "® e do emprego da anélise fatorial. A
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analise da estrutura de fatores do IDCV possibilitou seu agrupamento em quatro dimensdes ou
escalas: Impacto fisico da doenca - sintomas, Impacto da doenca nas atividades cotidianas,
Impacto social e emocional da doenca e Adaptacdo a doenca. A confiabilidade mostrou-se
adequada, sendo obtido coeficiente alfa de Cronbach de 0,74, e apenas a dimensao Adaptagao

a doenca, composta por dois itens, obteve alfa de Cronbach insatisfatério (a=0,20).

Apobs a realizacao deste conjunto de estudos que envolveram a construgao e validagao
do IDCV, bem como o refinamento de seus itens ao longo desta trajetdria, ficou evidenciado
que este seria pertinente para mensurar o impacto em outras afecgdes cardiacas com

sintomatologia similar.

Assim, com a finalidade de avaliar o desempenho em pacientes cardiopatas, Rodrigues
et al.®¥ utilizaram este instrumento em uma amostra (n=74) de sujeitos com IM e obtiveram
correlagdes significativas, negativas, de forte a moderada magnitude, entre os dominios do
IDCV e medida especifica de QVRS, e de moderada magnitude com medida geral de QVRS.
Foi ainda constatada confiabilidade satisfatéria para o escore global do IDCV. O estudo foi
replicado em amostra de 153 pacientes mostrando evidéncias de confiabilidade e validade para

a populagéo de coronariopatas®.

Posteriormente, Santos et al.®® investigaram a validade discriminante do IDCV entre
coronariopatas em relagdo as medidas de QVRS - geral e especifica. Foi evidenciado que o
IDCV total e a maioria dos seus dominios discriminaram impacto entre aqueles que pontuaram
nos quartis - <Q1, Q1-Q3 e >Q83 da medida de QVRS genérica e especifica, isto é, o IDCV
conseguiu discriminar menor percep¢ao de impacto da doenga nos coronariopatas com melhor

QVRS (>Q3) e maior percepgao de impacto naqueles com pior QVRS (<Q1).

Atualmente, encontra-se em desenvolvimento estudo destinado a avaliar as

propriedades psicométricas do IDCV quando aplicado a pacientes hipertensos em seguimento
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ambulatorial”™, bem como estudo para avaliagio de sua responsividade em pacientes de pré e

pds-operatério de troca valvar e de revascularizagao do miocardio.

Considerando as medidas psicométricas obtidas com a aplicagéo do IDCV em pacientes
coronariopatas e valvopatas, bem como a magnitude da IC e suas repercussoes clinicas no
cotidiano de seus portadores, este estudo se propds a investigar as propriedades de medida do

IDCV quando aplicado a pacientes com IC em seguimento ambulatorial.

1.3 Propriedades de Medida das escalas psicométricas

Na literatura internacional, estudiosos relatam que a qualidade de um instrumento

70 As propriedades psicométricas s&o

encontra-se nas suas propriedades psicométricas'
caracterizadas por um conjunto de medidas necessarias para a avaliacdo de um instrumento
que, quando comprovadas, indicam que o instrumento é valido e consistente’®. Entre as

propriedades psicomeétricas avaliadas destacam-se principalmente a confiabilidade e a validade.

A confiabilidade avalia o grau de erro na aplicacdo de um instrumento de medida‘”®.
Fayers e Machin® apontam que a confiabilidade consiste em determinar se uma escala ou

medida produz resultados consistentes e reproduziveis.

A confiabilidade diz respeito entdo a coeréncia, precisao, estabilidade, equivaléncia e
homogeneidade, sendo os trés principais atributos de uma escala confiavel a estabilidade, a

homogeneidade e a equivaléncia"”.
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O critério da estabilidade indica se o instrumento que estd em teste é capaz de medir o
conceito coerentemente ao longo do tempo. Pode ser estimada por meio do teste—reteste, ou
seja, 0 mesmo instrumento é aplicado aos mesmos sujeitos da pesquisa sob condigbes
semelhantes em duas ou mais ocasides, e avalia-se a relacdo entre os escores obtidos nas
duas situagdes. Outra forma de verificar a estabilidade consiste na forma paralela ou alternada
que testa apenas se existem duas formas comparaveis do mesmo instrumento e é utilizada
quando o pesquisador acredita que a “consciéncia” sobre o teste pode ser um problema. Na
forma paralela ou alternada h& semelhanca com o teste-reteste por serem testados os mesmos
individuos dentro de um intervalo especifico, mas difere porque é aplicada, ao sujeito da
pesquisa, uma forma diferente do mesmo teste®. O intervalo ideal entre as aplicacdes do
instrumento ¢é dificil de ser determinado®". Pesquisadores recomendam que o tempo entre as
administragdes repetidas nao deve ser curto o suficiente que possibilite ao individuo recordar as
questdes, e nem longa para permitir a ocorréncia de mudancas clinicas. Geralmente, o
teste/reteste é realizado com intervalo de uma a duas semanas, mas pode haver razdes para a
escolha de outro periodo®?.

A homogeneidade ou coeréncia interna esta presente em um instrumento quando todos
os itens que o compdem mensuram o mesmo constructo. O coeficiente alfa de Cronbach é a
estimativa mais utilizada para avaliar a consisténcia interna®, e evidencia que o instrumento,
como um todo, mede um unico fendmeno. Nos casos em que os testes sdo destinados a mais
de um atributo (subescalas ou dominios) o alfa deve ser determinado para cada um deles®.
Streiner e Norman® sugerem que valores de alfa entre 0,70 e 0,90 representam uma boa
consisténcia interna. Valores abaixo de 0,70 representam uma consisténcia interna fraca, e
valores acima de 0,90 indicam uma concordancia alta, decorrente da redundéancia entre os
itens. Cronbach® aponta como regra geral, que a acurécia nao deve ser menor que 0,80 se a

escala for amplamente utilizada, porém valores acima de 0,60 ja indicam consisténcia.
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A equivaléncia utilizada para estimar a confiabilidade de uma medida remete a
concordancia ou coeréncia entre observadores que utilizam o mesmo instrumento de medigao
ou a concordancia entre formas alternadas de um instrumento'™.

A validade também se destaca como outra propriedade psicométrica fundamental, que

86-87

verifica se o instrumento mede aquilo para o qual foi desenvolvido®®”. Essa propriedade da

medida pode ser evidenciada por meio da validade de conteudo, de constructo e validade

relacionada a um critério%9

A validade de contetudo pretende verificar se a estrutura e a base utilizadas na
elaboragcdo de um instrumento representam adequadamente o contetdo do constructo em
questao. Estudiosos sugerem que, para este tipo de validade, o instrumento seja submetido a
analise de juizes (profissionais considerados especialistas no conceito estudado), os quais, de
maneira absolutamente sistematizada pelo pesquisador, julgardo diversos aspectos do
instrumento, como abrangéncia, clareza da escala de respostas, pertinéncia, redundancia, e

compreensao dos itens!>%9.

A validade de constructo consiste na avaliagdo do grau no qual um instrumento de
medida mede o constructo para o qual foi designado medir, e envolve teste de hipéteses. Pode
ser avaliada por meio da evidéncia correlacional (validade convergente), da auséncia de
evidéncia correlacional (validade divergente), da evidéncia discriminante (validade discriminante
ou de grupos contrastados) e anélise de fatores®”.

A validade convergente € obtida quando se constata a evidéncia correlacional entre

59 A validade divergente, por sua

duas ou mais medidas que medem o mesmo constructo!
vez, é obtida quando se comprova a auséncia de correlagdo entre varidveis que medem,
teoricamente, constructos diferentes e que, portanto, ndo devem apresentar evidéncia

correlacional. A validade discriminante ou de grupos contrastados € aquela que testa a
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diferenca das caracteristicas que estdo sendo medidas pelo instrumento, entre dois ou mais

grupos de sujeitos”®.

Uma abordagem final para a validade de constructo compreende a analise de fatores,
que avalia o grau em que as questdes individuais de uma escala se agrupam verdadeiramente
em torno de uma ou mais dimensdo. Essa analise é caracterizada por um conjunto de
procedimentos matematicos utilizados para identificar agrupamentos de variaveis, a partir da
andlise das relagdes entre elas e indica se os itens do instrumento refletem um Unico constructo

ou varios%8?,

A validade relacionada a um critério propde estabelecer correlacao entre os escores do
instrumento com algum critério externo que com ele se associe, geralmente, um “padrdo
ouro”®. Na literatura sdo relatadas duas diferentes formas de validade relacionada a um
critério: a validade concorrente (coincidente ou simultdnea) e a validade preditiva (ou de

previsao).

A validade concorrente € baseada no grau de correlagdo de duas medidas do mesmo
conceito e administradas ao mesmo tempo; e a validade preditiva refere-se ao grau de

correlacédo entre a medida do conceito e alguma medida futura do mesmo conceito”>%?.

Considerando a importancia do estudo das propriedades de medida de um instrumento e
a recomendacgao da literatura para que um instrumento de medida seja amplamente testado,

buscou-se neste estudo investigar as propriedades de medida do IDCV em pacientes com IC.

Espera-se que os achados deste estudo contribuam para a disponibilizacdo de um
instrumento com evidéncias de confiabilidade e validade para aplicagao na pratica clinica e em
pesquisa, com a finalidade de subsidiar o delineamento de intervengdes que minimizem o
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impacto negativo da IC no cotidiano de seus portadores nos aspectos fisicos, sociais e

emocionais.
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2. OBJETIVOS

O objetivo geral deste estudo foi verificar as propriedades de medida do Instrumento de
Mensuracao do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata — IDCV, quando aplicado em

pacientes com insuficiéncia cardiaca em seguimento ambulatorial.
Foram objetivos especificos deste estudo:

- verificar a aceitabilidade do IDCV;

- analisar presenga de efeitos teto e chao deste instrumento;

- estimar a confiabilidade do IDCV no que se refere a consisténcia interna dos itens e a

estabilidade da medida (teste-reteste);

- avaliar a validade de constructo convergente do IDCV por meio de evidéncia correlacional

com medidas genérica e especifica de QVRS;

- estimar a validade discriminante do IDCV em relagdo a sintomatologia, classe funcional da
insuficiéncia cardiaca segundo a New York Heart Association (NYHA), fragdo de ejegcao do

ventriculo esquerdo (FEVE) e disfuncao sistélica e diastélica com FEVE preservada.

37



38



3. METODOS
3.1 Tipo de estudo

Trata-se de estudo metodoldgico, que busca investigar os métodos de obtencgéao,
organizacao e analise de dados, destinado a elaboracao, validagéao e avaliagdo de instrumentos

e técnicas de pesquisa’®?.
3.2 Campo de Pesquisa

O estudo foi desenvolvido em ambulatério especializado no atendimento ao paciente
cardiopata de um hospital pablico universitario quaternario de alta complexidade, localizado em
uma cidade de grande porte no interior do Estado de Sao Paulo. O servigo caracteriza-se pelo

atendimento exclusivo pelo Sistema Unico de Satde.
3.3 Sujeitos

A amostra foi constituida por 135 pacientes adultos com diagnostico de IC em

acompanhamento ambulatorial no referido servigo.
Critérios de Inclus&o:

Foram incluidos neste estudo os pacientes com IC, em acompanhamento clinico no

referido servigco ha, pelo menos, seis meses.
Critérios de Excluséo:

Foram excluidos os pacientes com incapacidade para comunicagao verbal efetiva (por
alteragao neuroldgica ou psiquiatrica), submetidos a transplante cardiaco e/ou com diagndstico

de doenca oncoldgica.
3.4 Processo de amostragem
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A amostra deste estudo foi constituida pelos pacientes que atenderam ao critério de
inclusdo e nenhum dos de exclusao arrolados para a pesquisa no periodo pré-determinado para

a coleta de dados de dezembro de 2010 a margo de 2012.

3.4.1 Determinacao do tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi determinado com base no coeficiente de correlacdo de
Spearman entre os instrumentos IDCV, LHFQ e SF-36. Considerando alfa de 0,05 e r= 0,70 foi
estimado n= 135 sujeitos. Para o re-teste foi estimado n= 89 sujeitos, considerando-se a
precisdao da estimativa do coeficiente de Correlagao Intraclasse (ICC) de 0,7, com margem de

erro de 0,10 e alfa de 0,05%*.
3.5 Coleta de Dados

A coleta de dados foi realizada pela pesquisadora no periodo de dezembro de 2010 a
marco de 2012, de forma individual em ambiente privativo, nos ambulatérios de cardiologia do
hospital universitario, apoés a obtengao do consentimento do paciente e a assinatura do Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), de acordo com as seguintes etapas:

- Primeira Etapa (T,): foi utilizado o método de registro disponivel para obtencédo de
dados de caracterizagdo sociodemografica e clinica dos sujeitos, como iniciais, numero de
registro hospitalar, data de nascimento, idade, sexo, procedéncia, data do diagnéstico da IC,
dados do ecodopplercardiograma e classe funcional da IC. Apds a coleta desses dados, foi
aplicada a técnica de entrevista estruturada, para obtencdo de dados sociodemograficos e
clinicos nao disponiveis no prontuario hospitalar (escolaridade, situagéo conjugal, situacao de
trabalho, renda familiar/individual e sinais/sintomas no ultimo més), bem como para avaliagéo
do impacto da doenca por meio do IDCV (Anexo 3) e da QVRS por meio de um instrumento
especifico — o Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (LHFQ) (Anexo 4) e de uma

medida genérica de QVRS — o Medical Outcomes Study 36 — Item Short-Form Health Survey -
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SF-36 (Anexo 5). Em relacdo a ordem de aplicacao dos instrumentos foi priorizada a aplicagao
do IDCV e em seguida foi sorteada a ordem de aplicagado dos demais instrumentos utilizados no

estudo®;

- Segunda Etapa (T,): foi realizada de sete a 21 dias apds a primeira e consistiu na

aplicagéo do IDCV (re-teste) em 89 sujeitos que responderam ao IDCV (teste).

(na 12 abordagem) (de 7 a 21 dias)

Dados Sociodemograficos
e Clinicos

Vers3o brasileira da MRC IDCV

Medida

Medidas

IDCV

QVRS genérica (SF-36)
QVRS especifica (LHFQ)

Figura 1: Esquema do Procedimento de Coleta de Dados
3.6 Instrumentos de Coleta de Dados

A.) Instrumento de Caracterizacao Sociodemografica e Clinica (Anexo 1)

Foi utilizado o instrumento validado por Scattolin® e Nakajima® composto por

perguntas abertas e semi-abertas, dividido em dois grandes itens:
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- Caracterizacdo Sociodemografica: nome (iniciais), idade, numero de registro no

prontuario, sexo, escolaridade, estado civil, vinculo empregaticio, com quem mora, renda

familiar/individual e procedéncia;

- Caracterizacdo Clinica: foram levantados dados clinicos como tempo de IC, nimero de

internacdes prévias por descompensacao da IC, sintomatologia no més anterior a entrevista
(dispnéia, edema, lipotimia, precordialgia e palpitagdo) e classificagao funcional da IC, segundo

a New York Heart Association (NYHA) - Classe funcional | (CF 1): auséncia de sintomas

(dispnéia) durante atividades cotidianas. A limitacao para esforgos é semelhante a esperada em

individuos normais; Classe funcional Il _(CF Il): sintomas desencadeados por atividades

cotidianas; Classe funcional Il (CF lll): sintomas desencadeados em atividades menos intensas

que as cotidianas ou pequenos esforcos; Classe funcional IV (CF IV): sintomas em repouso'®.

Foram também investigadas a presenca de comorbidades, como hipertensao arterial sistémica
(HAS), diabetes mellitus (DM), dislipidemia, insuficiéncia renal, acidente vascular encefalico,
doenga pulmonar obstrutiva crénica, arteriopatias obstrutivas periférica/estenose de carétidas,
habitos e estilo de vida (atividade fisica, tabagismo e etilismo), dados do
ecodopplercardiograma — fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE), ocorréncia de
disfuncéo sistolica (presenca de uma e/ou mais alteragdes: acinesia, hipocinesia, discinesia ou
FEVE rebaixada) e disfuncao diastélica, obtida por meio do registro no laudo do médico

responsavel pela realizacao do exame.

Na presencga de dispnéia foi utilizada a versdo brasileira da escala do Medical Research
Council (MRC)®” (Anexo 2) desenvolvida e validada na Inglaterra para avaliagdo da dispnéia
em pacientes com doencas pulmonares obstrutivas. Trata-se de um questionario composto por
apenas cinco itens, de facil aplicagcao, que permite ao paciente avaliar o quanto a dispneia limita
suas atividades de vida diaria, a partir da escolha de um valor entre 1 e 5: 1 (sofre de falta de ar
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durante exercicios intensos), 2 (sofre de falta de ar quando andando apressadamente ou
subindo uma rampa leve), 3 (anda mais devagar do que pessoas da mesma idade por causa de
falta de ar ou tem que parar para respirar mesmo quando andando devagar), 4 (para para
respirar depois de andar menos de 100 metros ou apds alguns minutos) e 5 (a intensidade da

falta de ar impede a saida de casa, ou sente falta de ar quando esta se vestindo)'®®.

B.) Instrumento para Mensuracdao do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata -

IDCV (Anexo 3)

Trata-se de instrumento construido na cultura brasileira para avaliar o impacto da
cardiopatia no cotidiano das pessoas. E constituido por duas escalas (A e B): A parte A é
composta por itens que avaliam o impacto da doenca e a parte B, por itens que avaliam cada
uma das consequéncias listadas na parte A, perfazendo um total de 14 itens. Os itens estao

agrupados em quatro fatores ou dominios: Impacto fisico da doenca — sinfomas (itens 11, 12 e

13); Impacto da doenca nas atividades cotidianas, (5, 7, 9, 10 e 14);_Impacto social € emocional

da doenca, (itens 2, 3, 4 e 6) e Adaptacdo a doenca (1 e 8). Na primeira escala (Parte A), a

resposta varia numa escala Likert de cinco pontos, desde (1) discordo totalmente a (5) concordo
totalmente. Na Parte B, que mede a avaliagdo que o sujeito faz sobre cada consequéncia da
valvopatia mencionada na primeira escala (quer ela ocorra ou ndao em sua vida), as respostas
variam desde (1) muito ruim a (5) muito bom. Para calcular o escore, cada item corresponde ao
produto dos escores obtidos nas Partes A e B do IDCV, podendo gerar um escore minimo de 1
e maximo de 25 para cada afirmativa avaliada. Quanto mais préximo de 1 o escore, menor o
impacto percebido pelo sujeito e quanto mais préximo de 25, maior é o impacto. Na parte A, os
itens 1, 5 e 8, por se tratarem de percepcbées do impacto favoravel, tém suas pontuacoes
invertidas para que todas as afirmativas possam ser avaliadas no mesmo sentido; na parte B, a
pontuacao de todos os itens também € invertida, sendo que quanto menor a pontuacao, melhor
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a avaliacdo que o paciente faz da afirmativa. Para o célculo do escore € efetuada a soma de
todos os produtos obtidos, sendo possivel uma variagao de 14 a 350. Quanto menor o escore,
menos o paciente percebe as consequéncias negativas da doenga em sua vida e ndo as avalia
como ruins; quanto maior o escore, mais o0 paciente reconhece a ocorréncia das consequéncias
negativas da doenga em sua vida, e as interpreta como negativas. Embora o instrumento tenha
sido desenvolvido originalmente para avaliacdo de crencas de pacientes valvopatas®®®®"?
constatou-se, em estudos posteriores, que o conjunto de afirmativas que o compde é capaz de

avaliar o impacto da cronicidade imposta pelas cardiopatias®**®®;

C.) Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (LHFQ) (Anexo 4)

Instrumento criado por um grupo de pesquisadores americanos, para mensurar a QVRS
em pacientes com IC, por meio da avaliagdo da sua percepcdo em relagdo ao
comprometimento causado pela doenga nos aspectos fisicos, socioecon6micos e
psicologicos®. Sua construcéo foi fortemente influenciada pelo Modelo de Crengas & Saude de

%" que investiga as crencas do sujeito sobre uma doenca a fim de explicar o

Becker'
comportamento das pessoas em relacdo a saude. Assim, entende-se que o LHFQ avalia a
crenga do sujeito em relagao a IC, a qual medeia a percepgao de como a doenga e o tratamento
afetam a sua QVRS®*'""'% O LHFQ é composto por 21 itens distribuidos nas dimensées
Fisica, Emocional e Social. O respondente deve classificar em uma escala tipo Likert, o quanto
cada um dos 21 itens o impediu de viver da forma como gostaria no ultimo més, o que
determina a importancia relativa de cada item em sua vida. As propriedades psicométricas do
LHFQ tém sido avaliadas repetidamente, sendo observadas evidéncias de confiabilidade e

6299,103-109 " A versdo brasileira

validade deste instrumento na literatura nacional e internacional'
do LHFQ"” manteve a composicdo de 21 itens que contemplam as limitacdes fisica,
socioecondmica e psicolégica relatadas pelos pacientes acometidos pela IC. O escore da
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Dimens&o Fisica corresponde a soma de oito questdes (2, 3, 4, 5, 6, 7, 12 e 13) relacionadas a

dispnéia e a fadiga. O escore da Dimensdo Emocional agrupa 5 itens (17, 18, 19, 20 e 21). Os

demais itens (1, 8, 9, 10, 11, 14, 15 e 16) somados as dimensdes Fisica e Emocional
determinam o escore total, mas nao constituem uma dimenséo. A escala de respostas do LHFQ
refere-se ao comprometimento causado pela IC e varia de zero a cinco pontos, na qual zero
representa “sem limitagdes” e cinco “limitacdo maxima”. O escore total é o resultado da soma
das respostas aos 21 itens, sendo possivel uma variagdo de 0 a 105, cujo valor zero indica

melhor QVRS, e 105 pior QVRS!"'?;
D.) The Medical Outcomes Study 36-item Short Form Health Survey (SF - 36) (Anexo 5)

Trata-se de questionario autoadministravel, multidimensional, composto por 36 itens
distribuidos em oito escalas ou componentes: Capacidade Funcional (10 itens), Aspectos
Fisicos (4 itens), Dor (2 itens), Estado Geral de Saude (5 itens), Vitalidade (4 itens), Aspectos
Sociais (2 itens), Saude Mental (5 itens) e mais uma questdo de avaliagcado comparativa entre as
condicdes de saude atual e a de um ano atras. Este instrumento avalia os aspectos negativos
da saude doenca e os aspectos positivos (bem-estar). Apresenta um escore final de 0 a 100, no

qual o valor zero corresponde a um pior estado geral de saude e cem a um melhor estado de

111

saude""". A percepcao da qualidade de vida geral tem sido investigada em uma variedade de

grupos de pacientes, sendo observada evidéncia para a confiabilidade e validade deste

instrumento, quando aplicado a pacientes acometidos pela IC no contexto

36,59,62,112) 54,102,113

internacional e nacional' ). Foi adaptado e traduzido para a cultura brasileira por

Ciconelli"™,

No presente estudo este instrumento foi aplicado por meio de entrevista
considerando-se a baixa escolaridade encontrada em pacientes atendidos pelo Sistema Unico

de Saude.

3.7 Analises dos dados
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Os dados obtidos foram inseridos em planilha eletrénica no programa Excel for
Windows/2007 e entdo exportados para o programa SAS — System for Windows (“Statistical
Analysis System”, versdao 9.02, SAS Institute Inc, 2002-2008, Cary, NC, USA), para as

seguintes analises:

- Descritiva: com confecgdo de tabelas de freqiéncia, medidas de posi¢cdo (média,
mediana, minima e maxima) e dispersdo (desvio-padrdo) para dados do instrumento de
caracterizagao sociodemografica e clinica e para os escores do IDCV, do LHFQ e do SF-36. A
aceitabilidade do IDCV foi avaliada por meio do percentual de itens nao respondidos e pela
proporgdo de pacientes que responderam a todos os itens®"). Também foi realizada analise do
efeito chao (isto &, percentagem de pacientes que pontuaram em nivel chdo - equivalente aos
10% piores resultados da escala) e efeito teto (isto &, percentagem de pacientes que

)% para

pontuaram em nivel teto — que correspondem aos 10% melhores resultados da escala
cada um dos itens do IDCV.

Para a interpretagdo dos efeitos teto e chao adotou-se os critérios de McHorney et al.!'™®

que considera estes efeitos como moderado para valores menores que 25% e substancial,

guando maiores que 25%;

- de Confiabilidade: o coeficiente alfa de Cronbach foi empregado para testar a
homogeneidade ou consisténcia interna dos itens do IDCV. Foi estabelecido como evidéncia de
consisténcia interna o Coeficiente alfa de Cronbach superior a 0,60®%. O coeficiente de
correlagao intraclasse (ICC) foi utilizado para estimar a confiabilidade no que se refere a
estabilidade da medida, isto é, a concordancia entre medidas repetidas (teste-reteste). Foi

considerado como evidéncia de estabilidade ICC > 0,70®%:

- de validade discriminante com a utilizacdo do Teste de Mann-Whitney para verificar

a capacidade do IDCV em discriminar o impacto da doenga em relagao a sintomatologia da IC
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(dispneia, fadiga, precordialgia, palpitacao, lipotimia e edema de membros inferiores), FEVE
normal ou rebaixada (FEVE<58%) e disfungéo sistélica e diastélica com FEVE preservada; e a
ANOVA (com transformagao em postos) seguida do teste de Tukey para discriminar o impacto
da doenca entre os pacientes com classificacao funcional segundo a NYHA e limitacdo imposta

pela dispneia nas atividades de vida diaria, de acordo com a escala MRC;

- de validade convergente com o emprego do coeficiente de correlagdo de Spearman
para verificar a evidéncia correlacional entre os escores da medida do impacto obtida pelo IDCV

e os escores da medida geral (SF-36) e especifica (LHFQ) de QVRS.

Para interpretacdo da magnitude dos coeficientes de correlagdo foram utilizados

8 que consideram correlagées proximas de 0,30 como

critérios adotados por Ajzen e Fishbein!
satisfatérias; entre 0,30 e 0,50 de moderada magnitude; acima de 0,50 de forte magnitude e

abaixo de 0,30, de pouco valor pratico, mesmo que estatisticamente significativas.

Foram hipotetizadas correlagdes significativas negativas (na avaliagdo dos escores do
IDCV, quanto maior a pontuagédo, maior o impacto da doencga) entre as dimensdes e escore
total do IDCV e os dominios SF-36 e correlagdes significativas positivas de moderada a forte
magnitude (0,30-0,50) entre as dimensdes do IDCV e dimensdes similares do LHFQ (na

avaliacao do LHFQ quanto maior a pontuag¢ao, menor a QV) (Quadro 1).
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Quadro 1: Correlagbes esperadas entre as escalas de QVRS e o Instrumento para
Mensuragao do Impacto da doenga no Cotidiano do Valvopata (IDCV). Campinas, 2012.

QVRS Comelagtes de Spearman Esperadas
(escalas) IDVC
" Impacto da doenca "
SF-36 Impacto fisico - o Impacto social e e
[Dominios) sintomas nas a_tn_rldades emo cional Adaptagao adoenca
cotidianas
Capacidade (-Wmoderada a (-¥moderada a forte | (-Wfraca (-Wfraca
Funcional forte
Aspectos (-MTfarte (-¥ moderada a (-Mfraca (-Mfraca a moderada
Fisicos forte
Estado Geral| (- moderada a (-¥ moderada a (-Mfraca (-Mfraca a moderada
de Salde forte forte
Cror (-M moderada a (-¥ moderada a (-¥ moderada a (-Mfraca
forte forte forte
Aspectos (-Wfraca (-Mfraca (-¥Wmoderada a forte | (-Wfraca a moderada
sodais
Aspectos (-Wfraca (-Mfraca (-¥moderada a forte | (-Wfraca a moderada
Emocionais
Sadde Mental | (-wfraca (-wfraca (-¥moderada a forte | (-Wfraca a moderada
Vitalidade (-M moderada a (-¥ moderada a (-wfraca (-Mfraca a moderada
forte forte

LHFQ
(Dominios)
Funcio Fisica |(+Nforte (+) forte (+Wfraca (+)}fraca
Funcio (+)fraca a (+}fraca a
Emaocional moderada moderada (+) forte (+Nfraca a moderada
Escore total (+)forte (+Mforte (+Mfore (+) moderada a forte

Para os testes estatisticos foi adotado nivel de significancia < 0,05.

3.8 Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa local (Parecer n® 841/2010)
(Anexo 6). Todos os pacientes arrolados para a pesquisa assinaram o TCLE conforme

Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude (Apéndice 1). Foi garantido a cada
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participante o anonimato no que se refere a identificagdo nominal e ao local de tratamento, bem
como explicada a possibilidade de desistir da participagdo do estudo, em qualquer momento,

sem qualquer prejuizo no tratamento atual e/ou futuro na instituicao de saude.
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4. RESULTADOS

Os resultados deste estudo serdo apresentados no formato de artigos cientificos.

Artigo1: Instrumento para mensuragdo do Impacto da Doenca no Cotidiano do

Valvopata - IDCV: aceitabilidade, efeitos teto e chdo e confiabilidade na insuficiéncia cardiaca;

Artigo 2: Propriedades de medida do Instrumento para mensuracao do Impacto da

Doenca no Cotidiano do Valvopata (IDCV) em pacientes com insuficiéncia cardiaca.
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Artigo 1

INSTRUMENTO DE MENSURACAO DO IMPACTO DA DOENCA NO COTIDIANO DO
VALVOPATA: ACEITABILIDADE, EFEITO TETO E CHAO E CONFIABILIDADE NA
INSUFICIENCIA CARDIACA

Resumo

Este estudo teve como objetivo avaliar a aceitabilidade, os efeitos teto e chao e a confiabilidade
do Instrumento para mensuragdo do impacto da doenca no cotidiano do valvopata - IDCV
quando aplicado a pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC) em seguimento ambulatorial. Os
dados de 135 pacientes foram obtidos por meio de entrevista e consulta ao prontuario. A
aceitabilidade foi avaliada pelo percentual de itens ndo respondidos e pela proporcédo de
pacientes que responderam a todos os itens. Os efeitos teto e chao foram calculados pela
percentagem de pacientes que pontuaram nos 10% melhores e piores possiveis resultados da
escala, respectivamente. A confiabilidade foi estimada por meio da consisténcia interna
(coeficiente alfa de Cronbach) e da estabilidade da medida (coeficiente de correlacao
intraclasse - ICC). Quanto a aceitabilidade, todos os pacientes responderam a 100% dos itens.
Foi evidenciado efeito teto e chdo de fraca magnitude e constatado alfa de Cronbach
satisfatorio para a maioria dos dominios. A estabilidade da medida foi evidenciada pelo ICC>
0,90 em todos os dominios. O IDCV demonstrou ser um questionario de facil compreensao,
com evidéncias de confiabilidade nao apenas em valvopatas, mas também entre em pacientes

com IC em seguimento ambulatorial.

Palavras chave: enfermagem, insuficiéncia cardiaca, estudos de validacao, perfil de impacto

da doenca
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INSTRUMENT OF MEASUREMENT OF THE IMPACT OF THE ILLNESS ON THE
VALVE HEART DISEASE PATIENT’S DAILY LIFE: ACCEPTABILITY, CEILING AND
FLOOR EFFECTS AND RELIABILITY IN HEART FAILURE

Abstract

This study was aimed at evaluating the acceptability, ceiling and floor effects and the reliability of
an Instrument to Measure the Impact of valve heart disease on the patient’s daily life (IDCV)
when applied to outpatients with heart failure. Data from one hundred and thirty-five individuals
were obtained through interviews and consults to the medical records. Acceptability was
assessed by the percentage of unanswered items and the proportion of patients who responded
to all items. The ceiling and floor effects were calculated as the percentage of patients who
scored in the 10% possible best and worst results of the scale, respectively. Reliability was
estimated by internal consistency (Cronbach's alpha) and stability of the measure (intraclass
correlation coefficient - ICC). Regarding acceptability, all patients responded to 100% of the
items. Low magnitude ceiling and floor effects were evidenced and satisfactory Cronbach's
alpha was demonstrated for the majority of the domains. The stability of the measure was
supported by the ICC> 0.90 in all domains. The IDCV has demonstrated to be an instrument of
easy comprehension, with evidences of reliability when applied not only to valve disease, but

also among to HF outpatients.

Key words: nursing, heart failure, validation studies, sickness impact profile.

INSTRUMENTO PARA MEDIR EL IMPACTO DE LA ENFERMEDAD EN LA VIDA
COTIDIANA DE PACIENTES CON MOLESTIA VALVULAR DEL CORAZON:
PROPIEDADES DE LA MEDIDA EN LA INSUFICIENCIA CARDIACA
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Resumen

Este estudio tuvo como objetivo evaluar la aceptabilidad, los efectos techo y suelo y la
confiabilidad del instrumento para medir el impacto de la enfermedad en la vida cotidiana de
pacientes con molestia valvular del corazén - IDCV cuando aplicado a pacientes con
insuficiencia cardiaca (IC) en seguimiento en ambulatorio. Los datos de 135 pacientes fueron
obtenidos por medio de entrevistas y analisis de la historia clinica. La aceptabilidad fue
evaluada por la proporcién de pacientes que respondieron a todas las preguntas. Los efectos
techo y suelo se calculan como el porcentaje de pacientes que obtuvieran los 10% posibles
mejores y peores resultados de la escala, respectivamente. La confiabilidad fue estimada por la
consistencia interna (alfa de Cronbach) y la estabilidad de la medida (coeficiente de correlacion
intraclasse - CCl). En cuanto a la aceptabilidad, todos los pacientes respondieron a 100% de las
preguntas. Fue evidenciado efectos techo y suelo de baja magnitud y demostrados coeficientes
alfa de Cronbach satisfactorios para la mayoria de los dominios. La estabilidad de la medida fue
evidenciada por lo CCI > 0,90 en todos los dominios. EI IDVC demostré ser una herramienta de
facil comprension, con evidencias de confiabilidad cuando aplicada no solamente en pacientes
con molestia valvular del corazén, mas también en pacientes con insuficiencia cardiaca en

seguimiento en ambulatorio.

Descriptores: enfermeria, insuficiencia cardiaca, estudios de validacién, perfil de impacto de

enfermedad.

INTRODUCAO

A insuficiéncia cardiaca (IC) apresenta expressivas taxas de hospitalizagdo e de
morbimortalidade. Nos Estados Unidos, a IC acomete 2,4% da populacdo adulta e acima de
11% da populagéo com idade superior a 80 anos. Foi estimado que em 2015 os custos com a

IC nos EUA totalizardo 44,6 bilhdes). Os custos extremamente significativos resultam das
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elevadas taxas de readmissdes hospitalares associadas aos frequentes episédios de
descompensacao clinica®*.

Os sintomas e/ou sinais clinicos observados na IC acarretam importantes repercussoes
no cotidiano das pessoas, especialmente nas esferas fisica e psicossocial®. Na esfera fisica, a
dispneia e a fadiga se destacam entre os sintomas mais frequentes e angustiantes para o

paciente®¢”

. Dentre os aspectos psicossociais, sdo relatadas a ansiedade, a depressao e a
perda do autocontrole®?

A percepgao do impacto da doencga na vida do sujeito com IC influencia a sua adaptacao
a essa condicdao"?, bem como a adesdo ao tratamento medicamentoso e nao

medicamentoso!'"'?

imprescindiveis para o controle da progressdao da enfermidade e a
otimizac&o da qualidade de vida relacionada & saide (QVRS)“* '™,

O impacto da doenga pode ser mensurado por meio da capacidade funcional, da
avaliacao dos sistemas organicos e/ou da repercussdao econdémica ou epidemiolégica da

doenca!'*"?

, bem como pela medida da percepcao do individuo sobre o quanto a doenca
influenciou sua vida nos aspectos social, fisico, emocional e espiritual®2".

Na dimensao do impacto da doenca destacam-se as crengas, “uma vez que a avaliacao
gue o sujeito faz sobre o impacto da doenga em sua vida depende das crengas que construiu a
esse respeito, a partir das suas experiéncias, do meio em que vive e da sua personalidade”??.

Na literatura internacional encontram-se disponiveis estudos direcionados para a
avaliagado da percepgao do quanto a IC tem interferido na QVRS com base no pressuposto de
que quanto maior a percepcdo de impacto negativo da doenca, pior a QVRS®2%9,

No entanto, sdo escassos 0s estudos propostos a mensurar o impacto da doenga de
uma forma mais aprofundada, que leve em que consideracao as crengas do sujeito em relacéao

a morbidade e ao tratamento. A compreensao da percepgao do paciente sobre sua condi¢cao de

saude é essencial para direcionar intervengbes que possam auxilia-lo no enfrentamento do
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processo de adoecimento, bem como favorecer a adesdo a terapia medicamentosa e nao
medicamentosa, como previamente demonstrado em estudos com valvopatas®*??.

Com a finalidade de avaliar a percepcao do individuo em relagdo ao impacto da doenga
no cotidiano, tendo como base as crencas dos sujeitos em relagdo a doenca e tratamento, foi
construido junto a populagéo brasileira, um instrumento destinado a mensuragao do impacto da
valvopatia no cotidiano do individuo, denominado /nstrumento para Mensurag&o do Impacto da
Doenca no Cotidiano do Valvopata — IDCV. Este instrumento demonstrou evidéncias de
validade e confiabilidade quando aplicado em valvopatas em seguimento ambulatorial®®.

Embora o IDCV tenha sido desenvolvido para avaliar o impacto da doengca em pacientes
valvopatas, o refinamento de seus itens resultou na selegdo de questées que sdo pertinentes
para a avaliagdo do impacto ndo somente na doencga valvar, mas entre sujeitos que apresentam
outras afecgdes cardiacas com sintomatologia similar.

Com finalidade de ampliar a validagcao deste instrumento entre pacientes com outras
afeccbes cardiacas, foi realizado um estudo que verificou 0 desempenho psicométrico do IDCV

(26)

quando aplicado a pacientes com infarto do miocardio (IM)*“”, cujos resultados sugeriram

evidéncias de validade, embora com tamanho amostral limitado. Estudos com amostra

ampliada®2®

, ratificaram o bom desempenho psicométrico do IDCV quando aplicado entre
coronariopatas com manifestacao clinica de angina e/ou IM.

Atualmente encontra-se em desenvolvimento estudo destinado a avaliagdo das
propriedades psicométricas do IDCV quando aplicado a pacientes hipertensos em seguimento
ambulatorial®, bem como estudo mais amplo para avaliacdo de sua responsividade quando
aplicado em pacientes em pré e pos-operatorio de troca valvar e de revascularizagdo do
miocardio®”.

Considerando as propriedades de medidas satisfatdrias obtidas com a aplicagdo do

IDCV em pacientes coronariopatas e valvopatas, bem como a similaridade das repercussdes da
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IC na vida do sujeito, a exemplo daquelas observadas na coronariopatia, foi hipotetizado que os
itens deste instrumento também seriam pertinentes para avaliar o impacto da doenga no
cotidiano do paciente com IC.

Dessa forma, este estudo teve como obijetivo verificar a aceitabilidade, os efeitos teto e
chao e a confiabilidade do IDCV quando aplicado a pacientes com insuficiéncia cardiaca em

seguimento ambulatorial.

METODOS

Tipo de estudo

O presente estudo deriva de um projeto mais amplo®” que avaliou as propriedades de
medida do “Instrumento de para mensuragao do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata
(IDCV)” entre pacientes com IC. Tratou-se de estudo do tipo metodoldgico, que buscou avaliar a
validade discriminante e convergente do IDCV, sendo a ultima avaliada por meio da evidéncia
correlacional com as medidas de qualidade de vida relacionada a saude genérica (The Medical
Study 36-item Short Form Health Survey - SF-36) e especifica (Minnesota Living with Heart

Failure Questionnaire - LHFQ).
Campo de Pesquisa

O estudo foi desenvolvido em ambulatério especializado no atendimento ao paciente
cardiopata de um hospital publico universitario quaternario de alta complexidade, localizado em
uma cidade de grande porte no interior do Estado de Sao Paulo. O servigo caracteriza-se pelo

atendimento exclusivo do Sistema Unico de Satde.
Sujeitos

A amostra foi constituida por 135 pacientes, com idade superior a 18 anos e diagndstico
de IC em acompanhamento ambulatorial no referido servico ha pelo menos seis meses. Foram
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excluidos os pacientes com incapacidade para comunicacdao verbal efetiva, submetidos a

transplante cardiaco e/ou com diagndstico de doencgas oncolégicas.

Tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi determinado com base no coeficiente de correlacdo de
Spearman (r= 0,70) entre os instrumentos IDCV, LHFQ e SF-36. Considerando alfa de 0,05 e
B=0,10 foi estimado tamanho amostral de 130 sujeitos, sendo ampliado para 135 devido a
possibilidade de possiveis perdas na andlise estatistica. Para o reteste foi estimado uma
tamanho amostral de 89 sujeitos, considerando-se a precisdo da estimativa do coeficiente de

correlacdo intraclasse (ICC) de 0,7, com margem de erro de 0,10 e alfa de 0,05%?.

Coleta de Dados

Os dados foram coletados no periodo compreendido entre dezembro de 2010 a marco
de 2012. A coleta de dados foi realizada pela pesquisadora de forma individual em ambiente
privativo, apdés a obtengdo do consentimento do paciente e assinatura do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), de acordo com as seguintes etapas:

- Primeira Etapa: foi utilizado o método de consulta ao registro disponivel para obtencéao
de dados de caracterizagdo sociodemografica e clinica dos sujeitos, como iniciais, nimero de
registro hospitalar, data de nascimento, idade, sexo, procedéncia, data do diagnéstico da IC,
entre outros. Foi aplicada a técnica de entrevista estruturada para obtengdo de dados
sociodemograficos e clinicos nao disponiveis no prontuario hospitalar (escolaridade, situagédo
conjugal, situacao de trabalho, renda familiar/individual e sinais/sintomas no Gltimo més), bem

como para avaliacao do impacto da doenca por meio da aplicacéo do IDCV;
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- Segunda Etapa: foi realizada de 7 a 21 dias ap6s a primeira e consistiu na aplicacao
do IDCV (reteste) em parcela de sujeitos (n=89) que respondeu ao IDCV na primeira etapa

(teste).

Instrumentos de Coleta de Dados
Instrumento de Caracterizacao Sociodemografica e Clinica
Foi utilizado o instrumento validado por Scattolin® e Nakajima® composto por

perguntas abertas e semiabertas, dividido em dois grandes itens:

A.) Caracterizagdo Sociodemografica: iniciais, idade, numero de registro no prontuario,
género, escolaridade, estado civil, vinculo empregaticio, convivio social (com quem reside),

renda familiar/individual e procedéncia;

B.) Caracterizagao Clinica: tempo desde o diagnéstico de IC, numero de internagdes
prévias por descompensacao clinica da IC, classificacao funcional da IC segundo a New York
Heart Association (Bocchi et al., 2009) (35), sintomatologia no més anterior a entrevista
(dispneia, fadiga, precordialgia, palpitacdo, lipotimia e edema de membros inferiores) e
comorbidades - hipertensdo arterial sistémica (HAS), diabetes mellitus (DM), dislipidemia,
insuficiéncia renal, acidente vascular encefalico e habitos e estilo de vida (atividade fisica,
tabagismo e etilismo). Também foram investigados dados do ecodopplercardiograma — fragéo
de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE), disfungéo sistélica (presenca de uma e/ou mais
alteracdes: acinesia, hipocinesia, discinesia ou FEVE rebaixada) e disfuncao diastdlica (obtida

por meio do registro no laudo do médico responsavel pela realizagao do exame).
Instrumento para Mensuracao do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata (IDCV)

Trata-se de instrumento constituido por duas escalas (A e B). A parte A é composta por
itens que avaliam o impacto e a parte B, por itens que avaliam cada uma das consequéncias
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listadas na parte A, perfazendo um total de 14 itens. Os itens estdo agrupados em quatro

fatores ou dominios: Impacto fisico da doenca — sintomas (itens 11, 12 e 13); Impacto da

doenca nas_atividades cotidianas, (5, 7, 9, 10 e 14); Impacto social e emocional da doenca,

(itens 2, 3, 4 e 6) e Adaptacdo a doenca (1 e 8). Na primeira escala (Parte A), a resposta varia

numa escala Likert de cinco pontos, desde (1) discordo totalmente a (5) concordo totalmente.
Na Parte B, que mede a avaliacdo que o sujeito faz sobre cada consequéncia da valvopatia
mencionada na primeira escala (quer ela ocorra ou nao em sua vida), as respostas variam
desde (1) muito ruim a (5) muito bom. Para calcular o escore, cada item corresponde ao produto
dos escores obtidos nas Partes A e B do IDCV, podendo gerar um escore minimo de 1 e
maximo de 25 para cada afirmativa avaliada. Quanto mais proximo de 1 o escore, menor o
impacto percebido pelo sujeito e quanto mais proximo de 25, maior é o impacto. Na parte A, os
itens 1, 5 e 8, por se tratarem de percepgdes do impacto favoravel, tém suas pontuacoes
invertidas para que todas as afirmativas possam ser avaliadas no mesmo sentido; na parte B, a
pontuacao de todos os itens também € invertida, sendo que quanto menor a pontuacao, melhor
a avaliacao que o paciente faz da afirmativa. Para o célculo do escore é efetuada a soma de
todos os produtos obtidos, sendo possivel uma variacado de 14 a 350. Quanto menor o escore,
menos o paciente percebe as consequéncias negativas da doenga em sua vida € ndo as avalia
como ruins; quanto maior o escore, mais o0 paciente reconhece a ocorréncia das consequéncias
negativas da doenca em sua vida, e estas sao interpretadas por ele como negativas. Embora o
instrumento tenha sido desenvolvido originalmente para avaliacdo de crengas de pacientes

20,22,36)

valvopatas' , constatou-se, em estudos posteriores, que o conjunto de afirmativas que o

compde é capaz de avaliar o impacto da cronicidade imposta pelas cardiopatias®2®).

Analise dos dados

Os dados obtidos foram inseridos em planilha eletronica no programa Excel for
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Windows/2007 e entdo exportados para o programa SAS — System for Windows (“Statistical
Analysis System”, versdao 9.02, SAS Institute Inc, 2002-2008, Cary, NC, USA), para as

seguintes analises:

- Descritiva: confecgao de tabelas de frequéncia, medidas de posi¢cao (média, mediana,
minima e maxima) e dispersao (desvio-padrdo) para dados do instrumento de caracterizagao
sociodemografica e clinica e para os escores do IDCV. A aceitabilidade do IDCV foi avaliada
por meio do percentual de itens ndo respondidos e pela proporgdo de pacientes que
responderam a todos os itens®’. Também foi realizada andlise do efeito chéo (isto é,
percentagem de pacientes que pontuaram em nivel chdo - equivalente aos 10% piores
resultados da escala) e efeito teto (isto é, percentagem de pacientes que pontuaram em nivel
teto — que correspondem aos 10% melhores resultados da escala)®® para cada um dos itens do
IDCV, sendo interpretados como moderado — para valores menores que 25% e substancial,

para valores maiores que 25%"°%;

- de Confiabilidade: o coeficiente alfa de Cronbach foi empregado para testar a
homogeneidade ou consisténcia interna dos itens do IDCV. Foi estabelecido como evidéncia de
consisténcia interna o Coeficiente alfa de Cronbach superior a 0,60“%. O coeficiente de
correlagao intraclasse (ICC) foi utilizado para estimar a confiabilidade no que se refere a
estabilidade da medida, isto é, a concordancia entre medidas repetidas (teste-reteste). Foi

considerado como evidéncia de estabilidade ICC > 0,70%?.
Aspectos éticos
A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa local (Parecer n® 841/2010).

RESULTADOS

Caracterizacao Sociodemografica e Clinica
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Os dados de caracterizacao sociodemografica e clinica estdo apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Caracterizagao sociodemografica e clinica dos pacientes com insuficiéncia cardiaca
em seguimento ambulatorial em hospital universitario (n=135). Campinas, 2010-2012.

Variaveis Sociodemograficas e Clinicas

Idade (anos), Média (dp) 54,7 (11,8)
Sexo, % (n)
Masculino 61,5 (83)
Cor, % (n)
Brancos 78,5 (106)
Convivéncia Social, % (n)
Com companheiro e/ou membros da familia 87,4 (118)
Sozinho 12,6 (17)
Escolaridade (em anos), Média (dp) 5,7 (3,9)
Situacao de Trabalho, % (n)
Inativo 77,0 (104)
Ativo 15,5 (21)
Renda familiar (em salarios minimos - SM’), Média (dp) 3,1(2,2)
Habitos, % (n)
Tabagismo (atual e/ou pregresso) 62,2 (84)
Etilismo (atual e/ou pregresso) 35,5 (48)
Atividade Fisica (sim), % (n) 19,2 (26)
Condicoes clinicas associadas, % (n)
Hipertens&o Arterial 83,0 (112)
Infarto Agudo do Miocardio e ou angina 54,0 (73)
Dislipidemia 43,0 (58)
Diabetes Mellitus 26,7 (36)
Nefropatia 14,8 (20)
Acidente Vascular Encefalico 9,60 (13)
Hipotiroidismo 6,70 (9)
Valvopatia 5,20 (7)
Outras 8,90 (12)
Sintomas (no ultimo més), % (n)
Fadiga 72,6 (98)
Dispneia 65,2 (88)
Edema de membros inferiores 51,0 (69)
Lipotimia 49,6 (67)
Precordialgia 42,2 (57)
Palpitacao 42,2 (57)
Classe Funcional - NYHA (n=134), % (n)
CFI 10,4 (14)
CF Il 44,0 (59)
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Tabela 1: Caracterizagao sociodemografica e clinica dos pacientes com insuficiéncia cardiaca
em seguimento ambulatorial em hospital universitario (n=135). Campinas, 2010-2012.
Continuacao.

CF Il 35,1 (47)
CF IV 10,4 (14)
FEVE, Média (dp) '~ 48,7 (16)
FEVE rebaixada, % (n)'~ 68,2 (83)
Disfuncao Sistélica, % (n) T~ 71,4 (90)
Disfuncao Diastolica com FEVE preservada, % (n)*~ 28,6 (36)

"SM= R$ 510,00 em 12/2010; SM= R$ 540,00 em 01/2011 a 12/2011; SM = R$ 622,00 em 01/2012;
fFragéo de Ejecéo do ventriculo esquerdo (FEVE) <568%; n= 126.

A amostra foi constituida por 135 pacientes, com predominio do sexo masculino
(61,5%), média de idade de 54,7 (11,8) anos, brancos (78,5%), que viviam com companheiro ou
membros da familia (87,4 %), inativos (77,0%), com 5,7 (3,9) anos de estudo e renda familiar

média de 3,1 (2,2) salarios minimos (SM) (Tabela 1).

Quanto as condicdes clinicas associadas, destacaram-se a HAS (83%) e o IM (54,0%).
A fadiga (72,6%) e a dispneia (65,2%) foram os sintomas mais frequentemente relatados. A
maioria dos pacientes (79,1%) foi classificada na CF-Il e/ou CF-Ill, de acordo com a NYHA.
Foram obtidos dados do ecodopplercardiograma de 126 sujeitos, sendo observado FEVE média
de 48,7% (16). Grande parte dos sujeitos (68,2%) apresentava FEVE rebaixada. A disfuncao
sistélica esteve presente em 71,4% dos pacientes e a diastélica com FEVE preservada em

28,6% dos pacientes.
Aceitabilidade, média dos escores e efeitos teto e chao do IDCV

A aceitabilidade do IDCV na primeira aplicagédo (teste) e na segunda (reteste) foi de

100%, isto é, todos os pacientes responderam a todos os itens do IDCV.

Na andlise dos dados descritivos do IDCV foi evidenciado escore total médio de 173,1
(67,2) e mediana de 172. Considerando que para o escore total do IDCV, o valor aproximado de
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170 é aquele que classifica os sujeitos nas categorias que percebem baixo impacto (escore total
inferior a 170) e alto impacto (escore total maior que 170), os valores de média e mediana
encontrados indicam que os pacientes se encontravam em situagao intermediaria de impacto da
doencga no seu cotidiano. Quanto aos dominios do IDCV, pontuagdes inferiores ao valor médio
que poderia ser obtido (portanto, menor impacto da doenga) foram observadas nos dominios
Impacto da doenga nas atividades cotidianas (61+27,6) e Adaptacdo a doenca (10,5+7) (Tabela

2).
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Tabela 2: Andlise descritiva e efeitos teto e chdo do Instrumento de Mensuragao do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata (IDCV) em

pacientes com insuficiéncia cardiaca (n=135). Campinas, 2010-2012.
Numero Média Definicao Definicao Efeito Efeito

Dominio deitens  (dp)  Mediana Variagao ..o chao’  Efeito Teto' Chao (%) Teto (%)

IDCV — Total 14 173,1 (67,2) 172,0 14-350 Escores >316,4 Escores <47,6 - 0,7
Impacto fisico da doenca — 3 46,3 (19) 49,0 3-75  Escores >67,8 Escores<102 18,5 0,7
sintomas

Impacto da doenga nas atividades 5 61(27,6) 640 5125 Escores>113,0 Escores<17,0 ; 15
cotidianas

gggig;o Social & emocional da 4  555(26,6) 540 4100 Escores>90,4 Escores<i13,6 11,8 15
Adaptacao a doenca 2 10,5 (7) 9,0 2-50 Escores >45,2  Escores <6,8 - 34,8

‘Efeito chao (floor effect) equivale aos 10% piores possiveis resultados da escala; TEfeito teto (ceiling effect) equivale aos 10% melhores
possiveis resultados da escala (Bennett, 2002).
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Em relacdo a analise dos efeitos teto e chao, considerando-se que quanto menor o
escore do IDCV, menor o impacto da doenca na vida do sujeito, observa-se efeito “teto”
(10% melhores resultados da escala) quando o cdmputo do escore total do IDCV, por
exemplo, produz escore < 47,6 e o efeito “chdo” (10% piores resultados da escala), quando
o escore total € = 316,4 (Tabela 2). O mesmo calculo foi aplicado para cada um dos
dominios do IDCV. Dessa forma, 18,5% dos pacientes pontuaram nos 10% piores
resultados da escala “no dominio - Impacto fisico da doencga - sintomas e 11,8% no dominio

Impacto social e emocional da doenca. Em relacdo ao efeito teto, 34,9% dos pacientes

pontuaram nos 10% melhores resultados da escala no dominio Adaptacdo a doenca.
Confiabilidade

A confiabilidade do IDCV foi avaliada no que se refere a homogeneidade dos itens,
isto é, a consisténcia interna (estimada por meio do coeficiente alfa de Cronbach) e em
relacdo a estabilidade da medida (teste-reteste) por meio do coeficiente de correlacao

intraclasse (ICC).

Foram estimados valores de alfa de Cronbach com evidéncia de consisténcia interna
satisfatérios para a maioria dos dominios, exceto para o dominio Adaptacdo a doenga. No
dominio /mpacto fisico da doenga — sintomas foi constatado coeficiente alfa de Cronbach
igual a 0,58. Neste dominio, a correlagdo item-escore total de menor magnitude foi
evidenciada para o item 12 (r=0,34). No entanto, a retirada do item 12 e/ou de outros itens

nao melhorou o coeficiente alfa de Cronbach no respectivo dominio (Tabela 3).
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Tabela 3: Média, correlagcao item-total e coeficiente alfa de Cronbach do Instrumento de
Mensuracao do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata (IDCV) em pacientes com
insuficiéncia cardiaca (n=135). Campinas, 2010-2012.

Alfa de
Correlacao Alfade Cronbach

Variavel item-total Cronbach (seitem
deletado)

Impacto fisico da doenca 0,58
Iter_n 11. Por causa do problema no coragéo tenho 0,43 0,42
muita falta de ar
Iter_n 12. Por causa do problema no coragao sinto 0,35 0,54
muito cansago
Iterp 13. Por causa do problema no coragéo tenho 0,42 0,48
periodos de tontura
Impacto da doenca nas atividades cotidianas 0,75
Item 5~ Eu vivo bem com esse meu problema do 034 0,76
coragao
Item 7 Depois que fiquei com problema no coragéo
passei a ficar com medo de que alguma coisa 0,58 0,68
aconteca comigo
Item 9. Por causa do problema no coracao, passei a 0.49 0.72
ter dificuldade para dormir ’ ’
Item 10. Por causa do problema no coracéo, sinto 054 0.70
muita dificuldade para fazer os servigos do dia a dia. ’ ’
Item 14. Ter um problema no meu coracao me deixa 0,66 0,65
preocupado
Impacto social e emocional da doenca 0,82
Item 2. O problema no coragédo me tornou 0.60 0.80
dependente de outras pessoas. ’ ’
Item 3. Esse meu problema no coracao prejudicou a 0.64 0.77
minha capacidade de trabalhar como antes. ’ ’
Item 4. Agora fico mais irritado e nervoso por causa 067 0.76
do problema no coragéo. ’ ’
Item 6. Eu me sinto muito angustiado, depois que 067 0.76

fiquei com problema no coracao
Adaptacao a doenca -0,13
Item 1. Depois que fiquei com problema no coracgéo,

passei a dar mais atengao a minha saude

Item 8. Minha vida sexual ficou a mesma de antes

do problema no coragéo.
IDCV Total 0,87

Para estimar a estabilidade da medida o IDCV foi reaplicado em 89 pacientes.
Constatou-se ICC > 0,96 para a maioria dos dominios do IDCV, exceto para o dominio

Adaptacdo a doenca.

Os itens que apresentaram menores valores de ICC foram o item 5 - Eu vivo bem

com esse meu problema do coragédo (ICC = 0,73), que pertence ao dominio /mpacto da
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doenca no cotidiano seguido pelo item 8 - Minha vida sexual ficou a mesma de antes do

problema do coragdo (ICC = 0,85), um dos itens que compde o dominio Adaptacdo a

doenca (Tabela 4).

Tabela 4: Coeficientes de correlagdo intraclasse (ICC) e respectivos intervalos de confianca
(IC95%) do Instrumento para Mensuracao do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata
(IDCV) quando aplicado em pacientes com insuficiéncia cardiaca (n=89). Campinas, 2010-

2012. .
Variavel ICC 1C95%'
Impacto fisico da doenca 0,96 0,94-0,97
Item 11. Por causa do problema no coragéo tenho muita falta de ar 0,90 0,85-0,93
Item 12. Por causa do problema no coragéo sinto muito cansago 0,88 0,82-0,92
Item 13. Por causa do problema no coragéo tenho periodos de 0.95 0,92-0,96
tontura
Impacto da doenca nas atividades cotidianas 0,97 0,96-0,98
Item 5. Eu vivo bem com esse meu problema do coragéo 0,73 0,62-0,82
Item 7. Depois que fiquei com problema no corggao passei a ficar 0.94 0.92-0.96
com medo de que alguma coisa acontega comigo
Item 9. Po'r causa do problema no coragao, passei a ter dificuldade 0,93 0,90-0,95
para dormir
Item 10. Por causg do prob.lema 'no coracao, sinto muita dificuldade 0.93 0.89-0.95
para fazer os servigos do dia a dia.
Item 14. Ter um problema no meu coragao me deixa preocupado 0,96 0,94-0,97
Impacto social e emocional da doenca 0,97 0,95-0,98
Item 2. O problema no coracdo me tornou dependente de outras 0,93 0,90-0,95
pessoas
Item 3_. Esse meu problema no coragao prejudicou a minha 0.91 0.87-0,94
capacidade de trabalhar como antes.
Item 4~ Agora fico mais irritado e nervoso por causa do problema no 0,97 0,96-0,98
coragao.
Item 6. Eu me smto~ muito angustiado, depois que fiquei com 0,93 0.90-0,96
problema no coragao
Adaptacao a doenca 0,91 0,87-0,94
Iterp 1. DeE)0|‘s qge flquel’com problema no coracgao, passei a dar 0,97 0,95-0,98
mais aten¢ao a minha saude
Item 8~ Minha vida sexual ficou a mesma de antes do problema no 0.85 0,78-0,90
coragao
IDCV Total 0,98 0,98-0,99

Coeficiente de correlacéo intraclasse;  Intervalo de confianca de 95%.
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DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivo verificar a aceitabilidade, os efeitos teto € chdo e a

confiabilidade do IDCV quando aplicado a pacientes com IC em seguimento ambulatorial.

Os principais achados deste estudo apontam para a aceitabilidade do IDCV, bem
como para evidéncias de confiabilidade no que se refere a consisténcia interna e
estabilidade da medida. Em relacdo a aceitabilidade foi evidenciado que o IDCV é um
instrumento de facil compreensdo, uma vez que os pacientes arrolados no estudo

responderam a 100% dos itens, achado corroborado por estudo pregresso®”.

A andlise da distribuicdo dos escores do IDCV revelou a presenca de efeito teto
substancial (34,8%) para o dominio Adaptacdo a doenga, bem como efeito chao
considerado moderado para os dominios Impacto fisico da doenga — sintomas (18,5%) e

Impacto social e emocional (11,8%), respectivamente®.

O efeito teto ocorre quando a distribuicdo do escore é assimétrica e determinada
pela percentagem da populagdo que pontuam nos mais elevados niveis da medida, o que
impede a deteccdo de mudanga no estado de saude em situagdes de melhora. Por sua vez,
o efeito chdo se manifesta quando percentagem dos sujeitos pontua no mais baixo nivel da
medida, o que pode prejudicar a deteccao de mudanca em situacdes de piora da condicao

de saude®.

A presenca dos efeitos teto e chdo podem influenciar a sensibilidade e a
responsividade, importantes propriedades psicométricas dos instrumentos de medida. Ainda
que nao haja clareza no tipo de mudanga que um instrumento responsivo deve ser capaz de
detectar, isto é, se mudancas clinicamente importantes ao longo do tempo, mudancgas
relacionadas ao efeito do tratamento, ou ainda mudangas no valor real do constructo
estudado, a variabilidade do escore pode influenciar na avaliagdo da responsividade de um

instrumento™.
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Considerando que um dos métodos de avaliagdo da responsividade consiste na
abordagem baseada na distribuicdo estatistica, ou seja, medidas baseadas na distribuicao
longitudinal da amostra“?, qualquer diminuigdo na variabilidade nos escores, isto é, efeitos
teto ou chao, pode minimizar a sensibilidade para detectar diferencas e a responsividade
para mudanca®?. Como as medidas psicossociais como a qualidade de vida relacionada a
saude e as medidas de impacto podem ser utilizadas como resultado (outcome) primario em
trials clinicos é essencial que sua acuracia na deteccdo de mudangas ao longo do tempo

seja demonstrada“?.

Os achados do presente estudo sugerem que o IDCV tem potencial para mensurar a
melhora clinica, exceto pelo dominio Adaptacdo a doenca, e que pode ter seu efeito
reduzido para mensuragao de piora especialmente pelos dominios - Impacto fisico da
doenca — sinfomas e Impacto social e emocional da doenga, uma vez que foi detectado

efeito chao nestes dominios.

Quanto a confiabilidade, os achados deste estudo demonstraram que o IDCV
apresenta evidéncias satisfatérias quanto a estabilidade da medida. Em estudos prévios
26-27)

envolvendo a aplicagdo do IDCV em valvopatas® e em populagées de coronariopatas'

esta propriedade da medida n&o foi avaliada.

No que se refere a consisténcia interna, a analise do coeficiente alfa de Cronbach

evidenciou homogeneidade para a maioria dos itens.

Foi constatada correlacdo de menor magnitude para os itens 12 pertencente ao
dominio Impacto fisico da doengca — Sintomas e item 5, do dominio Adaptacao a doenga. No
entanto, a retirada destes itens e/ou de outros itens ndo melhorou o coeficiente alfa de
Cronbach nos respectivos dominios. No entanto, valores insatisfatérios de alfa de Cronbach
foram observados no dominio Adaptacdo a doenca, achado observado em estudos
pregressos envolvendo pacientes com valvopatias®® e naqueles portadores de IM®?%". O

valor de alfa inferior ao desejado no dominio Adaptacdo a doenca pode ser explicado pela
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composicao deste dominio por apenas dois itens nao correlacionados. Além disso, a
construgao do item “Depois da doenga cardiaca vocé passou a dar mais atengdo a sua
saude” pode ser interpretada de mais de uma maneira, isto €, como uma consequéncia boa
ou uma ruim, o que aponta para falta de clareza na construgdo do item. De modo
semelhante, o item “Minha vida sexual ficou a mesma de antes do problema no coragdo’,
nao permite avaliar se a consequéncia da doencga é boa ou ruim, pois a qualidade da vida

sexual do paciente antes da doencga cardiaca nao era conhecida.

Os achados deste estudo corroboram com os de estudos pregressos nos quais
foram encontrados valores satisfatérios para a maioria dos dominios e escore total do IDCV,

202627) - Observa-se que no presente estudo

exceto para o dominio Adaptacdo a doencad
foram constatados maiores valores de consisténcia interna nos dominios - Impacto nas
atividades cotidianas (0,75), Impacto social e emocional (0,82) e escore total do IDCV (0,87)
quando comparado aos estudos pregressos que testaram o IDCV em diferentes populacées
de cardiopatas, nos quais os coeficientes alfa de Cronbach oscilaram de 0,69 a 0,72 no
dominio Impacto nas atividades cotidianas, de 0,68 a 0,78 no dominio Impacto social e
emocional e de 0,74, a 0,85, no escore total do IDCV. A exemplo do presente estudo,
também foi evidenciado alfa de Cronbach inferior ao desejado no dominio Adaptacdo a
Doenca (a=0,20) por Padilha et al.??.

Portanto, os achados do presente estudo reforcam as recomendacbes de achados

pregressos que testaram o instrumento em diferentes populagdes®®?”

, 0S quais apontam
para a necessidade de revisao dos itens pertencentes ao dominio Adaptagcdo a doenga e/ou

a exclusao destes itens, o que poderia resultar em melhor desempenho da escala.

Em sintese, o IDCV demonstrou boa aceitabilidade além de potencial sensibilidade
para detectar mudancga clinica para a maioria das subescalas, exceto para o dominio

Adaptagéo a doenga. O IDCV apresentou evidéncias de confiabilidade no que se refere a

71



estabilidade da medida (teste-reteste), bem como elevada consisténcia interna. Recomenda-

se a continuidade do estudo com a finalidade de testar sua validade entre pacientes com IC.
CONCLUSAO

Os achados evidenciam que o IDCV é um instrumento de facil compreensao,
evidenciada pela completa aceitagdo na amostra estudada. O questionario apresentou
potencial para mensurar a melhora clinica na maioria dos seus dominios, exceto pelo
dominio Adaptacdo a doenga. Demonstrou potencial reduzido para mensuragcio de piora
nos dominio Impacto fisico da doenga — sintomas e Impacto social e emocional da doenca.
Quanto a confiabilidade, os achados sugerem evidéncias satisfatorias de estabilidade da
medida e consisténcia interna. A principal contribuicdo deste estudo consiste em demonstrar
propriedades de medida aceitaveis do IDCV entre pacientes com IC, embora o instrumento
tenha sido originalmente criado para valvopatas. Estudos futuros em diferentes populacoes
de cardiopatas sdo sugeridos, bem como a analise de fatores, com vistas a refinar suas
propriedades de medida para que o IDCV possa ser amplamente empregado como
ferramenta de avaliacado do efeito de intervengbes de enfermagem voltadas para a redugéo

do impacto e melhora da QVRS do cardiopata.
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Artigo 2

PROPRIEDADES DE MEDIDA DO INSTRUMENTO DE MENSURACAO DO
IMPACTO DA DOENCA NO COTIDIANO DO VALVOPATA (IDCV) EM
PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA

Resumo

Este estudo teve como objetivo verificar as propriedades de medida do Instrumento para
Mensuracdo do Impacto da doenca no Cotidiano do Valvopata (IDCV), quando aplicado em
pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC). Foi avaliada a validade de constructo -
discriminante e convergente do IDCV. A amostra foi constituida por 135 pacientes com IC
em acompanhamento ambulatorial em hospital universitario. Os dados foram coletados no
periodo de dezembro de 2010 a marco de 2012 por meio de entrevista semiestruturada. A
validade discriminante foi testada em relagdo a sintomatologia cardiovascular, classe
funcional da IC segundo a New York Heart Association (NYHA), fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo FEVE (normal ou rebaixada), disfungao sistélica e diastolica com FEVE
preservada. A validade de constructo foi estimada por meio da correlacdo entre o IDCV e as
medidas genérica e especifica de qualidade de vida relacionada a saude (QVRS), obtidas
por meio da aplicacdo do The Medical Study 36-item Short Form Health Survey - SF-36 e 0
Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (LHFQ), respectivamente. Foi utilizado o
Teste de Mann-Whitney para comparar os escores do IDCV entre dois grupos € ANOVA
com transformacao por postos para comparacao entre trés ou mais grupos, seguida do teste
de Tukey para localizagdo das diferencas. O coeficiente de correlagdo de Spearman foi
empregado para testar a relacdo entre os escores do IDCV e as medidas de QVRS geral e
especifica. O IDCV foi capaz de discriminar o impacto da doenca em relacdo a presenca e
gravidade dos sintomas segundo a CF-NYHA, a disfuncao sistélica e em relagdo a FEVE
normal ou rebaixada, embora pacientes com FEVE normal tenham relatado maior impacto
da doenca. Entretanto, o IDCV nao discriminou em relacéao a disfuncao diastélica com FEVE
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preservada. Foram constatadas correlacdes significativas de moderada a forte magnitude
entre dominios similares do IDCV e de QVRS geral e especifica, exceto para o dominio
Adaptagdo a doencga. No entanto, correlagdes significativas de moderada a forte magnitude
também foram observadas entre constructos dissimilares. Os achados sugerem evidéncias
de validade discriminante e convergente do IDCV quando aplicado em pacientes com IC.
Recomenda-se a realizacdo de novos estudos para avaliar sua responsividade, bem como

avaliar sua composicéo fatorial.

Palavras chave: enfermagem, insuficiéncia cardiaca, estudos de validacdo, perfil de

impacto da doenca

MEASUREMENT PROPERTIES OF THE INSTRUMENT FOR MEASUREMENT OF
THE IMPACT OF THE DISEASE IN THE DAILY LIFE OF PATIENTS WITH VALVE

HEART DISEASE (IDCV) IN PATIENTS WITH HEART FAILURE
Abstract

This study was aimed at verifying the measurement properties of the Instrument for
Measurement of the Impact of the disease in the daily life of patients with valve heart disease
(IDCV), when applied to patients with heart failure (HF). Discriminant and convergent validity
of the IDCV were evaluated. The sample consisted of 135 outpatients with HF from a
university hospital. Data were collected from December 2010 up to March 2012 through
semi structured interviews. Discriminant validity was tested by comparing the IDCV between
groups of patients with different severity of HF, categorized according to the presence of
cardiovascular symptoms, Functional Classification of the New York Heart Association
(NYHA-FC), left ventricular function (LVEF) and systolic and diastolic dysfunction. Construct
validity was estimated by the correlation between the IDCV and the generic and specific
measures of Health-Related Quality of Life (HRQoL), obtained by the application of The

Medical Study 36-ltem Short Form Health Survey - SF-36 and the Minnesota Living with
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Heart Failure Questionnaire (LHFQ), respectively. For comparing the scores between two
groups of IDCV, the Mann-Whitney test was used and between three or more groups,
ANOVA with ranks transformation was conducted, followed by Turkey test for identifying the
differences. The Spearman correlation coefficient was used to test the relation between the
scores of the IDCV and the measures of generic and specific HRQoL. The IDCV was able to
discriminate the impact of the disease among patients with different HF severity according to
NYHA, and according to normal or lowered LVEF and systolic dysfunction. Nevertheless, the
IDCV was not able to discriminate the impact of the disease regarding diastolic dysfunction.
Significant correlations of moderate-strong magnitude between similar content domains of
the IDCV and the generic and specific HRQoL were evidenced, except for the domain
Adaptation to the disease. The findings suggest evidences of convergent and discriminant
validity of the IDCV when applied to patients with HF. Further studies in order to verify its

responsiveness, as well to assess its factorial composition, are suggested.

Key words: nursing, heart failure, validation studies, sickness impact profile.

INTRODUCAO

As variaveis de desfecho que refletem a perspectiva do paciente sobre o seu estado
de salde tém sido utilizadas na pratica clinica ha aproximadamente trés décadas,
principalmente na avaliagdo de novas estratégias de tratamento e, mais recentemente,
como avaliagdes de resultado primario em ensaios clinicos'?. Assim, as medidas de
qualidade de vida relacionada & satde (QVRS)® e as de percepcéo do impacto da doenca
representam importantes estratégias de mensuracdo de resultado centrado no paciente,
fornecendo avaliacdo complementar do estado de salde deste. A aplicacdo destas

enquanto variaveis de desfecho primario em ensaios clinicos levou ao consenso de que
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seus instrumentos de medida precisam ser amplamente testados em relacdo a

confiabilidade, validade e capacidade de detectar mudangas®®.

Na literatura ndo ha uma definicdo que diferencie claramente os constructos de
percepcdo do impacto e qualidade de vida de vida relacionada a satde, que frequentemente
sdao empregados como termos equivalentes. Pressupondo que o impacto da doenca é o
resultado da ponderagdo da percepcao do sujeito sobre as repercussées da doenca nas
diferentes dimensbes de sua vida e a avaliagdo que faz destas consequéncias (boas ou
ruins), é possivel hipotetizar que o sujeito com percepcao negativa do impacto da doenca

em sua vida tenha uma pior percepcao de sua qualidade de vida relacionada & satde ©”.

A avaliagdo que o individuo faz do impacto da doenga nas diferentes dimensdes de
seu cotidiano é mediada pelas crencas construidas a esse respeito, a partir de experiéncias
passadas, da interrelagdo com o meio social, de suas caracteristicas pessoais® e

especialmente, de sua vivéncia com a cronicidade da doenca e tratamento®.

Resultados de estudos prévios que investigaram as crencas dos pacientes

9-10

valvopatas®'? possibilitaram o desenvolvimento de um instrumento capaz de medir

objetivamente o impacto da doenca mediado pela avaliacdo da crencas em relacao a sua
doenca e tratamento denominado- Instrumento para Mensuracdo do Impacto da Doenca no

Cotidiano do Valvopata—IDCV®.

Este instrumento, desenvolvido na cultura brasileira, primeiramente para avaliagdo

6-7,11)

do impacto da doenca em valvopatas' e, mais recentemente utilizado para mensuracao

12-14)

do impacto em outras afecgdes cardiacas com sintomatologia similar — coronariopatia' e

constitui ferramenta que sugere evidéncias de confiabilidade e validade.

Embora a confiabilidade e validade do IDCV estejam documentadas entre pacientes

12-13)

com valvopatia''" e naqueles com angina e/ou infarto do miocardio"'*'?, suas propriedades

de medida ndo foram testadas em pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC), afeccao
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caracterizada pela cronicidade e por sinais/sintomas similares aqueles que subsidiaram a

construgdo do IDCV"",

A avaliacdo do impacto da doenca em pacientes com IC na perspectiva das crencas
destes sujeitos em relacdo a doenca e tratamento se justifica pelo aumento da prevaléncia
da IC sintomatica, incluindo o prolongamento da fase avancada da doenca, como resultado
do avango da terapia medicamentosa, que prolonga, mas nao reverte a progressao da
doenca'"®. No estagio refratario da IC os sintomas limitam a vida diaria, apesar das terapias
recomendadas; sendo improvavel a remissao duradoura dos sintomas para uma situacao de

menor limitagao"®.

Assim, a avaliagdo prognéstica da IC inclui ndo somente os riscos de morte, mas
também os potenciais encargos da piora dos sintomas, da limitacdo da capacidade

funcional, da perda da independéncia, das restricdes da vida social e da QVRS".

Dessa forma, considerando a cronicidade imposta pela IC e a similaridade das
crencas relacionadas a sintomatologia na valvopatia e na IC, este estudo se propés a testar
as propriedades de medida do IDCV quando aplicado em pacientes com IC em seguimento

ambulatorial.

A mensuragdo do impacto da doenga entre pacientes com diferentes limitagbes
impostas pela evolugdo gradativa desta doenca pode fornecer subsidios para direcionar a
reabilitacdo e / ou esforcos de promocgao da salde, além de permitir avaliar a resposta as

intervengdes de enfermagem voltadas para o manejo clinico da IC.
OBJETIVOS

Este estudo teve como objetivos testar a validade de constructo convergente do
Instrumento para Mensuragao do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata (IDCV) por
meio de evidéncia correlacional com medidas de qualidade de vida relacionada a saude

genérica e especifica; bem como testar a validade discriminante do IDCV em relagao a
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sintomatologia associada a insuficiéncia cardiaca, a classe funcional de acordo com a New
York Heart Association (CF-NYHA), a fracdo de ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE) e

disfungéo sistdlica e diastélica com FEVE preservada.
METODOS
Tipo de estudo

Trata-se de estudo metodoldgico, que busca investigar os métodos de obtencao,
organizagcdo e analise de dados, destinado a elaboracdo, validacdo e avaliacdo de

instrumentos e técnicas de pesquisa'®.
Campo de Pesquisa

O estudo foi desenvolvido em ambulatério especializado no atendimento ao paciente
cardiopata de um hospital publico universitario quaternario de alta complexidade, localizado
em uma cidade de grande porte no interior do Estado de Sao Paulo. O servigo caracteriza-

se pelo atendimento exclusivo aos usudrios do Sistema Unico de Satde.
Sujeitos

A amostra foi constituida por 135 pacientes, com idade superior a 18 anos e
diagnéstico de IC em acompanhamento ambulatorial no referido servigo, ha pelo menos seis
meses. Foram excluidos os pacientes com incapacidade para comunicacao verbal efetiva,

submetidos a transplante cardiaco e/ou com doencas oncolégicas.
Amostragem e tamanho da amostra

Foram arrolados os pacientes que atenderam aos critérios de inclusdo e a nenhum
dos de exclusédo arrolados para a pesquisa no periodo pré-determinado para a coleta de

dados - de dezembro de 2010 a margo de 2012.

O tamanho amostral foi determinado com base no coeficiente de correlagdo de

Spearman (r= 0,70) entre os escores do IDCV e as medidas de QVRS especifica (versao
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brasileira do Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire — LHFQ)"? e geral (versao
brasileira do Medical Outcomes Study 36 — Item Short-Form Health Survey - SF-36)%.
Considerando alfa de 0,05 e p=0,10, foi estimado n=130 sujeitos, sendo entrevistados 135

sujeitos devido as possiveis perdas durante a etapa de analise dos dados.
Procedimento de Coleta de Dados

A coleta de dados foi realizada pela pesquisadora, em ambiente privativo. Foi
realizada consulta ao registro disponivel para obtencdo de dados de caracterizagdo
sociodemogréfica e clinica dos sujeitos, como iniciais, nUmero de registro hospitalar, data de
nascimento, idade, sexo, procedéncia, e data do diagndstico da IC. A seguir foi aplicada a
técnica de entrevista estruturada, para obtencao de dados sociodemograficos e clinicos nao
disponiveis no prontuario hospitalar (escolaridade, situacao conjugal, situagdo de trabalho,
renda familiar/individual e sinais/sintomas no ultimo més), bem como para avaliacao do
impacto da doenga por meio da aplicagcdo do IDCV, e mensuracdo da QVRS por meio da

aplicacao das versdes brasileiras do LHFQ e do SF-36.
Instrumentos
Instrumento de Caracterizacao Sociodemografica e Clinica

Foi utilizado o instrumento validado por Scattolin®” composto por perguntas abertas
e semi-abertas, dividido em dois grandes itens: Caracterizacdo Sociodemografica - iniciais,
idade, numero de registro no prontuario, género, escolaridade, estado civil, vinculo
empregaticio, convivio social (com quem reside), renda familiar/individual e procedéncia; e
Caracterizacdo Clinica - tempo de IC, niUmero de internagbes prévias por descompensagao
clinica, classificacdo da IC segundo a New York Heart Association®®, sintomatologia no més
anterior a entrevista (dispneia, fadiga, precordialgia, palpitacdo, lipotimia e edema) e
comorbidades - hipertensao arterial sistémica (HAS), diabetes mellitus (DM), dislipidemia,

insuficiéncia renal, acidente vascular encefalico e habitos e estilo de vida (atividade fisica,
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tabagismo e etilismo). Também foram obtidos dados do ecodopplercardiograma — fragéo de
ejecao do ventriculo esquerdo (FEVE), disfuncdo sistélica (presengca de uma e/ou mais
alteragdes: acinesia, hipocinesia, discinesia ou FEVE rebaixada) e disfuncdo diastélica

(obtida por meio do registro no laudo do médico responsavel pela realizagdo do exame).

Instrumento para Mensuracao do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata

(IDCV)

Trata-se de instrumento constituido por duas escalas (A e B). A parte A possui itens
com afirmativas relativas ao impacto e a parte B, itens que avaliam cada uma das
consequéncias listadas na parte A, perfazendo um total de 14 itens. Os itens estdo

agrupados em quatro fatores ou dominios: Impacto fisico da doenca — sinfomas (itens 11, 12

e 13); Impacto da doenca nas atividades cotidianas, (5, 7, 9, 10 e 14); Impacto social e

emocional da doenca, (itens 2, 3, 4 € 6) e Adaptacdo a doenca (1 e 8). Na primeira escala

(Parte A), a resposta varia numa escala Likert de cinco pontos, desde (1) discordo
totalmente a (5) concordo totalmente. Na Parte B, que mede a avaliagdo que o sujeito faz
sobre cada consequéncia da valvopatia mencionada na primeira parte (quer ela ocorra ou
ndo em sua vida), as respostas em uma escala tipo Likert de (1) muito ruim a (5) muito bom.
Para calcular o escore, cada item corresponde ao produto dos escores obtidos nas Partes A
e B do IDCV, podendo gerar um escore minimo de 1 e maximo de 25 para cada afirmativa
avaliada. Quanto mais préximo de 1 o escore, menor o impacto percebido pelo sujeito e
quanto mais proximo de 25, maior € o impacto. Assim, para calculo final dos escores sao
adotadas as seguintes condutas: na parte A, os itens 1, 5 e 8 tém suas pontuagdes
invertidas para que todas as afirmativas possam ser avaliadas no mesmo sentido, por se
tratarem de percepcdes do impacto favoravel; na parte B, a pontuacdo de todos os itens
deve ser invertida, considerando-se que quanto menor a pontuacao, melhor a avaliagcao que

o paciente faz da afirmativa.
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Para o calculo do escore é efetuada a soma de todos os produtos obtidos, sendo
possivel uma variagao de 14 a 350. Quanto menor 0 escore, menos o0 paciente percebe as
consequéncias negativas da doenca em sua vida, ou seja, nao as avalia como ruins. Por
outro lado, quanto maior o escore, mais 0 paciente reconhece a ocorréncia das
consequéncias negativas da doenga em sua vida, e estas sao, de fato, interpretadas por ele
como negativas. Embora o instrumento tenha sido desenvolvido originalmente para
avaliacdo de crencas de pacientes valvopatas® e previamente testado nesta populacéo

7,11)

alvo”', o conjunto de afirmativas que o compde é capaz de avaliar o impacto da

cronicidade imposta também por outras cardiopatias'??.

Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (LHFQ)

A construgéo deste instrumento foi influenciada pelo Modelo de Crengas a Saude de
Becker®), que investiga as crencas do sujeito sobre uma doenca com a finalidade de
explicar o comportamento das pessoas em relagdo a saude. Foi criado por um grupo de
pesquisadores americanos para mensurar a QVRS em pacientes com IC por meio da
avaliacdo da percepcao do paciente em relacdo ao comprometimento da doenca nos
aspectos fisicos, socioecondmicos e psicolégicos®. O respondente classifica em uma
escala tipo Likert, o quanto cada um dos 21 itens que compde a escala o impediu de viver
da forma como gostaria no Ultimo més, o que ird determinar a importancia relativa de cada
item em sua vida. A versdo brasileira do LHFQ!"® manteve a composicdo de 21 itens que
contemplam as limitagdes fisica, socioecondmica e psicolégica relatadas pelos pacientes

acometidos pela IC. O escore da Dimensao Fisica corresponde a soma de oito questdes (2,

3,4,5,6, 7,12 e 13) relacionadas a dispneia e a fadiga. O escore da Dimensdo Emocional

agrupa 5 itens (17, 18, 19, 20 e 21). Os demais itens (1, 8, 9, 10, 11, 14, 15 e 16) somados
as dimensdes Fisica e Emocional determinam o escore total, mas ndo constituem uma
dimensao. A escala de respostas do LHFQ refere-se ao comprometimento causado pela IC

e varia de zero a cinco, na qual zero representa “sem limitagdes” e cinco “limitagdo maxima”.
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O escore total é o resultado da soma das respostas aos 21 itens, sendo o mais alto escore
indicativo da pior QVRS"?. No presente estudo foi evidenciado coeficiente alfa de Cronbach
satisfatério para todos os dominios - Dimensao Fisica (0,93), Dimensao Emocional (0,87) e

escore total (0,87).
The Medical Outcomes Study 36-item Short Form Health Survey (SF-36)

Trata-se de questiondrio auto-administravel, multidimensional, constituido por 36
itens englobados em oito escalas ou componentes: Capacidade Funcional (10 itens),
Aspectos Fisicos (4 itens), Dor (2 itens), Estado Geral de Saude (5 itens), Vitalidade (4
itens), Aspectos Sociais (2 itens), Aspecto emocional (3 itens), Salude Mental (5 itens) e
mais uma questao de avaliagdo comparativa entre as condicdes de salde atual e a de um
ano atras. Este instrumento avalia os aspectos negativos da saude (doenca ou enfermidade)
e os aspectos positivos (bem-estar). Apresenta um escore final de 0 a 100, onde 0 (zero)
corresponde a um pior estado geral de satde e 100 (cem), a um melhor estado de saide®.
Foi utilizada a versao brasileira do SF-36 adaptada por Ciconelli®®. No presente estudo o
SF-36 foi aplicado por meio de entrevista, considerando-se a baixa escolaridade encontrada
em pacientes atendidos pelo SUS. Foi evidenciado coeficiente alfa de Cronbach acima de

0,60 para todos os seus dominios neste estudo.

Medical Research Council (MRC)

Foi utilizada a versdo brasileira da escala do Medical Research Council (MRC)®®

mediante o relato de dispneia no ultimo més prévio a entrevista. Este instrumento foi
desenvolvido e validado na Inglaterra para avaliacdo da dispneia em pacientes com doencas
pulmonares obstrutivas. Trata-se de um questionario composto por apenas cinco itens, de
facil aplicagao que permite ao paciente avaliar o quanto a dispneia limita suas atividades de

vida diaria®”.
Analise dos dados

87



Os dados foram submetidos as analises estatisticas:

- descritiva: por meio da confeccdo de tabelas de frequéncia, medidas de posicao
(média, mediana, minima e maxima) e dispersao (desvio-padrao) para dados do instrumento

de Caracterizacdo Sociodemografica e Clinica e para os escores do IDCV;

- de confiabilidade: o coeficiente alfa de Cronbach foi empregado para estimar a
confiabilidade quanto a homogeneidade ou acuracia dos itens do IDCV, do SF- 36 e do
Minnesota LHFQ. Foi estabelecido como evidéncia de consisténcia interna, coeficiente alfa

de Cronbach superior a 0,60%%;

- de validade discriminante: o teste de Mann-Whitney foi utilizado para verificar a
capacidade do IDCV em discriminar o impacto da doenga entre pacientes com ou sem
sinais/sintomas da IC (dispneia, fadiga, precordialgia, palpitagdo, lipotimia e edema de
membros inferiores), aqueles com FEVE normal (>0,58) ou rebaixada e entre aqueles com e
sem disfuncao sistolica e diastélica com FEVE preservada. A ANOVA com transformacéao
em postos, seguida pelo teste de Tukey, foi utilizada para comparar os escores do IDCV
entre classes funcionais da IC de acordo com a NYHA (CF-NYHA). Por esta classificacao os
pacientes sdo distribuidos em quatro classes funcionais, de acordo com o esforco
necessario para deflagrar os sintomas — CF I-NYHA (nenhuma limitagdo); CF II-NYHA
(limitacdo leve as atividades ordinarias); CF IlI-NYHA (notavel limitacdo das atividades
fisicas) e CF IV-NYHA (incapacidade para realizar qualquer atividade fisica, com
aparecimento dos sintomas de IC mesmo em repouso). A ANOVA, seguida pelo teste de
Tukey também foi utilizada para verificar a capacidade do IDCV em discriminar o impacto

entre pacientes com intensidade diferente de dispneia de acordo com a escala MRC;

- de validade de constructo convergente: o coeficiente de correlagdo de Spearman foi
empregado para testar a validade de constructo convergente por meio da correlacéo entre a
medida do impacto obtida pelo IDCV e as medidas de QVRS geral (SF-36) e especifica

(LHFQ). Foram hipotetizadas correlagdes significativas negativas (na avaliacdo dos escores
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do IDCV, quanto maior a pontuacdo, maior o impacto da doenca) de elevada magnitude
(>0,50) entre as dimensoes e escore total do IDCV e os dominios conceitualmente similares
do SF-36 e correlagdes significativas positivas de elevada magnitude entre as dimensdes do
IDCV e dimensoes similares do LHFQ (na avaliagdo do LHFQ, quanto maior a pontuagao,
menor a QV). Correlagdes de moderada a fraca magnitude foram hipotetizadas entre

constructos divergentes.

Para interpretagdo da magnitude dos coeficientes de correlagao foram utilizados os
critérios adotados por Ajzen e Fishbein®, que consideram correlacdes préximas de 0,30
como satisfatérias; entre 0,30 e 0,50 de moderada magnitude; acima de 0,50 de forte
magnitude e abaixo de 0,30, de pouco valor pratico, mesmo que estatisticamente

significativas.
Para os testes estatisticos foi adotado nivel de significancia < 0,05.
Aspectos éticos

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa local (Parecer n?

841/2010).

RESULTADOS
Caracterizacao Sociodemografica e Clinica

A amostra deste estudo foi constituida por 135 pacientes, com predominio do sexo
masculino 61,5%, com média de idade de 54,7 (11,8) anos, caucasoides (78,5%), com 5,7
(3,9) anos de estudo, em média. A maioria (87,4%) referiu conviver com companheiro e/ou
membros da familia; 77,0% eram inativos, com renda familiar média de 3,1 (2,2) salarios

minimos (SM) (Tabela 1).

Dentre as condicoes clinicas associadas, destacaram-se a HAS (83%), o IM (54,0%),
a dislipidemia (43,0%) e o DM (26,7%) Quanto a sintomatologia cardiovascular percebida no

més prévio a realizacdo da entrevista, sobressairam-se a fadiga (72,6%), a dispneia (65,2%)
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e 0 edema de membros inferiores (51,0%). A maioria dos pacientes (79,1%) foi classificada
na CF-ll e/ou CF-lll, de acordo com a NYHA. Foram obtidos dados do
ecodopplercardiograma de 126 sujeitos, sendo observado FEVE média de 48,7% (16).
Grande parte dos sujeitos (68,2%) apresentava FEVE rebaixada. A disfuncdo sistélica

esteve presente em 71,4% dos pacientes e a diastélica com FEVE preservada em 28,6%

dos pacientes.

Tabela 1: Caracterizacao sociodemografica e clinica dos pacientes com insuficiéncia

cardiaca em seguimento ambulatorial (n=135). Campinas, 2010-2012.

Variaveis Sociodemograficas e Clinicas

Idade (anos), Média (dp) 54,7 (11,8)
Sexo, % (n)
Masculino 61,5 (83)
Raca, % (n)

Caucasoide 78,5 (106)
Convivéncia Social, % (n)
Com companheiro e/ou membros da familia 87,4 (118)
Sozinho 12,6 (17)
Escolaridade (em anos), Média (dp) 5,7 (3,9)
Situacgao de Trabalho, % (n)
Inativo 77,0 (104)
Ativo 15,5 (21)
Do lar 7,5(10)
Renda familiar (em salarios minimos — SM’), Média (dp) 3,1(2,2)
Habitos, % (n)
Tabagismo (atual e/ou pregresso) 62,2 (84)
Etilismo (atual e/ou pregresso) 35,5 (48)
Atividade Fisica (sim), % (n) 19,2 (26)
Condicoes clinicas, % (n)
Hipertenséao Arterial 83,0 (112)
Infarto Agudo do Miocardio e ou angina 54,0 (73)
Dislipidemia 43,0 (58)
Diabetes Mellitus 26,7 (36)
Nefropatia 14,8 (20)
Acidente Vascular Encefalico 9,6 (13)
Hipotiroidismo 6,7 (9)
Valvopatia 5,2 (7)
Outras 8,9 (12)
Sintomas (no ultimo més), % (n)
Fadiga 72,6 (98)
Dispneia 65,2 (88)
Edema de membros inferiores 51,0 (69)
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Tabela 1: Caracterizagdo sociodemografica e clinica dos pacientes com insuficiéncia
cardiaca em seguimento ambulatorial (n=135). Campinas, 2010-2012. Continuacéo.

Lipotimia 49,6 (67)
Precordialgia 42,2 (57)
Palpitacdo 42,2 (57)
Classe Funcional da NYHA™ (n=134), % (n)

CFI 10,4 (14)
CF i 44,0 (59)
CF 1l 35,1 (47)
CF1Iv 10,4 (14)
FEVE, Média (dp) ™ 48,7 (16)
FEVE rebaixada, % (n)t"™ 68,2 (83)
Disfuncéo Sistdlica, % (n) ¥~ 71,4 (90)
Disfuncéo Diastolica com FEVE preservada, % (n)*~ 28,6 (36)

1 SM = R$ 510,00 em 12/2010; 1 SM = R$ 540,00 em 01/2011 a 12/2011; 1 SM = R$ 622,00 em
01/2012; 7‘Fragéo de Ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) <58%; **New York Heart Association;
***Dados do ecodopplercardiograma (n= 126).

Validade de Constructo Discriminante

O teste de Mann-Whitney foi utilizado para testar a capacidade do IDCV de
discriminar os pacientes com presenca ou ndo de sinais/sintomas observados na IC
(dispneia, fadiga, precordialgia, lipotimia, palpitagdo, e edema de membros inferiores) e com
FEVE normal ou rebaixada, bem como entre aqueles com ou sem disfungéo ventricular

sistélica ou diastolica com FEVE preservada (Tabela 2).

Foi constatado que o IDCV total e a maioria dos seus dominios sdo capazes de
discriminar o impacto da doenga entre pacientes com e sem sintomatologia, especialmente
em relacao a dispneia, fadiga, precordialgia e palpitacdo. O dominio Adaptacdo a doenca foi
0 que apresentou pior desempenho, tendo distinguido diferengas na medida do impacto da
doenca somente em relagao a fadiga e edema de membros inferiores. O dominio /Impacto
da doenca nas atividades cotidianas nao discriminou o impacto da doenca em relacdo a
presenca de lipotimia e edema de membros inferiores e o dominio Impacto emocional e

social nao distinguiu o impacto entre aqueles com e sem edema de membros inferiores. Foi
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constatado que o IDCV discriminou entre pacientes com FEVE normal e rebaixada, porém o

impacto da doenga foi maior entre aqueles com FEVE normal.

O IDCV total € a maioria dos seus dominios também foram capazes de distinguir o
impacto da doenca entre aqueles com e sem disfungédo sistélica, exceto pelo dominio
Adaptacdo a doenca que nao discriminou diferengas na medida do impacto em relagdo a
disfuncao sistélica. No entanto, constatou-se que neste grupo de pacientes o IDCV total e
dominios nao foram capazes de discriminar o impacto da doenca em relacdo a disfuncao

diastoélica com FEVE preservada.

Tabela 2: Comparagao dos escores do IDCV entre pacientes com insuficiéncia cardiaca
(IC), de acordo com a sintomatologia relacionada a IC, fragcdo de ejegdo do ventriculo
esquerdo (FEVE) e disfuncdo ventricular sistélica e diastélica com FEVE preservada.
Campinas, 2010-2012.

Dominios do IDCV

Impacto Impacto - Impacto

s fisico - ivi jale Adaptacao .

Variavel sins{:rft)\as ca::)tit;::z:j\g: esr:gcaio?lal a doenca
Média Média Média Média Média
(dp)* (dp)* (dp)* (dp) (dp) :
sim 54,7 70,1 63,8 10,7" 199,2
Dispnea (15,4) (25,0) (24.7) (7,0) (59,2)
Nao 30,5 43,9 39,7 10,2 124,3
(14,5) (24.0) (23.0) (7.1) (52,7)
Sim 52,4 65,67 58,6* 11,41 187,9°
Fadiga (16.,6) (26,7) (27.2) (7.2) (64.3)
Nao 30,1 48,6 46,9 8,3 133,9
(15,0) (26.5) (23,5) (6,0) (58,8)
Sim 53,9 68,5' 61,6* 11,17 1952
o (18,1) (26,3) (26.6) (7,0) (66,0)
Precmd'a'g'aNao 40,7 55,4 50,8 10,1 157,0
(17.7) (27,4) (25,9) (7,0) (63,7)
Sim 54,0*) (72,0*) (66,6*) 1(1 ,4;5 (204,())*
o (17,6 26,1 25,9 7.2 63,2
Palpitagao Nao 406 52,9 472 9,9 150,6
(18,0) (25,9) (24.2) (6,9) (61,1)
Lipotimia  Sim 55,9 65,1° 61,0° 10,9 192,01
(17,2) (28.6) (28,2) (7.3) (68,9)
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Tabela 2: Comparacédo dos escores do IDCV entre pacientes com insuficiéncia cardiaca
(IC), de acordo com a sintomatologia relacionada a IC, fracdo de ejegdo do ventriculo
esquerdo (FEVE) e disfungdo ventricular sistélica e diastélica com FEVE preservada.
Campinas, 2010-2012. Continuagao.

Nio 36,8 56,9 49,9 10,1 153,7
(15,6) (26,2) (23,9) (6,7) (59,8)

Sim 50,1* 64,1 59,3 11,3 184,9*

Edema (17,8) (26,3) (25,6) (7,0) (65,2)
Néio 42,3 57,6 51,2 9,7 160,8

(19,5) (28,8) (27,2) (6,9) (67,5)

Normal 50,7 66,7 59,5t 11,4 188,3°

FEVE (17.,8) (27.,1) (27,0) (7,6) (65)
Rebaixada® 38,9 48,6 46,2 9,1 142,8

(18,8) (25,7) (24,5) (6,2) (62,8)

Sim 49,0* 65,5 58,3* 10,7" 183,8'

Disfuncéo (18,2) (27,0) (27,0) (7,0) (65,9)
sistdlica Néio 41,2 48,9 47,2 9,8 147,0
(19,7) (26,7) (25,0) (7,0) (66,7)

Disfungio  gim 46,1 59,4 55,8™ 10,5" 171,7™
diastolica (19,9) (27,9) (27,1) (6,8) (68,8)
com FEVE N 47,4 62,0 53,3 10,8 173,5
preservada  N4© (18,2) (28.1) (26,5) (7.8) (67,5)

p<0,001; Tp<0,01; *p<0,05; FEVE rebaixada = Fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo < 0,58; ns:
nenhuma significancia;

A ANOVA com transformacao por postos foi utilizada para comparar os escores do
IDCV entre os pacientes que relataram dispneia, categorizados de acordo com a
classificagdo da versao brasileira do Medical Research Council - MRC (Tabela 3) e naqueles

categorizados segundo a CF-NYHA (Tabela 4).

Os dados evidenciam que o escore total do IDCV e a maioria dos dominios (exceto o
dominio Adaptagdo a doenga) discriminaram o impacto da doenga em relagdo a auséncia de
dispneia e as diferentes classes de limitagbes impostas por este sinal/sintoma, de acordo
com a classificagdo da MRC. Observou-se que o IDCV total € o dominio Impacto das
atividades cotidianas discriminaram o impacto da doencga entre os pacientes sem dispneia

versus aqueles com dispneia mais intensa, com limitagdes que vao desde a reducdo da
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caminhada até aquelas relacionadas ao desenvolvimento de atividades de vida diaria, como
por exemplo, se vestir (MRC 3, 4 e 5). Destaca-se que o IDCV total e 0 dominio Impacto das
atividades cotidianas também discriminaram o impacto entre aqueles com dispneia de
menor intensidade, limitados por grandes/médios esforcos (MRC 1+2) daqueles com piora
progressiva da intensidade do sintoma/sinal (MRC 3, 4 e 5). No entanto, nao foram capazes
de discriminar o impacto entre aqueles com limitagdo moderada daqueles mais gravemente

acometidos (Tabela 3).
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Tabela 3: Comparacao dos escores médios do IDCV entre os pacientes com IC que relataram dispneia classificados segundo a versao

brasileira da Medical Research Council— MRC (n=88). Campinas, 2010-2012.

Versao brasileira da medical research council — MRC

MRC 0 MRC 142 MRC 3 MRC 4 MRC 5
Pacientes Falta de ar durante Anda mais devagar do Para para respirar Sente tanta falta
sem dispneia  exercicios intensos que pessoas da depois de andar de ar que ndo
IDCV e/ou quando andando  mesma idade por  menos de 100 m  sai mais de _valor*
apressadamente ou causa de falta de ar ou ou apds alguns casa, ou quando P
subindo uma rampa se tem que parar para minutos. esta se vestindo.
leve respirar mesmo
quando andando
Média (dp) Média (dp) Média (dp) Média (dp) Média (dp)
(n=47) (n=24) (n= 26) (n=25) (n=13)
@
Total 1243 (527)  153,1(50,2) 197,6 (51,7) 2289 (430) 2306 (64,1) <000
Impacto fisico -
Sin'?omas 30,5 (14,5) 47,9 (13,4) 55,5 (15,6) 58,6 (13,9) 58,2 (18,2) <0,0001®
Impacto - atividades 45 g (54 ) 48,7 (20,4) 71,8 (22,3) 82,2 (17.,5) 827 (26,3)  <0,0001@
cotidianas
Impacto social e 39,7 (28,0 46,3 (22,7 61,3 (22,2 77,3 (15,8 74,7 (27,7 0,0001 ©
emoc'onal b ( ’ ) ’ ( ’ ) L) ( ’ ) b ( ’ ) ’ ( L) ) < ’
Adaptacao a doencga 10,2 (7,1) 10,2 (6,8) 9,0 (6,3) 10,8 (6,6) 15,0 (8,2) 0,0942

*ANOVA com transformacéo nos postos seguida do Teste Tukey PMRC0# MRC3; MRC0# MRC4; MRC0# MRC5; MRC1+2 # MRC3; MRC1+2 #
MRC4: MRC1+2 # MRC5; ®MRC0# MRC1+2; MRCO # MRC3; MRCO # MRC4; MRCO # MRC5; ® MRCO # MRC3; MRCO # MRC4; MRCO# MRCS5;

MRC1+2 # MRC4; MRC1+2 # MRCS.
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O dominio Impacto fisico - Sintomas discriminou o impacto entre aqueles sem
dispneia e aqueles classificados com limitacdes pela dispneia aos grandes/médios (MRC
1+2) e pequenos esforgos (MRC 3 e 4); enquanto o dominio /mpacto social e emocional
além de discriminar o impacto entre aqueles sem dispneia e limitados aos médios e
pequenos esforcos (MRC 3,4 e 5), também distinguiu o impacto entre os paciente com
dispneia aos grandes e médios esforcos (MRC 1+2) e aqueles mais gravemente limitados

(MRC 4 e 5).

A Tabela 4 evidencia os resultados da validade discriminante do IDCV em relacédo a

CF-NYHA.

Tabela 4: Comparacao dos escores médios do IDCV entre os pacientes com insuficiéncia
cardiaca categorizados segundo a Classe Funcional da New York Heart Association (CF-
NHYA) (n=134). Campinas, 2010-2012.

NYHA
IDCV CF-I\:YHA CF-I\lllYHA CF—II\:IYHA CF-ll\{/YHA p-valor
Média (dp) Média (dp) Média (dp)  Média (dp)
(n=14) (n=59) (n=47) (n=14)
(a)
Total 102,4 (40,5) 161,6 (60,8) 197.9 (57,4) 2051 (84,2) <0:00019
Impacto fisico-
sin‘tjomas 25,8 (10,9) 44,5 (17,9) 52,5 (15,8) 51,9 (24,1)  <0,0001®
Impacto - atividades (@
cotidianas 31,2 (16,7) 56,7 (25,1) 71,9 (24,4) 69,3 (32,3)  <0,0001
Impacto social e ©
emocional 35,7(20,8) 51,2(25,0) 62,2 (24,7) 69,4 (32,1)  0,0009
Adaptagéo a ()
doenca 9,6 (7,2) 6,3 (2,0) 11,3 (6,9) 14,6 (8,9)  0,0483

ANOVA com transformagao por postos; Teste Tukey @CF-I# CF-Il 2; CF-I# CF-lIl; CF-1# CF-I1V; CF-II
# CF-IIl; ®'CF-I# CF-II; CF-I# CF-IIl; CF-I# CF-IV; © CF-I# CF-Ill; CF-I# CF-1V; ‘"CF-Il # CF-IV.

Constatou-se que o IDCV total e a maioria dos seus dominios discriminaram o
impacto da doenga em relacdo as classes funcionais da IC. O escore total e dominio
Impacto das atividades cotidianas do IDCV discriminaram o impacto entre os pacientes
categorizados na CF-1 e as demais classes funcionais da NYHA (CF-1 # CF-II; CF-I # C-FllI;
CF-1 # CF-1V); bem como entre os pacientes classificados com gravidade intermediaria (CF-
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Il # CF-1ll). O dominio Impacto fisico - sintomas discriminou entre aqueles classificados na
CF-I e as demais classes da IC (CF-1 # CF-IlI; CF-I # CF-lll; CF-I # CF-IV). Observou-se que
os dominios - Impacto social e emocional da doenca e Adaptacdo a doenga discriminaram o
impacto entre os extremos da CF-NYHA, isto é, o dominio /mpacto Social e Emocional da
doencga discriminou os pacientes com CF-I daqueles classificados nas classes Ill e IV (CF-
IZCF-Ill e CF-I#CF-1V) e o dominio Adaptacdo a doenga diferenciou entre aqueles

classificados na CF-Il e IV (CF-ll # CF-1V).
Validade de constructo convergente

Como hipotetizado, foram constatadas correlagbes significativas negativas de
moderada a fraca magnitude entre a maioria dos dominios do IDCV e as dimensdes do SF-
36 e correlagdes positivas significativas de forte magnitude entre os dominios do IDCV e do

LFHQ (Tabela 5).

Embora tenham sido observadas correlagdes significativas de forte magnitude entre
o escore total do IDCV e todos os dominios do LFHQ também foram observadas
correlacées de forte magnitude entre constructos nao similares. Dessa forma, constataram-
se correlacdes significativas positivas de forte magnitude entre o dominio Impacto fisico —
sintomas do IDCV e a dimensdo Emocional do LHFQ e entre o dominio Impacto Emocional

e Social do IDCV e a dimensao Fisica do LHFQ.

De modo semelhante foram constatadas correlagbes significativas negativas de
moderada a forte magnitude entre dominios similares do IDCV e do SF-36, e correlagdes de
forte magnitude entre dominios ndo similares, como entre o dominio Impacto fisico —
sinfomas do IDCV e a dimensao Saude Mental do SF-36 (r=-0,59), bem como entre o
dominio Impacto Social e Emocional (IDCV) e a dimensao Aspectos fisicos do SF-36 (r=-

0,54).
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Tabela 5: Coeficientes de correlacdo de Spearman entre os dominios do Instrumento de Mensuracdo do Impacto da Doenca no Cotidiano do
Valvopata (IDCV) e as dimensbées do The Medical Outcomes Study 36-item Short Form Health Survey (SF-36) e Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire (LHFQ). Campinas, 2010-2012.

Variaveis 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
1. IDCV Fisico — Sintomas 1,00
2. IDCV - Atividades cotidianas 0,65 1,00
3. IDCV - Social e Emocional 0,64 0,817 1,00
4. IDCV - Adaptagéo a doenca 021%* ns ns 1,00
5. IDCV - Total 0,82° 091" 0,92° 0,257 1,00
6. LHFQ - Fisico 0,717 0,70 0,72° 0,21t 0,78 1,00
7. LHFQ - Emocional 0,54 0,74 0,67 0,21t 0,74 0,71 1,00
8. LHFQ - Total 0,68 0,75 0,72° ns 0,81 095 0,83 1,00
9. SF-36 - Capacidade Funcional -0,60" -0,57 -0,54 -0,23" -0,63" -0,78 -0,62° -0,80° 1,00
10. SF-36 - Aspectos Fisicos -0,38" -0,56 -0,54 ns -0,56 -0,68 -0,51" -0,69° 0,58 1,00
11. SF-36 - Dor -0,38" -0,39° -0,30' ns -0,38" -0,38" -0,43 -0,41" 0,33 0,317 1,00
12. SF-36 - Estado Geral de Saude-0,48" -0,58 -0,55 -0,19* -0,60° -0,68" -0,72° -0,76 0,66 0,56 0,39 1,00
13. SF-36 - Vitalidade -0,63° -0,70 -0,67 ns -0,75 -0,73° -0,79 -0,80 0,65 0,55 0,39 0,79 1,00
14. SF-36 - Aspectos Sociais -0,54 -0,65 -0,59 ns -0,66 -0,80 -0,67 -0,82° 0,72 0,63 0,37 0,71 0,69 1,00
15. SF-36 - Aspectos Emocionais -0,44 -0,58 -0,52° -0,30° -0,60 -0,60 -0,70° -0,68° 0,51" 0,48° 0,29" 0,59 0,63 0,59 1,00
16. SF-36 - Salde Mental -0,59° -0,64 -0,65 -0,16* -0,70° -0,69 -0,79 -0,77 0,62 0,46 0,35 0,77 0,90 0,68 0,61 1,00

"p<0,001;'p<0,01; *p<0,05; ns: nao significativo.
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DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivos testar a validade de constructo convergente do
Instrumento para Mensuragao do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata (IDCV) por
meio de evidéncia correlacional com medidas genérica e especifica de QVRS; bem como
testar a validade discriminante do IDCV em relagdo a sintomatologia relacionada a
insuficiéncia cardiaca, classe funcional da New York Heart Association (CF-NYHA), (FEVE)

e disfungao sistélica e diastolica com FEVE preservada.

Os achados apontam para validade discriminante do IDCV em relacdo a
sintomatologia da IC, CF-NYHA, FEVE e disfungédo sistdlica. Entretanto, o IDCV nao
discriminou o impacto da doenca em relacao a disfuncao diastdlica. A validade de constructo
convergente foi apoiada pela evidéncia de correlagdes de moderada a forte magnitude entre
o escore total do IDCV e os dominios da medida especifica (LHFQ) e genérica (SF-36) de
QVRS. Embora tenha sido observado maior nimero de correlagbes de moderada a forte
magnitude entre dominios similares do IDCV e das medidas de QVRS (LHFQ e SF-36),

correlagdes entre constructos dissimilares também foram encontradas.

Um dos mais relevantes achados deste estudo se refere a capacidade do IDCV em
discriminar o impacto da doencga entre grupos de pacientes com IC diferenciados pela
presenca (autorrelatada) e gravidade dos sintomas (avaliada por meio da CF-NYHA) e pela
gravidade da doenga (avaliada pela FEVE e ocorréncia de disfungdo sistélica ou diastélica

com FEVE preservada).

Foi constatado escore significativamente mais elevado para os pacientes que
autorrelataram sintomas como dispneia, fadiga, precordialgia, palpitacdo, lipotimia,
evidenciando a capacidade do IDCV em distinguir o impacto da doenca entre os pacientes
sintomaticos. O impacto da doenga piorou progressivamente naqueles com maior gravidade
dos sintomas de acordo com a CF-NYHA, exceto nos dominios Impacto fisico — sintomas e

Impacto das atividades cotidianas, nos quais os pacientes com CF-Ill perceberam impacto
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maior do que aqueles com CF-IV, embora esta diferenga ndo tenha sido estatisticamente

significativa.

O escore total e os dominios Impacto das atividades cotidianas e Impacto fisico-
sinfomas do IDCV foram sensiveis para discriminar o impacto entre pacientes considerados
de menor gravidade (CF-l) e aqueles com gravidade progressiva, ou seja, entre as CF-
NYHA 11, Il e IV. Observa-se, no entanto, que somente o escore total e o dominio /mpacto
das atividades cotidianas discriminaram o impacto em situacao intermediaria de gravidade
do sintoma (CF-II e CF-Ill), enquanto os dominios Impacto social e emocional da doenga e
Adaptacdo a doencga foram sensitivos apenas para discriminar entre os extremos da CF-

NYHA.

Tais achados sugerem que o IDCV apresenta evidéncias de validade discriminante,
sendo especialmente sensivel na discriminacdo do impacto entre pacientes com menor
gravidade dos sintomas, bem como entre aqueles classificados nos extremos da CF-NYHA.
No entanto, nenhum dos dominios do IDCV discriminou o impacto entre pacientes com CF-

NYHA Il e IV.

Embora estes achados fossem esperados, uma vez que instrumentos especificos
sao considerados mais sensivel na deteccdo do impacto de sintomas doenca - especificos

em comparacdo aos genéricos®3"

, as especificidades destes resultados apontam para a
necessidade de testar a validade de constructo longitudinal do IDCV, ou seja, sua
capacidade em medir as mudangas da percepgao do impacto ao longo do tempo. Os
instrumentos responsivos sdo ferramentas importantes que devem ser utilizadas pelos

enfermeiros na avaliacdo do efeito das intervengdes direcionadas ao manejo dos sintomas

em pacientes com IC.

Além de discriminar a presenca e gravidade dos sintomas, o IDCV também foi capaz
de discriminar o impacto em relagdo as limitagdes impostas pela dispneia, avaliada pela

MRC. Constatou-se se melhor desempenho do dominio Impacto social e emocional, que
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discriminou o impacto entre aqueles sem dispneia e aqueles com gravidade intermediaria,
bem como, entre aqueles com limitacdo leve daqueles mais gravemente limitados pela
doenca. A exemplo da gravidade do sintoma avaliado pela CF-NHYA, o IDCV também néo
foi capaz de distinguir o impacto entre aqueles com limitagcbes mais moderadas daqueles

gravemente limitados.

Em relacdo a gravidade da doenca constatou-se que o IDCV discriminou entre
aqueles com FEVE normal e rebaixada, sendo observado, no entanto, maior impacto entre
pacientes com FEVE normal. Este fato nao é supreendente, uma vez que ha relato
pregresso de que pacientes com FEVE levemente rebaixada podem ser assintomaticos® .
Como o impacto da IC na vida do sujeito é mediado em grande parte pelos sintomas, é
possivel compreender este achado. A falta de especificidade entre FEVE e sintomas da IC

encontra-se relatada em outros estudos 303133,

O teste da validade de constructo convergente apoiou parcialmente as dimensdes do
IDCV, pois embora tenham sido detectadas correlagbes de moderada a forte magnitude
entre constructos similares, como hipotetizado, também foram evidenciadas correlacées
significativas entre constructos dissimilares. O dominio Adaptacdo a doenca foi o que
apresentou pior desempenho, isto €, auséncia ou fracas correlagdes com os dominios de
QVRS genérica e especifica. E importante destacar que este dominio apresentou
importantes limitacbes em diferentes propriedades psicométricas avaliadas neste estudo,

reproduzindo os achados observados na populagao original de valvopatas‘'?.

A correlacdo de menor magnitude encontrada entre os dominios Impacto fisico da
doenca - sintomas do IDCV e Aspectos fisicos do SF-36 pode ser explicada pelo fato de
mensurarem diferentes dimensdes. Enquanto o dominio Impacto fisico da doenca —
sintomas - do IDCV mensura a percepgao do sintoma da doenga, o dominio Aspectos fisicos
do SF-36 mensura a limitagdo para o trabalho"®. Da mesma forma, as correlagdes de fraca

a moderada magnitude evidenciada entre o escore total e os dominios do IDCV e a
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dimensao Dor do SF-36, podem ser explicadas pelo fato do IDCV ndo avaliar este
constructo de maneira especifica, isto é, ndo ha itens especificos destinados a esta
avaliacdo; enquanto no SF-36, a Dor € mensurada pelas questdes 7 e 8, ou seja, 0 paciente

informa a presenca de dor e o quanto essa limita seu trabalho ou ocupagéo.

Foram ainda encontradas correlagdes significativas entre constructos nao similares
do IDCV e as medidas especifica e genérica de QVRS. Em relacdo a medida genérica de
QVRS, foram constatadas correlacoes significativas de moderada a forte magnitude entre o
dominio /mpacto fisico — sintomas do IDCV e a dimenséao Salde Mental do SF-36 (r=-0,59),
bem como entre o dominio Impacto social e emocional do IDCV e a dimensdo Aspectos
fisicos do SF-36 (r=-0,54). No que se refere ao LHFQ, também foram evidenciadas
correlagbes de forte magnitude entre o dominio Impacto fisico — sintomas do IDCV e a
dimensdao Funcdo Emocional do LHFQ (r=0,54) e entre o dominio Impacto social e
emocional do IDCV e a dimensao Fungéao Fisica do LHFQ (r=0,72). Tais dados destacam a

necessidade de estudos destinados a avaliar a composigao fatorial do IDCV.
CONCLUSAO

O presente estudo demonstrou que o IDCV, quando aplicado em pacientes com IC, é
capaz de discriminar o impacto da doenca em relagdo a presencga e gravidade do sintoma
segundo a CF-NYHA e em relacao a disfuncéo sistolica. Entretanto, o IDCV nao discriminou
o impacto da doenca em relagcdo a disfungédo diastélica com FEVE preservada. Embora o
IDCV tenha discriminado entre aqueles com FEVE normal e rebaixada, aqueles com FEVE
normal relataram pior impacto da doenca. A validade de constructo do IDCV foi apoiada por
correlagbes significativas de moderada a forte magnitude entre dominios similares da
medida do impacto da doenca e de QVRS geral e especifica, embora correlagbes entre
constructos dissimilares tenham sido constatadas. Os achados sugerem evidéncias de
validade discriminante e convergente do IDCV na amostra estudada. E recomendada a

realizacao de novos estudos para testar a validade de constructo longitudinal do IDCV, bem
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como para avaliar sua composicao fatorial. A maior contribuicdo deste estudo se refere a
disponibilizagdo de um instrumento vélido para avaliagdo do impacto da doenca entre

pacientes com IC.
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Este estudo teve como objetivo geral verificar as propriedades de medida do
Instrumento de Mensuracdo do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata — IDCV,
quando aplicado em pacientes com insuficiéncia cardiaca em seguimento ambulatorial.
Foram objetivos especificos verificar a aceitabilidade, os efeitos teto e ch&o, a confiabilidade
e a validade do IDCV. Foi testada a validade de constructo convergente por meio de
evidéncia correlacional com medidas genérica e especifica de QVRS; bem como a validade
discriminante em relagdo a sintomatologia relacionada a IC, classe funcional da New York

Heart Association (CF-NYHA), FEVE, disfuncao sistdlica e diastélica com FEVE preservada.

Os achados deste estudo apontam para a aceitabilidade do IDCV quando aplicado
em pacientes com IC, visto que todos os pacientes arrolados no estudo responderam a
100% das questdes. Tais achados ratificam que o IDCV é um instrumento de facil
compreensao, mesmo quando aplicado em amostra de sujeitos com baixo nivel de

escolaridade.

A anadlise da distribuicdo dos escores do IDCV revelou a presenca de efeito teto
substancial (34,8%) para o dominio Adaptacdo a doenca e efeito chao moderado para os
dominios Impacto fisico da doengca — sintomas (18,5%) e Impacto social e emocional
(11,8%), respectivamente. O efeito ocorre quando a distribuicdo do escore é assimétrica e
determinada pela percentagem da populacdo que pontua nos mais elevados niveis da
medida, impedindo a deteccdo de mudancga na condicdo de saude em situacoes de melhora.
Por sua vez, o efeito chdo se manifesta quando a percentagem dos sujeitos pontua no mais
baixo nivel da medida, impedindo a deteccdo de mudanca em situacdes de piora da

condicdo de salde da populacdo estudada''®.

As andlises dos efeitos teto e chdo no presente estudo permitem sugerir que o IDCV
tem potencial para mensurar a melhora clinica, exceto pelo dominio Adaptacédo a doenca,
uma vez que foi detectado efeito teto para este dominio. Pode ter também sua capacidade

reduzida para mensuragao de piora especialmente pelos dominios - Impacto fisico da
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doenca — sintomas e Impacto social e emocional da doenca, uma vez que foi detectado
efeito chdo nestes dominios. No estudo de Santos et al.®® foi encontrado efeito chao
substancial para o dominio Adaptacdo a doenca (49%) sugerindo que o IDCV tem efeito
reduzido para mensuragcdo de piora nos pacientes que tiveram infarto do miocardio e/ou
angina, porém conseguiu demonstrar que o IDCV, em todos seus dominios, tem potencial

de mensurar melhora naqueles pacientes.

Quanto a confiabilidade, os achados deste estudo demonstraram que o IDCV
apresenta evidéncias de estabilidade da medida e de consisténcia interna. A confiabilidade é
uma importante propriedade dos instrumentos de medida, uma vez que uma medida
confiavel produzira os mesmos resultados em sucessivas aplicagdes sobre um mesmo
sujeito. Se uma medida oscila em diferentes mensuragbes do mesmo objeto ou sujeito
conjectura-se a ocorréncia de erros de mensuragao, que pode ser decorrente de diferencas

reais na caracteristica da medida ou entdo a erros de mensuragao '8,

Em relagdo a reprodutibilidade do IDCV, foi evidenciado ICC satisfatério para o
escore total e maioria dos dominios o que aponta para a fidedignidade no que se refere a

estabilidade da medida.

No que se refere a consisténcia interna, a analise do coeficiente alfa de Cronbach
evidenciou homogeneidade para a maioria dos itens, exceto para o dominio Adaptacdo a
doenca, o que pode ser explicado pela sua composicdo com apenas dois itens. O valor de
alfa de Cronbach negativo encontrado (-0,13) neste dominio, evidencia que seus itens nao

se correlacionam com os demais itens do instrumento. Segundo Nichols'®

o modelo para
estimar o coeficiente alfa de Cronbach é vélido para {a € % -0 <a <1 A a#0}, porém deve
ser interpretado no intervalo entre 0 e 1, sendo os valores negativos, considerados como

escala sem confianga, isto é igual a zero.
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Segundo o estudo de criagdo do IDCV®®, o fator Adaptacdo a doenga foi composto
por dois itens que foram relacionados ao fato do paciente prestar mais atencédo a saude e a
manutencao da atividade sexual apds o inicio da doenca. No entanto, naquele estudo a
analise de correlacdo de Spearman entre os itens foi de fraca magnitude (0,20), o que
aponta para a pequena homogeneidade entre os dois itens. Foi entdo sugerido que estes
dois itens sejam utilizados de forma independente contabilizando apenas para o escore total

64-65) e 0s

do instrumento. O achado de estudo que testou o IDCV em coronariopatas'
resultados do presente estudo ratificam a recomendagéo do uso independente dos itens

que compde o dominio Adaptacdo a doencga.

No dominio Impacto fisico da doenca — Sintomas, a andlise da correlacdo item-
escore total evidenciou correlagdo de menor magnitude para o item 12 (r=0,35). No entanto,
a retirada deste item e/ou de outros itens ndo melhorou o coeficiente alfa no respectivo
dominio. Também, na analise da correlagao item-total foi encontrado melhora insignificante
do alfa de Cronbach (de 0,75 para 0,76) ao se remover o item 5 - Eu vivo bem com esse
meu problema do coragdo que compde o dominio Impacto da doenga nas atividades
cotidianas.

Portanto, os achados do presente estudo reforcam a recomendacdo de estudos

prévios que testaram a confiabilidade do IDCV®*%°)

, apontando para a necessidade de
revisdo dos itens pertencentes ao dominio Adaptacdo a doenca e/ou a exclusdo destes

itens, 0 que poderia resultar em melhor desempenho da escala.

Outra propriedade da medida avaliada neste estudo refere-se a validade de
constructo discriminante. Foi observado que o IDCV discriminou os sujeitos em relacao aos

principais sinais e sintomas observados na IC, como a fadiga, a precordialgia e a dispneia.
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O IDCV apresenta evidéncias de validade discriminante, sendo especialmente
sensitivo na discriminagcdo do impacto entre pacientes com menor gravidade dos sintomas,
daqueles classificados nos extremos da CF-NYHA. No entanto, foi observado que nenhum
dos dominios do IDCV discriminou entre aqueles pacientes com maior gravidade da doenga

(CF-NYHA Il e IV).

Na literatura encontram-se estudos que buscaram avaliar a capacidade dos
intrumentos que mensuram a QVRS em discriminar os sujeitos em relagéo a gravidade dos
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sintomas. No estudo de Riegel et al."*® o LHFQ também n&o foi capaz de discriminar entre

sujeitos com classe funcional lll e IV. Entretanto, o estudo pioneiro de Rector et al.*® e

"3 encontraram que o LHFQ discriminou os

estudo realizado no contexto brasileiro
pacientes com menor e maior gravidade, sendo encontrada pior qualidade de vida entre

aqueles com maior intensidade da NYHA.

O IDCV também mostrou capacidade em discriminar os sujeitos em relacdo a
presenga da disfungdo sistélica e entre aqueles com FEVE normal e rebaixada, muito
embora os pacientes com FE normal tenham relatado maior impacto da IC.

Diferente da estabelecida auséncia de predicdo entre FEVE rebaixada e aumento da

121-123

mortalidade na IC ), parece ndo haver um consenso sobre a relagdo entre FEVE

rebaixada e a determinagdo dos sintomas na IC. Ha relatos de pacientes assintomaticos

com FEVE reduzida"?*, bem como pacientes sintoméaticos com FEVE normal®®125726),

Nos estudos pregressos envolvendo a avaliagcdo das propriedades de medida de
instrumentos de QVRS, especialmente a capacidade destes instrumentos em discriminar os
sujeitos com FEVE normal ou rebaixada, observa-se que o LHFQ também néo foi capaz de

discriminar entre aqueles com FEVE normal e reduzida'®®''%'20),

Destaca-se, no entanto, que o IDCV nao foi capaz de discriminar os sujeitos em

relagédo a disfungao diastdlica com FEVE preservada. A IC com FE normal é muitas vezes
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referida como IC diastolica devido a frequente presenca de disfuncdo diastélica associada,
porém a utilizacdo do termo IC diastélica ndo seria adequada uma vez que a disfungdo
diastélica ndo é Unica para pacientes com FE normal, ocorrendo também em pacientes com

IC com disfungéo sistolica”>*"%".

Foi ainda observado que o IDCV foi capaz de discriminar em relagao as limitagdes
impostas pela dispnéia Os dados evidenciaram que o escore total do IDCV e a maioria dos
dominios (exceto o dominio Adaptacdo a doenca) discriminaram em relacdo a presenca e

intensidade da dispnéia, de acordo com a MRC.

Observou-se que o IDCV total e o dominio Impacto das atividades cotidianas
discriminaram o impacto da doenca entre os pacientes sem dispneia versus dispneia
intensa, com limitagdes que vao desde a reducdo da caminhada até aquelas relacionadas
ao desenvolvimento de atividades de vida diaria, como por exemplo, vestir-se (MRC 3, 4 e
5). Destaca-se que o IDCV total e o dominio /Impacto das atividades cotidianas também
discriminaram o impacto entre aqueles com dispneia de menor intensidade, limitados por
grandes/médios esforgcos (MRC 1+2) daqueles com piora progressiva da intensidade do
sintoma/sinal (MRC 3, 4 e 5). No entanto, nao foram capazes de discriminar o impacto entre

aqueles pacientes com limitagcdo moderada daqueles mais gravemente acometidos.

Portanto, os achados deste estudo evidenciam que o IDCV é sensivel ao impacto
causado pela piora/ gravidade dos sintomas, uma importante propriedade de medida. No
entanto, recomenda-se a realizacdo de estudos longitudinais com vistas a avaliacdo de sua
responsividade, isto é, sua capacidade de discriminar mudanca clinica, uma importante
propriedade para aplicagdo em trial clinicos.Ainda em relacdo a validade, os achados do
presente estudo apontam validade de constructo convergente do IDCV, testada em relacao

as medidas genérica e especifica de QVRS.

Como previamente hipotetizado, correlagdes de forte magnitude foram observadas

entre os dominios similares do IDCV e os dominios dos instrumentos de QVRS especifico
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(LFHQ) e genérico (SF-36); porém correlagbes de moderada a forte magnitude também

foram observadas entre constructos dissimilares.

O dominio Adaptacdo a doenca foi o que apresentou pior desempenho, isto &,
auséncia ou fracas correlagbes com os dominios de QVRS genérica e especifica. Tal
resultado era esperado, uma vez que este dominio apresentou importantes limitacées em
diferentes propriedades psicométricas avaliadas no presente estudo, reproduzindo os

achados observados na populagéo original de valvopatas®® e entre os coronariopatas®.

A correlacdo de menor magnitude encontrada entre os dominios Impacto fisico da
doencga - sinfomas do IDCV e Aspectos fisicos do SF-36 pode ser explicada pelo fato de
mensurarem diferentes dimensdes. Em uma andlise mais criteriosa destes dominios foi
evidenciado no dominio Aspecto Fisico do SF-36 uma preocupacdo de mensurar a saude
fisica com o trabalho, diferente daquele do IDCV, que busca mensurar quanto o paciente
percebe os sinais/sintomas da doenca cardiaca®. Da mesma forma, a correlagdo entre os
dominios do IDCV e a dimensao Dor do SF-36, pode ser explicada pelo fato do IDCV néo
avaliar este constructo de maneira especifica, isto é, ndo ha itens especificos destinados a
esta avaliagdo; enquanto no SF-36, a Dor é mensurada pelas questdes 7 e 8, que detectam

a presenga e a gravidade da dor para o trabalho ou ocupacéao.

Quanto as correlagdes entre os constructos similares do IDCV e medidas de QVRS,
foram evidenciados valores de correlagdo de forte magnitude entre os dominios /mpacto
fisico da doenga — sinfomas do IDCV e o dominio Fungao Fisica do LFHQ (0,71), entre o
Impacto social e emocional do IDCV e os dominios Fungcdo Emocional do LFHQ (r=0,67),
Aspectos Social (r=-0,59), Aspectos Emocionais (r= -0,52) e Saude Mental (r= -0,65) do SF-

36.

Em relacao as correlagdes de fraca a moderada magnitude observada entre todos os
dominios do IDCV e o dominio Dor do SF-36, estudos que avaliaram as propriedades de

medida de instrumentos especificos de QVRS relataram achados semelhantes. Foi
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evidenciada correlacdo de fraca magnitude entre o dominio Dor do SF-36 e o dominio

"3 0O estudo de Pelegrino® evidenciou correlacdes de fraca

Funcdo Emocional do LFHQ'
magnitude entre o dominio Dor do SF-36 e o dominio Aspectos Emocionais do LFHQ entre
pacientes classificados como CF-1 da NYHA (-0,24), porém correlagdes de moderada

magnitude foram observadas para aqueles com CF-Il, CF-1ll e CF-IV.

Foram ainda encontradas correlagdes significativas entre constructos ndo similares

do IDCV e as medidas - especifica e genérica de QVRS.

Em relacdo a medida genérica de QVRS, foram constatadas correlacdes
significativas de moderada a forte magnitude entre o dominio Impacto Fisico — Sinfomas do
IDCV e a dimensao Saude Mental do SF-36 (r=-0,59), bem como entre o dominio /mpacto

Social e Emocional do IDCV e a dimensao Aspectos Fisicos do SF-36 (r=-0,54).

No que se refere ao LHFQ, também foram evidenciadas correlagbes de forte
magnitude entre o dominio Impacto Fisico — Sintomas do IDCV e a dimensdo Funcao
Emocional do LHFQ (r=0,54) e entre o dominio /Impacto Social e Emocional do IDCV e a

dimensao Funcao Fisica do LHFQ (r=0,72).

Tais dados destacam a necessidade de estudos destinados a avaliar a composi¢éo

fatorial do IDCV.
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Os dados obtidos no presente estudo permitiram concluir:
- em relagao a aceitabilidade e aos efeitos teto e chao

O IDCV apresentou evidéncias de aceitabilidade, uma vez que 100% dos itens
foram respondidos. A analise da distribuicido dos escores evidenciou que 18,5% dos
pacientes pontuaram chao no dominio - Impacto fisico da doenga - sintomas e 11,8% no
dominio /mpacto social e emocional da doenga; 34,9% dos sujeitos pontuaram teto no

dominio Adaptacao a doenca;
- quanto a Confiabilidade — consisténcia interna e estabilidade temporal da medida

O IDCV apresentou evidéncias de confiabilidade no que se refere a consisténcia
interna da medida, sendo contatados coeficientes alfa de Cronbach satisfatérios para a
maioria dos dominios, exceto para o dominio Adaptacdo a doenca. O IDCV mostrou
evidéncias de reprodutibilidade, uma vez que foram constatados coeficientes de correlacao
intraclasse - ICC >0,95 para a maioria dos dominios, exceto para o dominio Adaptacao a

doencga;
- em relacao a validade discriminante

As hipéteses de validade discriminante testadas foram apoiadas pelas seguintes

evidéncias:

i) o IDCV discriminou o impacto da doenca em relacéo a presenca e gravidade dos
sintomas, de acordo com a CF-NYHA. Foi constatado maior impacto da doenga conforme a
gravidade do sintoma da IC, conforme a CF-NYHA. O IDCV foi especialmente sensitivo na
discriminagao do impacto entre pacientes com menor intensidade dos sintomas, bem como
entre aqueles classificados nos extremos da CF-NYHA. No entanto, nenhum dos dominios

do IDCV discriminou o impacto entre pacientes com CF-NYHA Il e IV;
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ii) o IDCV discriminou o impacto da doenca em relacdo a gravidade da IC, uma vez
que discriminou o impacto em relagao a presenca de disfungao sistélica. Entretanto, o IDCV

nao discriminou o impacto em relagéao a disfungao diastélica com FE preservada.
- em relagao a validade convergente

As hipoteses de validade convergente testadas foram apoiadas pelas evidéncias de
correlacdes significativas de moderada a forte magnitude entre o escore total e a maioria
dos dominios similares do IDCV e os dominios do SF-36 e do LHFQ; no entanto também
foram constatadas correlacbes de moderada magnitude entre constructos dissimilares, o

que aponta para a necessidade de avaliacdo da estrutura de fatores do IDCV.
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CONSIDERACOES FINAIS
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Este estudo avaliou as propriedades de medida de um instrumento construido e
validado na cultura brasileira para a mensuragdo do impacto da cardiopatia na vida do
sujeito, com vistas a contribuir para o refinamento desta medida quando aplicada em
pacientes com insuficiéncia cardiaca. A disponibilizagdo de ferramentas robustas para
avaliacdo de desfechos como o impacto da doenca e a qualidade de viva tem se mostrado
essencial, dada a necessidade de avaliar o efeito de intervenc¢des desenvolvidas e aplicadas
em ensaios clinicos com vistas a otimizagdo do tratamento e prolongamento da vida
daqueles portadores de afeccbes cronicas.

Os achados deste estudo apontam para a aceitabilidade do IDCV quando aplicado
em pacientes com IC, ratificando que o IDCV que se trata de ferramenta de facil
compreensao para pacientes cardiopatas caracterizados pela baixa escolaridade e baixo
nivel socioeconémico.

A andlise dos efeitos teto e chdo mostrou que a excegao do dominio Adaptacao a
doenca, os demais dominios e escore total do IDCV podem ser sensiveis na deteccao de
mudanca clinica, o que deve ser testado em futuros estudos com desenho longitudinal.

As evidéncias de confiabilidade no que se refere a consisténcia interna e estabilidade
da medida encontradas na presente pesquisa apontam para a precisdo e acuracia da
medida fornecida pelo IDCV. No entanto, os valores insatisfatérios do coeficiente alfa de
Cronbach evidenciados no dominio Adaptacao a doenca, indicam a necessidade de revisao
da composicao fatorial do IDCV com vistas ao melhor agrupamento dos seus itens e/ou a
exclusao dos itens que compdem o dominio Adaptacédo a doenca.

A validade do IDCV avaliada por meio da validade de constructo convergente e
discriminante indica que se trata de medida valida que podera ser empregada na
mensuracao do impacto em pacientes com IC.

A validade de constructo convergente do IDCV testada em relagdo as medidas
genérica (SF-36) e especifica (HLFQ) de QVRS foi parcialmente apoiada. Foram

encontradas correlagbes de moderada a forte magnitude entre a maioria dos constructos
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similares do IDCV. No entanto, correlagbes de moderada a forte magnitude entre
constructos dissimilares também foram constatadas. O dominio Adaptacdo a doenga foi o
que apresentou pior desempenho, isto &, auséncia ou correlagées de fraca magnitude com
os dominios de QVRS. Diferentemente da hipétese previamente etabelecida, foi encontrada
correlagdo de menor magnitude entre os dominios Impacto fisico da doenga - sintomas do
IDCV e Aspectos fisicos do SF-36 e entre os dominios do IDCV e a dimenséo Dor do SF-36,
explicados pelo fato de mensurarem diferentes dimensdes.

Na validade de constructo discriminante foi constatado que o IDCV discrimina o
impacto em relacdo a presenca dos principais sinais e sintomas observados na IC (fadiga,
precordialgia e dispneia), bem como em relagdo a gravidade dos sintomas avaliada CF-
NYHA. Foi evidenciada sua capacidade em discriminar os sujeitos classificados nos
extremos da CF-NYHA, bem como entre aqueles com gravidade intermediaria. No entanto,
nenhum dos dominios do IDCV discriminou as nuances do impacto entre aqueles pacientes
com maior gravidade da doenga (CF- NYHA lll e IV).

Foi ainda demontado que o IDCV foi capaz de discriminar o impacto da doenca em
relacéo a disfungao sistélica. Entretanto, ndo discriminou o impacto da doenga em relagao a
disfungédo diastélica com FEVE preservada. Embora o IDCV tenha discriminado entre
aqueles com FEVE normal e rebaixada, aqueles com FEVE normal relataram pior impacto
da doenca, o que pode indicar a auséncia de especificidade entre FEVE e os sintomas da
IC. Sugere-se a realizacao de novos estudos com ampliacdo do tamaonho amostral para
ratificar estes achados.

Em sintese, os achados deste estudo apontam que o IDCV pode ser utilizado como
uma medida fidedigna e valida da percepcao do impacto da doenca em pacientes com IC
em seguimento ambulatorial.

Este estudo tem implicagdes para a pratica clinica do enfermeiro uma vez que seus

resultados contribuem para o refinamento de uma medida que podera ser utilizada para
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avaliar o efeito de intervencées de enfermagem com vistas a reducdo do impacto
relacionado a cronicidade da cardiopatia na vida do sujeito.

Além disso, a medida do impacto, somada aos resultados de avaliagdes de variaveis
psicossociais como a satisfagdo com o tratamento, a autoeficacia para o autocuidado,
dentre outras, podera fornecer subsidios importantes para a melhor compreensdo da
diferentes dimensdes afetadas pela doenga e, consequentemente, direcionar o
delineamento de intervengdes de enfermagem que sejam efetivas na redugao do impacto da

IC na vida do paciente cardiopata.
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ANEXO 1
INSTRUMENTO DE CARACTERIZAGCAO SOCIODEMOGRAFICA E CLIiNICA

Data: __ /___/
Entrevista n°:

1. CARACTERIZAGAO SOCIODEMOGRAFICA

Nome: He:L L0
01-0

Idade: anos Escolaridade: anos

Composicéo familiar: [ limorasozinho  []2 mora com

companheiro
[ ] 3 mora com familia 4 mora com filhos [ | 5mora em instituicdo
Estado Civil: [ ]1solteiro [ |2casado [ 13 separado [ J4vilvo [ ]5desquitado/divorciado [ 16
amasiado

Vinculo empregaticio: [ ]1 ativo [ ]2 aposentado compulsoriamente [ 13 aposentado por
invalidez

[ 14 aposentado+trabalho [ ]5 recebendo auxilio doenca [ 16 desempregado [ 7 do
lar
Renda familiar: Salarios-Minimos (SM) Renda individual: SM . n? de pessoas
nacasa:_

Procedéncia _ ]
2. CARACTERIZACAO CLINICA
2.1. Dados relacionados ao Diagnodstico de IC
Classificacdo da NYHA: [ ] 1 [ nC_Jm [] Iv
Etiologia da IC: [ |1descrita [ ] 2 indeterminada [ ] 3 n&o descrita
Internacdes prévias por IC[ |1ndo []2sim [ ]1 umainternacdo [ ]2 duas internacdes
[13 trés internacdes [ |4 > 3 internacdes
2.2 Condicoes Clinicas Associadas

Infarto do Miocardio [ J1ndo [ ]2 sim

Angina []1ndao []2 sim

HAS [ J1nao []2sim

Diabetes mellitus [J1inao []2sim

Dislipidemia [ J1nao []2sim

Acidente Vascular Encefalico [ ]1ndo [ ]2 sim ] hemorréagico [ ] isquémico
Nefropatia [J[1nao []2sim

Doencga Pulmonar Obstrutiva Crénica [ |1 ndo [ ]2 sim
Arteriopatia obstrutivas periférica/ Estenose de carétida [ ] 1 ndo [ ]2
sim

2.3 Habitos e Estilo de Vida

Tabagismo [ lindo []2sim [ Atual Cigarros/ dia:

[ IPregresso  Héa quanto tempo:
Etilismo [ltnao []2sim [ ]Atual Dose/dia:

[ IPregresso  Héa quanto tempo:
Atividade Fisica []1ndo []2sim [ l1nadar [ ]2 pedalar []3 caminhar

FregUéncia: Duragéo:
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3. Levantamento de Sintomas (no dltimo més prévio a entrevista):

Dispnéia: O Sr.(a) teve falta de ar no dltimo més? [ ]1 sim [_]2 n&o.
Se sim: [_] grande esforco [] médio esforco [ ] pequeno esforco [ ]Jem repouso
Edema: O Sr.(a) apresentou inchago nas pernas no dltimo més? [_]1 sim [ ]2 ndo

Lipotimia: O Sr.(a) teve alguma tontura forte ou desmaio no ultimo més? [ ]1 sim [ ]2 nao
Precordialgia: O Sr.(a) teve dor no peito apés esforgo no ultimo més?[ ]1 sim [ ]2 ndo
Palpitacdo: O Sr.(a) sentiu batedeira no ultimo més? [ ]1sim []2 nédo

Fadiga (cansaco nas pernas) [ J1sim [ ]2 nédo

4. Ecodopplercardiograma
Data do exame: / / (coletar o resultado até 12 meses apds a data da entrevista)

Aorta: mm

Atrio Esquerdo: mm

Diametro Ventricular Direito: mm

Diametro Diastélico Final do VE: mm

Diametro Sistolico Final do VE: mm

Espessura Diastélica do Septo: mm

Espessura Diastdlica da parede posterior do VE: cm
Relacao Atrio Esquerdo/Aorta

Fracdo de Ejecao (FE): Método: FE:

Massa ventricular esquerda: mg

Relacdo Massa Superficie/Corporal: mg/m?

Disfuncéo sistolica [_| 1sim [ ]2 ndo Considerar SIM, se assinalado pelo menos 1 destes 4 itens
[ lAcinesia

[ IHipocinesia

[ IDiscinesia

[] FE rebaixada

Disfuncéao diastolica [ ] 1sim [ ]2 ndo Considerar registro no laudo

5. Tratamento medicamentoso: [ |1ndo [ ]2 sim

Especificar:

5.1 Classificacdao dos Medicamentos:

[11. Digitalico

[]2. Anti hipertensivo

[_13. Diuréticos

[ 14. Antiagregante plaquetario
[ 15. Anti coagulante

[]6. Antiinflamatério

[]7. Inibidores de bomba de H+
[_18. Antidepressivos
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ANEXO 2
VERSAO BRASILEIRA DA ESCALA DO MEDICAL RESEARCH COUNCIL

[ ]1 S6 sofre de falta de ar durante exercicios intensos.

[ 12 Sofre de falta de ar quando andando apressadamente ou subindo uma rampa leve.

[13 Anda mais devagar do que pessoas da mesma idade por causa de falta de ar ou tem
que parar para respirar mesmo quando andando devagar.

[ 14 Para para respirar depois de andar menos de 100 metros ou apds alguns minutos.

[15 Sente tanta falta de ar que n&o sai mais de casa, ou quando esta se vestindo.
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ANEXO 3

INSTRUMENTO PARA MENSURAGCAO DO IMPACTO DA DOENCA NO COTIDIANO DO
VALVOPATA (IDCV)

Instrucoes: Este é um questionario para avaliagao das pessoas com problemas no coracao
sobre as consequéncias da doenga em sua vida. Avalie cada afirmacao, escolha um niimero
para cada uma que melhor corresponda a sua concordancia com as afirmacdes. Quanto
maior 0 numero que vocé escolher maior sera sua concordancia com as afirmagées. Nao
existem respostas certas ou erradas, o que importa € sua opinido pessoal sobre as
questoes.

Avaliagdo que o paciente faz do impacto da doenga sobre sua vida — Ao considerar todas as
consequéncias da doenca do coracdo na sua vida o (a) Sr(a) avalia o impacto da doenga
como: 1. muito ruim 2. ruim 3. ndo sabe responder 4. bom 5. muito bom

Parte A. Para cada uma das frases sobre o impacto da valvopatia, responda se: 1. discorda
2. discorda parcialmente 3. ndo sabe responder 4. concorda parcialmente 5. concorda
totalmente

12345

1. Depois que fiquei com problema no coracao, passei a dar mais atencao a minha
saude

2. O problema no coracdo me tornou dependente de outras pessoas.

3. Esse meu problema no coragéo prejudicou a minha capacidade de trabalhar
como antes.

4. Agora fico mais irritado e nervoso por causa do problema no coracéo.

5. Eu vivo bem com esse meu problema do coracgao.

6. Eu me sinto muito angustiado, depois que fiquei com problema no coragao

7. Depois que fiquei com problema no coragéo passei a ficar com medo de que
alguma coisa acontega comigo.

8. Minha vida sexual ficou a mesma de antes do problema no coracéo.

9. Por causa do problema no coragéo, passei a ter dificuldade para dormir.

10. Por causa do problema no coracgao, sinto muita dificuldade para fazer os
servicos do dia a dia.

11. Por causa do problema no coracao, tenho muita falta de ar.

12. Por causa do problema no coragéo, sinto muito cansaco.

13. Por causa do problema no coracgéo, tenho periodos de tontura.

14. Ter um problema no meu coracdo me deixa preocupado

Parte B. Avalie se cada consequéncia expressada em cada ma das frases é:
1. muito ruim 2. ruim 3. ndo sabe responder 4. bom 5. muito bom
123 45

. Dar mais atencdo a minha saude, depois que fiquei com problema no coragao, é

. O problema no coracao ter me tornado dependente de outras pessoas &

. O meu problema no coracdo ndo tem me deixado mais trabalhar como antes, é

. Ficar mais irritado e nervoso por causa do problema no coracéo é

. Viver bem com o problema do coracao é

. Sentir muito angustiado, depois ter o problema no coragao é

N[OOI [WON[—

. Passar a ficar com medo de que alguma coisa aconteca comigo, depois de ter o
problema no coracao, é

8. Minha vida sexual ter ficado a mesma de antes do problema no coracgéo, é
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9. Ter dificuldade para dormir devido o problema no coracao é

10. Sentir muita dificuldade para fazer os servicos do dia a dia, devido o problema
no coracao, é

11. Ter muita falta de ar, devido o problema no coracéo, é

12. Sentir muito cansaco, devido o problema no coracao, é

13. Ter periodos de tontura, devido o problema no coracéo, é

14. Ficar preocupado por ter um problema no meu coracao, é
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ANEXO 4

VERSAO BRASILEIRA DO
MINNESOTA LIVING WITH HEART FAILURE QUESTIONNAIRE

Durante o Gltimo més seu problema cardiaco o impediu de viver como vocé queria,
por que?
0: Nao 1: Muito pouco 2: Pouco 3: Mais ou menos 4: Muito 5: Muitisimo

0123456

1 | Causou inchago em seus tornozelos e pernas
2 O_brigando vocé a sentar ou deitar para descansar durante o
3 $§rnando sua caminhada e subida de escadas dificil
4 |Tornando seu trabalho doméstico
5 |Tornando suas saidas de casa dificil
6 | Tornando dificil dormir bem a noite
7 |Tornando seus relacionamentos ou atividades com familiares

e amigos dificil
8 |Tornando seu trabalho para ganhar a vida dificil

Tornando seus passatempos, esportes e diversao dificil
10 | Tornando sua atividade sexual dificil
11 | Fazendo vocé comer menos as comidas que vocé gosta
12 | Causando falta de ar
13 |Deixando vocé cansado, fatigado ou com pouca energia
14 | Obrigando vocé a ficar hospitalizado
15 |Fazendo vocé gastar dinheiro com cuidados médicos
16 |Causando a vocé efeitos colaterais da medicacao
17 |Fazendo vocé sentir-se um peso para os familiares
18 |Fazendo vocé sentir uma falta de controle na sua vida
19 |Fazendo vocé se preocupar
20 | Tornando dificil vocé concentrar-se ou lembrar-se das coisas
21 | Fazendo vocé sentir-se deprimido
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ANEXO 5
SF-36 PESQUISA EM SAUDE

Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informagbes nos manterdo
informados de como vocé se sente e quao bem vocé é capaz de fazer suas atividades de
vida diaria. Responda cada questdao marcando a resposta como indicado. Caso vocé esteja
inseguro em como responder, por favor tente responder o melhor que puder.

1. Em geral, vocé diria que sua saude é:

(circule uma)
Excelente 1
Muito boa 2
Boa 3
Ruim 4
Muito ruim 5

2. Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua saide em geral, agora?
(circule uma)

Muito melhor agora do que a um ano atras

Um pouco melhor agora do que a um ano 2
atras

Quase a mesma de um ano atras 3
Um pouco pior agora do que ha um ano 4
atras

Muito pior agora do que hd um ano atrés 5

3. Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um
dia comum. Devido a sua salde, vocé tem dificuldade para fazer essas atividades? Neste
caso, quanto?

(circule um nimero em cada linha)

Sim Sim. Nao.
Atividades Dificulta | Dificulta| Nao
muito um dificulta
pouco de
modo
algum
a. Atividades vigorosas, que exigem muito esforco, tais como 1 2 3

correr, levantar objetos pesados, participar em esportes arduos

b. Atividades moderadas, tais como mover uma mesa, passar 1 2 3
aspirador de pé, jogar bola, varrer a casa

c. Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d. Subir vérios lances de escada 1 2 3
e. Subir um lance de escada 1 2 3
f. Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3
g. Andar mais de 1 quildmetro 1 2 3
h. Andar varios quarteirdes 1 2 3
i. Andar um quarteirdo 1 2 3
j- Tomar banho ou vestir-se 1 2 3
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4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como conseqliéncia de sua saude fisica?
(circule uma em cada linha)

Sim Nao
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao 1 2
seu trabalho ou a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c. Esteve limitado no seu tipo trabalho ou em outras 1 2
atividades?
d. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras 1 2
atividades (p. ex: necessitou de um esforco extra)?

5. Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou outra atividade regular diaria, como consequéncia de algum problema emocional
(como sentir-se deprimido ou ansioso)?

(circule uma em cada linha)

Sim Nao
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se 1 2
dedicava ao seu trabalho ou a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c. Nao trabalhou ou nao fez qualquer das atividades 1 2
com tanto cuidado como geralmente faz?

6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacao a familia, vizinhos,
amigos ou em grupo?

(circule uma)

De forma nenhuma 1
Ligeiramente 2
Moderadamente 3
Bastante 4
Extremamente 5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas 4 semanas?
(circule uma)

Nenhuma

Muito leve

Leve

Moderada

Grave

DA WIN|—

Muito grave

8. Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal
(incluindo
tanto o trabalho, fora de casa e dentro de casa)?

(circule uma)

De maneira alguma 1
Um pouco 2
Moderadamente 3
Bastante 4
Extremamente 5
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9. Estas questbes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime da maneira como vocé se sente. Em relagéo as ultimas 4 semanas.

(circule um ndmero para cada linha)

Todo | A maior|Uma Algum |Uma Nunca

temp |parte boa a parte | pequen

o} do parte do|do a parte

tempo |tempo |tempo |do
tempo

a. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido cheio de vigor, cheio de
vontade, cheio de forca?
b. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido uma pessoa muito
nervosa?
c. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido tdo deprimido que nada
pode anima-lo?
d. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido calmo ou tranquilo?
e. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido com muita energia?
f. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido desanimado e abatido?
g. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido esgotado?
h. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido uma pessoa feliz?
i. Quanto tempo vocé tem se| 1 2 3 4 5 6
sentido cansado?

10. Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes,
etc.)?

(circule uma)

Todo o tempo 1
A maior parte do tempo 2
Alguma parte do tempo 3
Uma pequena parte do tempo 4
Nenhuma parte do tempo 5
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11. O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacdes para vocé?

(circule um nimero em cada linha)

Definitivamente| A maioria | Nao | A maioria Definitivamente
verdadeiro das vezes| sei | das vezes|falsa
verdadeiro falsa
a. Eu costumo 1 2 3 4 5
adoecer um pouco
mais facilmente que
as outras pessoas
b. Eu sou tao 1 2 3 4 5
saudavel quanto
qualquer pessoa que
eu conheco
c. Eu acho que a 1 2 3 4 5
minha saude vai
piorar
d. Minha saude é 1 2 3 4 5
excelente
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ANEXO 6

PARECER N2843/2010 DA COMISSAO DE ETICA PARA ANALISE DE PROJETO DE
PESQUISA

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fem unicamp.br/pesquisa/etica/index.html
23VIA

CEP, 10/06/11
(Grupo I1I)

PARECER CEP: N° 843/2010 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto).
CAAE: 0649.0.146.000-10

I1- IDENTIFICACAO:

PROJETO: “VALIDACAO DE INSTRUMENTO DE MEDIDA DO IMPACTO DA
DOENCA NO COTIDIANO DE PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA”.
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Simey de Lima Lopes Rodrigues

INSTITUIGAO: Hospital das Clinicas/UNICAMP

APRESENTAGAO AO CEP: 02/09/2010

APRESENTAR RELATORIO EM: 28/09/11 (O formulério encontra-se no site acima).

II - OBJETIVOS

Verificar o desempenho psicometrico do questiondrio impacto da doenga no cotidiano do
cardiopata em pacientes com ICC em segmento ambulatorial.

111 - SUMARIO

Estudo metodologia em que pacientes com IC serfio convidados a participar da
investigagdo e respondendo um questiondrio e analisando os resultados dos prontudrios do
ecocardiograma, nos questiondrios os sintomas de IC serdo abordados e ver o grau de limitagio
que colocam ao paciente.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido é adequado, o trabalho de validagdo de
um instrumento & itil para ver qual dos questionarios seria mais interessante de ser aplicado.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apés
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositives das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restri¢des o Protocolo de Pesquisa, o Termo do Consentimento Livre ¢ Esclarecido, bem como
todos os anexos incluidos na pesquisa supracitada.

O contetido e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e néo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMD

Rua: Tessdlia Vicira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3521-7187
13083-887 Campinas - SP cep@fem.unicamp.br
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html
23 VIA

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagfo alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagéio ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA —
Jjunto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las também 4 mesma junto com o parecer aprovatério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item II1.2.e).

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO

Homologado na IX Reunifio Ordinaria do QEP/FCM, em 28 de setembro de 2010.

I\

Prof. Dr. Ca%%éﬁt}o Steiner

PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM/UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessilia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3521-7187
13083-887 Campinas - SP cep@fem.unicamp.br
=8

150



151



APENDICE 1
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do projeto: VALIDACAO DE INSTRUMENTO DE MEDIDA DO IMPACTO DA

DOENGA NO COTIDIANO DE PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA

Pesquisadora: Simey de Lima Lopes Rodrigues
Orientadora: Prof?. Dra. Roberta Cunha Matheus Rodrigues

Objetivo: O(a) Sr.(a) esta sendo convidado(a) para participar de uma pesquisa que tem
como objetivo verificar se o questionario “Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata —
IDCV” é um boa ferramenta para avaliar o impacto da doengca em pacientes portadores de

insuficiéncia cardiaca, em seguimento ambulatorial;

Procedimento: O(a) Sr.(a) participara de duas entrevistas que serdo realizadas pela aluna
Simey de Lima Lopes Rodrigues sob a orientacdo da Prof. Roberta Cunha Matheus
Rodrigues, em dois momentos diferentes. A primeira entrevista tera duracado maxima de 20
minutos, quando o (a) Sr.(a) sera convidado(a) a responder questdes relacionadas ao
comprometimento de sua vida em decorréncia do seu problema no coracdo. A segunda
entrevista terd duragdo de no maximo 5 minutos e devera ocorrer em um prazo de 07 a 21
dias apos a primeira entrevista. Esta entrevista sera agendada de acordo com o seu retorno

a este servigo (para consultas ou realizacdo de exames de rotina);

Participacao voluntaria: sua participacdo nao é obrigatéria e, mesmo que o(a) Sr.(a)
concorde em patrticipar da pesquisa, pode desistir de participar a qualquer momento, sem
que ocorra qualquer prejuizo no seu atendimento (nas realizagdo de exames, consultas,
internagdes) aqui na Unicamp. Além disso, o(a) Sr.(a) podera solicitar informacgdes sobre a

pesquisa sempre que desejar;
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Riscos e desconfortos: informamos que sua participacao neste estudo ndo tem riscos nem

desconfortos, uma vez que envolve somente a resposta as entrevistas ja mencionadas;

Beneficios: ao participar da pesquisa o(a) Sr.(a) ndo receberd nenhum beneficio e estara
contribuindo para que tenhamos informagdes importantes sobre como o paciente percebe o
impacto da Insuficiéncia Cardiaca em sua vida, o que sera Util para propormos um melhor
cuidado de saude destas pessoas. O(a) Sr(a) ndo recebera qualquer ajuda financeira para

participar do estudo;

Custo/reembolso para o participante: sua participagdo no estudo nao envolve qualquer
tipo de despesa, pois as entrevistas serdo agendadas de acordo com o seu retorno (para

consultas ou realizagao de exames de rotina) no Ambulatério de Cardiologia;

Confidencialidade da pesquisa: sua identidade sera mantida em segredo em todas as

apresentacoes, publicacdes e qualquer outra forma pela qual este estudo for divulgado;
DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Eu, RG: ,

declaro que li as informagdes contidas nesse documento e fui devidamente informado(a)
pela pesquisadora Simey de Lima Lopes Rodrigues, RG 35158188-1, dos procedimentos
que serdo utilizados, riscos e desconfortos, beneficios, custo/reembolso dos participantes,
confidencialidade da pesquisa. Concordo em participar da pesquisa, de forma voluntaria.
Foi-me garantido que posso retirar o consentimento a qualquer momento, sem que isso leve

a qualquer penalidade. Declaro ainda que recebi uma cépia do Termo de Consentimento.

Campinas, de de 201__.

Assinatura da pesquisadora Assinatura do participante

Em caso de duvidas, o senhor(a) podera entrar com contato com Pesquisadora
pelo fone (19- 81680851) ou com o Comité de Etica em Pesquisa da FCM Unicamp
(19 3521-8936)
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