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RESuMO

AVALIACAO DA RESPONSIVIDADE DO INSTRUMENTO PARA MENSURACAO DO IMPACTO DA DOENCA EM
DIFERENTES POPULAGCOES DE CARDIOPATAS

Este estudo teve como objetivo geral avaliar a responsividade do Instrumento para Mensuragédo do
Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata (IDCV) junto a pacientes submetidos a cirurgia cardiaca
eletiva de troca valvar (TV) ou de revascularizagao miocardica (RM), comparando os escores obtidos
no periodo pré-operatorio e trés e seis meses apos 0 procedimento cirurgico. A amostra foi composta
de 161 pacientes, sendo 80 portadores de valvopatia e submetidos a cirurgia de TV e 81 de
coronariopatia, submetidos a cirurgia de RM. Os pacientes foram abordados inicialmente (T1) quando
internados aguardando cirurgia cardiaca, e posteriormente, nos retornos para consulta médica 3
meses (T,) e 6 meses (T3) apds o procedimento cirurgico. A responsividade foi avaliada por meio do
método baseado na distribuicdo dos dados, utilizando o tamanho do efeito (TE) e a resposta média
padronizada, e também do método baseado em ancoras. As medidas utilizadas para o método de
ancoras foram: avaliacdo global de mudancga, capacidade fisica (Veterans Specific Activity
Questionnaire -VSAQ), dispnéia ( indice de dispnéia modificado - MDI), fadiga (Pictograma de fadiga),
ansiedade e depressao (Hospital Anxiety and Depression Scale - HADS). Os dados foram analisados
considerando os intervalos: T — Tp; To — Ts; e Ty — T3. Comprovou-se a responsividade do IDCV total e
seus dominios nas duas populacdes estudadas por meio do TE e da resposta média padronizada ao
se detectar de moderado a grande grau de mudanca nos trés intervalos de avaliacdo. Junto aos
pacientes valvopatas foram obtidos valores do TE e da resposta média padronizada para o IDCV total
variando de 0,95 a 2,09 e 2,17 a 2,99, respectivamente. E entre os coronariopatas de 1,36 a 2,41 e
1,77 a 2,99, respectivamente para TE e para a resposta média padronizada. Apenas o o dominio
Adaptacdo a doenga variou de sem mudanga (TE=0,12) a grande mudanga (TE=0.89) entre os

valvopatas e de 0,48 a 1,02 entre 0s coronariopatas; a resposta média padronizada comportou-se de
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maneira semelhante ao TE para este dominio. No que se refere a diferenga minimamente importante,
avaliada pelas ancoras relacionadas a sintomatologia (dispnéia e fadiga), foram observados escores
médios do IDCV total de forma crescente, na qual a mudanca minima foi menor que a moderada e
esta menor que a mudancga substancial. Pode-se concluir que tanto o escore total do IDCV total como
de seus dominios foram capazes de detectar mudangas ao longo do tempo em pacientes portadores

de valvopatia e coronariopatia, submetidos a cirurgia cardiaca.

Palavras-chave: enfermagem, estudos de validacdo, questionarios, doencas cardiovasculares,

psicometria.

Linha de Pesquisa: Processo de Cuidar em Saude e Enfermagem.
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ABSTRACT

EVALUATION OF THE RESPONSIVENESS OF THE INSTRUMENT TO MEASURE THE IMPACT OF THE DISEASE IN

DIFFERENT POPULATIONS OF CARDIAC’S PATIENTS

This study aimed at evaluating the responsiveness of the Instrument to measure the Impact of Valve
Heart Disease on Patient's Daily Life (IDCV) with a population of patients with valve heart and
coronary artery diseases by comparing the scores obtained before and after the interventional
procedure, up to six months post operatory. The sample consisted of 161 patrticipants: 81 coronary
artery disease and 80 valve heart disease patients. Initially, the patients were approached when
hospitalized awaiting elective cardiac surgery (T4), and they returned after 3 months (T,) and 6 months
(T3). Responsiveness was assessed by data distribution methods, using the effect size (ES) and
standardized response mean (SRM) and anchor-based methods by applying the global evaluation of
change, the Veterans Specific Activity Questionnaire (VSAQ), the Modified Dyspnea Index (MDI), the
Fatigue Pictogram, and the Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS). Data were analyzed
considering the intervals: Ty — To; T2 — T3; and T4 — T3. IDCV’s responsiveness was proved in the two
populations studied by the SE and SRM to detect moderate to large degree of change in the three
assessment intervals. Patients with valve heart disease obtained values of ES and SRM for full IDCV
ranging from 0.95 to 2.09 and from 2.17 to 2.99, respectively. And among coronary patients from 1.36
to 2.41 and from 1.77 to 2.99, respectively, for ES and SRM. Among valve heart disease patients, only
the Adaptation to illness domain ranged from “no change” (ES = 0.12) to “big change “(ES = 0.89); and
among the coronary artery patients from 0.48 to 1.02, the SRM behaved similarly to ES for this domain.
The minimally important difference was noticed by the studied patients when evaluated by anchors
related symptoms (dyspnea and fatigue) presenting increasingly average scores of IDCV total, in which

the minimal change was less than moderate and the moderate change less than substantial. It can be
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concluded that the full IDCV and its domains showed to be responsive, being able to detect changes

along the time in patients with coronary artery disease and valve heart disease.

Keywords: nursing, validation studies, questionnaires, cardiovascular disease, psychometry.
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1. INTRODUCAO

1.1 Justificativa

O avango expressivo da ciéncia nos dias atuais tem proporcionado um crescimento importante
da expectativa de vida. No Brasil, a literatura aponta que, nos ultimos dez anos, o crescimento na
expectativa de vida esteve associado a um indice muito maior de doencas cardiovasculares (DCV) .

As DCV constituem a maior causa de morte em adultos nos paises desenvolvidos. De acordo
com a Organizagdo Mundial de Saude, estima-se que 17.3 milhdes de pessoas morreram por doengas
cardiovasculares em 2008 ©. No Brasil, as DCV foram a causa de 90.503 internacdes pelo Sistema
Unico de Sautde (SUS) no més de janeiro de 2010 ©.

Como consequéncia, observa-se igualmente uma grande evolugdo tecnolégica no que se
refere ao aparato terapéutico destinado ao tratamento das doencas cardiovasculares nas ultimas
décadas, o que tem ocorrido em paralelo a crescente preocupagdo com o desenvolvimento de
investiga¢des que ampliam a avaliagdo dos limites impostos pelas DCV e de seu impacto na vida dos
individuos.

As repercussoes da doenga cardiaca e de seu tratamento tendem a ser percebidas de modo
singular pelos pacientes, o que pode ter implicacées significativas sobre as formas de adaptagéo
adotadas a nova condicdo de vida. A forma como essas repercussdes sao percebidas e
consequentemente os processos adotados para adaptacdo a nova condicdo medeiam a percepcao
global que o sujeito tem sobre o impacto da doenca e do tratamento em sua vida, o que se refletira em
sua percepcao da qualidade de vida relacionada a doenca e tratamento .

Nas Uultimas décadas, o interesse no estudo da qualidade de vida tem aumentado
gradativamente. Este interesse se reflete no desenvolvimento de diversos questiondrios visando a
medida do conceito de forma uniformizada e assim, comparagdes inter e intrapessoais que permitem o
refinamento e direcionamento da abordagem terapéutica .

Na area da saude, a avaliagdo de qualidade de vida tornou-se mais frequente a medida em que
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foram sendo demonstradas as propriedades psicométricas dos instrumentos para sua mensuracgao,
colocando a medida de qualide de vida como um critério de avaliagdo valido e reprodutivel © 7.

Quando a medida de qualidade de vida refere-se mais especificamente as condicées de saude
do individuo, tem-se utilizado o termo qualidade de vida relacionada a saude (QVRS). No amplo
escopo de QVRS, entretanto, observa-se uma diversidade de conceitos mensurados com os diferentes
instrumentos. Muitos investigadores empregam como equivalentes a qualidade de vida, os termos para
descrever a saude do paciente como status de saude ou status funcional. Verifica-se também o
emprego do conceito de impacto da doenca como medida da QVRS, de maneira que muitos
instrumentos partem do pressuposto de que quanto maior o impacto negativo da doenga na vida do
paciente, pior a qualidade de vida © 9.

Gill e Feinstein (1994) "9 afirmam que o conceito de qualidade de vida além de ser uma
descricdo do estado de saude do paciente, € uma reflexdo do modo como os pacientes percebem e
reagem ao seu status de salde e a outros aspectos nao médicos de sua vida. Essas percepcoes e
reacdes podem ser melhor determinadas se os pacientes forem solicitados a avaliar diretamente sua
qualidade de vida geral e a importancia de itens que afetam individualmente sua qualidade de vida.

Neste sentido, considerando a interferéncia da doencga na vida do individuo, medir o impacto de
determinada doenca na vida do paciente tem se tornado cada vez mais importante © 7.

O conceito de avaliacdo do impacto da doenca é descrito sob duas perspectivas, considerando
dados objetivos e subjetivos, ou seja, a avaliagdo do impacto da doenga sob o ponto de vista do
profissional da saude e aquela avaliacao do que retrata a percepcao do paciente, respectivamente.

Do ponto de vista do profissional de saude, é possivel delinear a magnitude do impacto da
doenca tendo como subsidios, por exemplo, a medida da capacidade funcional, avaliagdo dos
sistemas organicos, repercussao econdmica ou epidemiolégica da doenga ' 12,

A outra dimensdo a ser avaliada trata-se da percepcao do sujeito sobre o quanto a afeccéo

interfere na sua vida, considerando os aspectos fisico, emocional, social e espiritual, ou aindano lazer,

no desenvolvimento das atividades profissionais, no convivio social e na satisfacdo com a vida @,
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No contexto das doencas cardiovasculares, foi desenvolvido o Instrumento CAV — Instrumento
para Mensuragao de Crencgas e Atitudes de Pacientes Valvopatas sobre sua Doenga e Tratamento,
com finalidade de avaliar as crencas em salde de pacientes portadores de afecgdes valvares 2. A
construgdo deste instrumento baseou-se no reconhecimento de que a avaliagdo que o sujeito faz
sobre a influéncia da doenga em sua vida depende das crengas que construiu a esse respeito, de sua
vivéncia e das experiéncias em seu meio social "®. Esta ferramenta posteriormente deu origem ao

IDCV - Instrumento para Mensuragao do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata.

O IDCV foi submetido a avaliagdo de sua validade de conteddo, e posteriormente de sua
confiabilidade e validade de constructo e de critério, quanto aplicado junto a pacientes valvopatas. Os
achados obtidos nos estudos de validagdao apontaram o IDCV como uma ferramenta util para medida

da percepcao do impacto da doenca no cotidiano ¥,

A abrangéncia dos itens que compéem o IDCV levou ao interesse para ampliagdo do uso do
instrumento em outros pacientes portadores de outras afec¢des cardiovasculares. Assim, o IDCV foi
aplicado a pacientes portadores de coronariopatia apresentando evidéncias satisfatérias de

confiabilidade e validade também nesta populagéo .

Tais resultados abriram uma nova perspectiva de uso do IDCV, despertando o interesse de
investigar sua utilizagdo de forma prospectiva, visando detectar mudangas ao longo da evolugéo
natural da doenca, incluindo a resposta a intervencdes terapéuticas. Para a aplicacao do instrumento
com esta finalidade, entretanto, € necesséria a avaliagdo de sua responsividade. Sendo assim, o
objetivo deste estudo foi avaliar a responsividade do IDCV quando aplicado junto a pacientes

valvopatas e coronariopatas submetidos a procedimento cirurgico eletivo.

29



1.2 Revisao da Literatura

1.2.1 Trajetoria de evolucao do CAV - Instrumento para Mensuracdo de Crencas e Atitudes de
Pacientes Valvopatas sobre sua Doenca e Tratamento - para o IDCV - Instrumento para

Mensuracao do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata

A escassez de estudos que abordassem o modo como o sujeito valvopata convive com sua
doenca instigou o desenvolvimento de investigacdes que buscaram verificar as crengas deste grupo de
pacientes, em acompanhamento ambulatorial, relativas a sua afeccéo e tratamento "® '), Os dados
obtidos permitiram identificar os problemas apresentados pelo grupo estudado, principalmente no que
se refere as modificacbes impostas pela evolugdo da valvopatia, cuja analise permitiu uma melhor

16, 17)

compreensao da subjetividade dos individuos estudados | .

1617 foram

Posteriormente, os dados obtidos junto a pacientes com afecgdo mitral e aértica’
agrupados de acordo com similaridades, dando origem a quatro grandes dominios: conhecimento
sobre a doencga; crengas sobre a doenga e o tratamento e avaliagcdo do impacto da doenga e do

tratamento sobre a vida do paciente 9.

A partir do agrupamento proposto por Gallani et al. (2000) "* foi criado um instrumento de
medida denominado Instrumento CAV, com finalidade de avaliar as crencas que pacientes tém sobre
sua doenca e o tratamento “?. O instrumento CAV foi composto por trés questdes fechadas: Al. Ao
considerar tudo o que o Sr. sabe sobre sua doenca, avalia seu conhecimento como: 1.absolutamente
nada, 2.pouquissimo, 3.ndo sei avaliar, 4.um pouco, 5.muito. D1. Escolha um item abaixo,
considerando o uso dos medicamentos que o médico receitou, nos ultimos dois meses: 1. Nao tenho
tomado nenhum dos remédios receitados, 2.Nao tenho tomado alguns dos remédios receitados, 3.Nao
sei responder, 4.Tenho tomado de maneira mais ou menos regular, 5.Tenho tomado todos os
medicamentos receitados, com regularidade. D2. Ainda em relacao ao uso dos remédios receitados, o

Sr. é: 1. Totalmente desfavoravel, 2.Desfavoravel, 3.Nao sei dizer, 4.Favoravel, 5.Totalmente favoravel;
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e cinco subescalas: A. Mensuracado da avaliacao que o paciente faz de seu conhecimento sobre a
doencga; B. Mensuragao das crengas sobre a doenga; C. Mensuragao das crengas relativas ao impacto
da doenca na vida do sujeito; E. Mensuracdo das crencas relativas a adesao ao tratamento
medicamentoso (E1 - para avaliar a adesao auto-relatada pelo paciente a terapéutica medicamentosa;
E2 - medida direta da atitude do paciente em relagdo ao uso dos medicamentos e E3 para avaliar as
crengas relativas ao uso de medicamentos). Este instrumento foi submetido a validade de conteudo a

analise de suas propriedades psicométricas .

Na analise da confiabilidade do CAV como um todo foi evidenciada consisténcia interna
satisfatéria, com coeficiente alfa de Cronbach de 0,72. Quando avaliadas individualmente, entretanto,
suas subescalas mostraram fracas evidéncias de consisténcia interna, com excecao da subescala
para mensuragdo do impacto da doenga na vida do sujeito, que apresentou coeficiente alfa de

Cronbach de 0,70 "®, e é o objeto do presente estudo.

A validade de constructo do instrumento CAV foi avaliada pelos testes de correlagao entre as
escalas e pela analise fatorial. Foram constatadas correlagbes significativas entre suas escalas: D e
E3 (r=0,62, p-valor=0,0001); C e D (r= 0,41, p-valor=0,0001); C e E3 (r=0,33, p-valor=0,0001). Na
analise de fatores do instrumento CAV, foram obtidos 10 fatores que explicaram 67,8% da variancia
total dos dados. Foi verificado ainda que a escala relativa a mensuracdo do impacto da valvopatia
estava redistribuida, principalmente, em trés fatores: um que agrupou as repercussoes fisicas da
doenca (com cinco itens), outro que agrupou itens que se reportavam a repercussao social a doenca
(com trés itens) e um terceiro que reuniu afirmativas relacionadas as repercussdes
emocionais/psiquicas da doenca (com trés itens). A partir desta analise, foi sugerida a coeréncia da

escala na mensuragéo de diferentes atributos do impacto da valvopatia na vida do sujeito %)

Assim, ao serem considerados: 1. a necessidade de otimizar o desempenho psicométrico das
escalas que compdem o Instrumento CAV, de modo a permitir 0 uso isolado de cada delas em

diferentes populacdes; 2. a relevancia da avaliagdo do impacto da valvopatia e seu tratamento sob a
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perspectiva do paciente, e 3. as evidéncias de obtengdo de uma medida consistente deste conceito a
partir dos itens do Instrumento CAV voltados a sua medida, optou-se pela reformulacdo destes itens
para o desenvolvimento de um novo instrumento para a medida do impacto, o IDCV - Instrumento para

Mensuracao do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata.

Originalmente composto por 14 itens, o IDCV sofreu um processo de refinamento para
adequacao de seus itens ao conceito pretendido de impacto da doenca; também foi acrescentada uma
outra escala para mensuracdo da avaliagdo das conseqUéncias da doenca, partindo-se do
pressuposto de que o impacto da doenca é o resultado da ponderagédo da percepgao do sujeito sobre
as consequéncias da doenca nas diferentes dimensdes de sua vida e a avaliagdo que faz destas
consequéncias (boas ou ruins) . De acordo com a literatura, em estudos para avaliacdo da qualidade
de vida relacionada a saude, nos quais os constructos sdo claramente definidos, os pacientes devem
ser convidados a avaliar ndo sé a gravidade ou magnitude dos problemas expressos no constructo,

mas também a importancia dos problemas °.

A avaliagcdo que o sujeito faz da consequiiéncia da doenga em sua vida, modifica sua percepcao
do impacto. Uma consequliéncia identificada pelo paciente como presente em sua vida tera impacto
maior se for avaliada como negativa (a consequéncia esta presente e € avaliada como muito ruim pelo
paciente), do que se for avaliada como positiva (a conseqiiéncia esta presente, mas nao é percebida

como algo ruim) .

Desta maneira, o IDCV tem como preceito que as percepgdes do individuo sobre a doenga e
suas repercussdes medeiam a construcao da percepc¢ao do sujeito sobre o impacto da doenga e do

tratamento em sua vida.

O instrumento finalizado sob forma de duas escalas, cada uma composta por 14 itens, foi entdo
submetido a validade de conteudo para avaliagdo da adequacgéo de seus itens ao conceito estudado
por profissionais com experiéncia na area de estudo. A avaliagéo resultou na exclusdo de um item,

modificacdo de quatro itens e inclusdo de um novo item ¥,
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A continuidade do processo de validacdo do IDCV envolveu também as andlises de
confiabilidade, segundo critério da homogenedidade/consisténcia interna, validade de constructo e
validade de critério. O IDCV como um todo apresentou coeficiente alfa de Cronbach = 0,74, apontando
para evidéncia de consisténcia interna do instrumento. A validade de constructo, avaliada por meio da
andlise fatorial, mostrou um agrupamento entre as crengas em quatro fatores: impacto fisico da
doenca, impacto nas atividades cotidianas, impacto social e emocional da doenca e adaptacdo a

doenca “.

Na analise da validade de constructo, no teste de hipétese, foi encontrado que o escore total do
IDCV e de seus fatores “Impacto fisico da doenga” e “Impacto da doenga no cotidiano” do IDCV néao
tiveram correlagéo significativa com o escore total e dos dominios do instrumento Indice de Qualidade
de Vida de Ferrans e Powers (IQV) ®. O fator “Impacto social e emocional da doenca” do IDCV teve
correlagbes negativas, embora de fraca magnitude tanto com o escore total do IQV (r=-0,26, p-
valor=0,0039) como também com seus dominios Saude/Funcionamento (r=-0,27, p-valor=0,0030),
Sdcio-Econdémico (r=-0,22, p-valor=0,0162) e Familia (r=-0,19, p-valor=0,0296). O fator “Adaptagéo a
doenga” apresentou também correlagdo de fraca a moderada magnitude, porém positiva, com a
medida de IQV Total (r=0,31, p-valor=0,0005) e os dominios: Saude/Funcionamento (r=0,31, p-
valor=0,0010), Sécio-econémico (r=0,32, p-valor=0,0003) e Psicologico/Espiritual (r=0,20, p-
valor=0,0244) ",

Ainda em relagdo a validade de constructo, a analise da correlacdo entre o IDV e o IEQ -

Questionario para Avaliagdo do Impacto de Doencas Cronicas "

, evidenciou correlagcdo de forte
magnitude entre o escore total do IDCV e o IEQ (r= 0,51, p-valor=0,0001). Foi também observada
correlacdo de moderada magnitude entre o IDCV e a Medida Geral de Impacto da Doenca (r= 0,29, p-
valor=0,0011). Os resultados obtidos subsidiaram a proposi¢cdo do IDCV como uma ferramenta Util

para medida da percepcao do impacto da doenga no cotidiano do sujeito valvopata “ .
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A abrangéncia dos itens que compdem o IDCV levou ao interesse do uso do instrumento junto
a pacientes portadores de outras afecgdes cardiovasculares. Assim, foi desenvolvido o estudo de
Santos et al. (2011) ¥ no qual o IDCV foi aplicado a pacientes portadores de coronariopatia. O
instrumento apresentou evidéncias satisfatorias de confiabilidade e validade também neste grupo de
pacientes. Os achados referentes a consisténcia interna dos itens apontaram evidéncias de
confiabilidade tanto do escore total como da maioria dos seus dominios, exceto o de Adaptacédo a
doencga. A hipdtese de validade convergente do IDCV testada por meio da correlacdo de seus
dominios com as medidas - genérica e especifica de Qualidade de vida (QV) foi parcialmente apoiada,
com constatacao de correlagbes de forte magnitude entre constructos ndo similares (Impacto social e
emotional da doenga do IDCV com o dominio Limitagéo fisica do MacNew (r =-0,56) e com o seguintes
dominios do SF 36: Capacidade Funcional (r = -0,50), estado geral de saude (r = -0,52) e vitaliade (r =

-0,50)) e auséncia de correlagdo do dominio Adaptacao a doenga do IDCV com as medidas de QVRS.

Os estudos de Padilha et al. (2007) ® e Santos et al. (2011) " sugerem que a medida
proporcionada pelo IDCV mostra evidéncia de confiabilidade e validade tanto entre pacientes
portadores de valvopatias como os coronariopatas. Uma vez que o instrumento mostrava eviéncias de
ser um instrumento confiavel e valido em medidas transversais do impacto da doencga, surgiu o
interesse de investigar se, a exemplo de outros questionarios, o IDV poderia ser utilizado de forma
prospectiva, visando detectar mudangas ao longo da evolucdo natural da doencga e inclusive em
resposta a intervengdes terapéuticas. Tais informagbes poderiam contribuir para o delineamento de
intervengdes clinico-educativas mais adequadas, visando minimizar o impacto negativo da doenga e
do tratamento. Para a aplicacdo do instrumento com esta finalidade, entretanto, é necessaria a

avaliag&o de sua responsividade.
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1.2.2 Avaliacao das propriedades psicométricas de um instrumento

Ao ser desenvolvido um novo instrumento de medida € necessario que suas propriedades
psicométricas sejam minimamente avaliadas, antes que seja recomendada sua ampla utilizacdo na
pratica clinica e em pesquisa. Modificagbes realizadas em um instrumento de medida, seja por
adaptacao cultural ou para o teste de novas hipoteses, demandam também novos estudos de
validacdo. Na verdade, o processo de validacdo de um instrumento deve ser entendido como um
processo continuo e ndo auto-limitado, de maneira que nunca se pode dizer que um instrumento ja

tenha sido suficientemente validado 2.

A avaliagdo de um instrumento de medida comecga logo apds sua construgao ou adaptagao e
consiste na avaliagdo de sua validade de conteudo que é um exame criterioso da estrutura bésica do
instrumento, uma revisdo dos procedimentos utilizados no seu desenvolvimento, bem como
consideragcbes sobre sua aplicabilidade em relacdo a pergunta da pesquisa. Para avaliacdo da
validade de conteddo deve-se seguir procedimentos rigorosamente definidos para avaliagdo da
adequacao dos itens ao propésito do instrumento em termos do nimero e do grau do seu alcance, de

maneira que a definicio conceitual do constructo possa ser avaliada 2%,

Uma vez que o conteudo do instrumento é considerado como adequado ao conceito que se
pretende medir e também a populagdo alvo, é necessério avaliar se trata-se de uma ferramenta
confiavel. A confiabilidade de um instrumento esta relacionada ao erro da medida, ou seja a sua

imprecisdo. Pode ser mensurada de acordo com trés critérios: de consisténcia interna, de estabilidade

temporal e de equivaléncia inter-observador.

A consisténcia interna refere-se a extensdo com que os itens estdo inter-relacionados ®¥, ou
seja, consiste na verificagdo se as subpartes de um instrumento estdo mensurando a mesma
caracteristica ®. O coeficiente alfa de Cronbach é o método mais utilizado para este propésito > 2,

Cronbach #® estabelece, como regra geral, que a acuracia ndo 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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O teste-reteste é a estratégia empregada para analisar a estabilidade temporal de uma medida.
E obtido por meio da aplicacdo do instrumento em duas ocasides diferentes, em um mesmo paciente,
nas quais se espera que a medida do fendémeno nao tenha se alterado, quando nenhuma mudanca foi

22, 23

ocasionada no que se refere ao fenémeno estudado ?* 2. A literatura ndo determina o intervalo ideal

entre as aplicagcoes do instrumento. Alguns estudiosos sugerem que o intervalo apropriado varia de

?2:2) No entanto pode-se afirmar que quando o

uma hora a um ano dependendo da questdo estudada ¢
intervalo entre as aplicagdes é muito curto, a memdéria constituira um viés nas respostas e se for muito
longo, estara sujeito a fatores intrinsecos ou extrinsecos ao sujeito acarretando mudancas que

afetardo a resposta ao instrumento %29,

O método de equivaléncia inter-observador para a estimativa da confiabilidade de uma medida
se refere a concordancia ou coeréncia entre observadores que utilizam o mesmo instrumento de

medida ©% 29,

Para a escolha do método a ser utilizado no estudo de confiabilidade devem ser observadas
cuidadosamente as caracteristicas da medida avaliada e a maneira como os dados foram obtidos, pois

eles sdo a base de célculo do coeficiente de confiabilidade ©2.

O coeficiente de confiabilidade varia de zero (auséncia de correlacdo) a um (correlacdo
perfeita), ou seja, quanto mais o coeficiente se aproxima do valor 1,0 (um), maior a evidéncia de

29

confiiabilidade do instrumento . E interessante destacar que coeficientes de correlagao entre 0,80 e

N

0,90 tendem a refletir a discriminagao nos niveis do constructo, ao passo em que coeficientes de

correlagdo muito altos, préximos de 1,0, tendem a indicar redundancia dos itens de um instrumento ©%.

Uma vez avaliada a confiabilidade de um instrumento, € necessario investigar se o instrumento
mede o que tem intencdo de medir e se ele é realmente Util para o seu proposito, ao que se denomina

andlise da validade de um instrumento ©2.

O processo de validagdo consiste em um numero de etapas, em que se espera recolher

evidéncias consistentes sobre o constructo avaliado no instrumento e que ele forneca medidas Uteis
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que refletem a opinido do individuo 2.

Trata-se da etapa mais complexa da avaliagdo psicométrica de um instrumento, o que se
reflete inclusive na profusdo de terminologias empregadas para definir os diferentes tipos de teste de
validade. Segundo Streiner e Norman (2001) ®?, até na década de 70, a literatura adotava o tripé dos
trés “Cs” para denominagao dos tipos de validade: validade de Conteudo, validade de Constructo e
validade de Critério, considerados como trés atributos relativamente independentes de uma medida a
serem estabelecidos separadamente. Posteriormente, novas formas de avaliacdo da validade de um
instrumento foram propostas. A validade de constructo foi diferenciada em diferentes classes como
validade discriminante, validade convergente e outras. Além disso, surgiu uma tendéncia a
reconceptualizar o proprio processo de teste de validade “?. O foco da avaliacdo da validade desvia-
se da demonstragdo das propriedades psicométricas da escala para enfatizar as caracteristicas dos
individuos avaliados com a escala, ou seja, a validacdo de uma escala passa a ser um processo por
meio do qual determina-se o grau de confianca que se pode depositar nas inferéncias que se faz sobre

o individuo baseado nos escores obtidos com a aplicagdo da escala 2.

Neste modelo focado no individuo pode-se inferir que a validagédo é um processo de teste de
hipéteses, no qual as questdes centrais do estudo devem ser direcionadas para verificar se a hipétese
proposta para estudo de validagéo faz sentido a luz do que a escala foi concebida para mensurar e se
os resultados do teste de validacao realmente permitem estabelecer as inferéncias pretendidas sobre

a medida ®?.

Apesar da l6gica e da adequagao do novo conceito, nos estudos de validagao do IDCV foram
adotadas as denominacdes cléssicas dos testes de validade uma vez que sdo termos ainda
amplamente utilizados na literatura e seu uso facilita a compreensdo das hip6teses subjacentes

estabelecidas para cada um.

O processo de validagdo de um instrumento que busca mensurar mudancas apresentadas

pelos sujeitos ao longo do tempo é dependente ndo s6 da avaliacdo da confiabilidade e da validade,
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mas também da sua capacidade de detectar diferencas clinicas e/ou comportamentais importantes.

Esta propriedade psicométrica pode ser avaliada por meio da sensibilidade e da responsividade # %"

32)

A avaliacdo da sensibilidade permite medir a capacidade de um instrumento em detectar
diferencas entre a variavel estudada, como por exemplo, detectar diferengas entre pacientes com

(23, 32, 33, 34

prognésticos bom e ruim ). Quanto mais o instrumento é sensivel, maior sua probabilidade de

detectar um evento, o que implica também, em nao oferecer resultado falso negativo ©%.

A avaliagdo da responsividade é similar a da sensibilidade, mas reporta-se a habilidade do
instrumento em detectar mudangas em determinado espaco de tempo associadas, por exemplo, a
melhora ou piora do quadro clinico 3%

1.2.3 Avaliacao da responsividade de um instrumento

Responsividade € definida como a habilidade do instrumento para medir mudancas pequenas,

mas clinicamente importantes que o individuo apresenta em resposta a uma intervencao terapéutica

efetiva. E considerada como parte importante do processo de avaliacédo longitudinal dos consctrutos

(36)

A leitura exaustiva da literatura pertinente mostra, entretanto, que ndo ha um consenso sobre
as terminologias e os métodos utilizados para andlise da responsividade.

No estudo de revisdo desenvolvido por Terwee e colaboradores (2003) ©” foi verificado o uso
de diferentes definicdes para o termo responsividade. Os autores entdo classificaram as definicées de
acordo com o tipo de mudanca que o instrumento é capaz de detectar: mudangas em geral, sem
considerar se esta € relevante ou significativa; mudangas clinicamente importantes e mudanga real no
conceito que esta sendo medido.

Beaton e colaboradores (2001) ©®

propuseram uma taxonomia da responsividade
considerando trés eixos basicos para a classificagdo: Qual a populacdo que esta sendo analisada

(individuo ou grupo)? Quais escores estdo sendo contratados (estudo transversal ou longitudinal)? E
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que tipo de mudanca esta sendo quantificada (mudanga observada ou mudanca importante)?

De qualquer maneira, entende-se que a analise da responsividade de um instrumento é um
critério importante para que ele possa ser utilizado como uma medida de resultado em estudos de
intervencdo, permitindo avaliar a eficacia do tratamento ©7.

Dentre os diferentes métodos encontrados na literatura para se estimar a responsidade,
destacam-se os métodos baseados na distribuicdo de dados e o método baseado em ancoras #7-39),

Os métodos baseados na distribuicdo dos dados baseiam-se na distribuicdo estatistica de
resultados de uma amostra em questdo, sendo assim baseados em médias, desvios padrao e testes

0.4 Esses métodos avaliam mudancas dentro do grupo

estatisticos de mudancas ao longo do tempo
ao longo do tempo, como por exemplo antes e apds um determinado tratamento 2.

O tamanho do efeito (TE) (effect size - ES) é uma abordagem frequente na avaliacdo da
responsividade no método baseado na distribuicdo dos dados. O TE representa a medida padréo de

43 Seu célculo considera a

mudanca em um grupo ou a diferenca nas mudancas entre grupos |
diferenca das médias entre os grupos ou entre momentos determinados dividida pelo desvio padrdo da
média na fase pré tratamento “%.

Além do tamanho do efeito, outros métodos tém sido propostos para o mesmo fim, como a
média da resposta padronizada (standardized response mean — SRM) e a responsividade estatistica
(RE). Nestes métodos, o calculo se da pela diferenca das médias entre momentos determinados para
a variavel de mudanca dividido, respectivamente, pela diferenga dos desvios- padroes das mudancas
nos dois momentos determinados e pelo desvio padrdo da mudancga entre sujeitos que permanecem
estaveis ao longo do tempo “*49).

No entanto, ndo ha um consenso sobre qual dos indices € mais apropriado para avaliagdo da
responsividade. Alguns autores defendem a aplicagéo do indice do tamanho do efeito, considerando
gue a mudancga observada no inicio € menos vulneravel a valores externos e permite maior clareza na

interpretacdo dos dados ©®?. Qutros autores reforcam que o tamanho do efeito pode ser avaliado como

pouco acurado para avaliacdo da capacidade de deteccdo de mudanca ao longo do tempo. Ao

39



considerar o desvio-padrao da média inicial somente, o calculo do tamanho do efeito pode nao conter
a informacgéo sobre a acuracia do instrumento em detectar mudangas ao longo do tempo, uma vez que

@7 Assim, recomenda-se a estimativa também da

representa um corte transversal da situacao
resposta média padronizada ou standardized response mean (SRM), que é estimada a partir da
divisdo da média do escore de mudanca pelo desvio padrdo do escore de mudanca “”.

A literatura destaca que o instrumento de medida deve mostrar mudangas na variavel
estudada, no entanto, essas mudancas ndao devem ser influenciadas por alteragbes em outras
varidveis, de maneira que o constructo que estd em estudo mantenha-se estavel ©?. Buscando
minimizar este tipo de viés, recomenda-se que para a avaliagdo da responsividade de um instrumento
seja utilizado um critério externo, ou ancoras, para definir se o paciente teve ou ndao mudanga no
quadro clinico ©°.

Os métodos baseados em ancoras (anchor-based methods) comparam medidas de qualidade
de vida as mudancas relacionadas a outras medidas ou fenbmenos de relevancia clinica, conhecidos
como ancoras. Estes métodos avaliam qual a mudanga em um instrumento de medida corresponde a
diferenca minimamente importante (MID) definida para a variavel selecionada como ancora %44,

Desta forma, os instrumentos de medida de saude, aplicados em estudos longitudinais, devem
mostrar sua habilidade em detectar as mudancgas ou diferengas minimas clinicamente importantes ou
significativas (MDCI) no estado de satde dos individuos “®.

O conceito “diferenca minima clinicamente importante (MDCI)” foi introduzido por Jaeschke et
al. (1989) “9 e & definido como a diferenca minima no escore de um dominio de interesse que o
paciente percebe como benéfica e que, na auséncia de efeitos secundarios, resultaria em mudanca no
tratamento. Posteriormente, outros autores passaram a chamar o MDCI de MID, “diferenga
minimamente importante” %

De acordo com a literatura, o conceito de “diferengcas importantes” é subjetivo, podendo ser

abordado pela visdo do paciente e do profissional de saude “®. Para o paciente a MID pode ser

representada pela reducéo significativa dos sintomas ou melhora da fungéo; ja para o profissional de
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saude é aquela que representa mudanga significativa no prognéstico da doenca, mudanca no

43,48 Alguns autores afirmam ainda que a MID

tratamento e até diminuicdo nos custos do tratamento
€ baseada inicialmente ne percepcao do paciente, e a avaliacao do profissional de saude é empregada
para confirmar o resultados da MID “").

Diante do exposto e considerando-se: 1) a importancia de avaliar a responsividade do IDCV; 2)
que o IDCV mostrou evidéncias de confiabilidade e de validade junto pacientes portadores de
valvopatia e coronariopatia; 3) que o periodo que se segue a intervengao cirurgica de troca de valva ou
de revascularizagcao miocardia € marcado por mudancas clinicas importantes tanto no aspecto fisico
como emocional, foram propostas algumas questées que nortearam o planejamento do presente
estudo:

1. Ao longo do seguimento de seis meses apds o procedimento de cirurgia cardiaca, as medidas

do IDCV apresentam mudangas estatisticamente signifcativas coerentes com a evolugéo clinica

do paciente ?

2. O IDCV é capaz de detectar mudangas no status clinico do paciente, tendo como referéncia a
percepgcao de mudangas segundo o paciente e também a intensidade dos sintomas (fisicos e

emocionais) e de capacidade fisica, ao longo de um periodo de seguimento de seis meses?

3. Ha diferengas na responsividade do instrumento quando aplicado aos pacientes valvopatas e
coronariopatas submetidos as cirurgias cardiacas eletivas de troca valvar e de revascularizacao

do miocardio?

Foram estabelecidas as seguintes hipdteses:
- O IDCV é capaz de detectar mudancgas significativas estatisticamente ao longo do seguimento do

paciente, coerentes com a evolugao de seu status clinico.

- As mudancgas nas medidas do IDCV sdo associadas as mudangas no status clinico do paciente

(melhora, piora ou inalteracdo), evidenciado tanto pela percepcado de mudanca estimada pelo paciente
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como pela intensidade dos sintomas (fisicos e emocionais) e da capacidade fisica ao longo de um

periodo de seguimento de seis meses apds o procedimento cirdrgico.

- A responsividade do IDCV pode variar nos diferentes grupos de pacientes cardiopatas

(coronariopatas e valvopatas), segundo seu status clinico.
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2. OBJETIVOS

Este estudo teve como objetivo geral:

Avaliar a responsividade do IDCV junto a populagdes de pacientes portadores de valvopatia e
coronariopatia, ao longo do periodo que inclui o periodo pré-operatério imediato e o seguimento até
seis meses apos a cirurgia.

E como objetivos especificos:

- avaliar a responsividade segundo os critérios de analise de distribuicdo dos dados;

- avaliar a responsividade segundo os critérios de andlise por ancoras;

- comparar a responsividade do IDCV entre as duas amostras de pacientes
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3. METODOS

3.1 Tipo de estudo
Trata-se de um estudo do tipo metodoldgico, que pode ser definido como a investigacdo dos
métodos de obtengao, organizagao e andlise de dados, destinado a elaboragao, validagao e avaliagao

de instrumentos e técnicas de pesquisa .

3.2 Campo de pesquisa

A pesquisa foi realizada no Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas,
localizada no interior do estado de Sdo Paulo, que atende unicamente pelo Sistema Unico de Satde
(SUS). A coleta de dados foi realizada em trés etapas: no periodo pré-operatério, na Enfermaria de
Cardiologia (T1) e trés (T,) e seis meses (T3) apds o procedimento cirdrgico, no seguimento clinico

realizado no ambulatério de Cirurgia Cardiaca.

3.3 Sujeitos

Foram sujeitos deste estudo, pacientes de ambos os sexos, portadores de coronariopatia ou
valvopatia, com indicagdo de troca de valva/valvoplastia ou de revascularizagdo miocardica |,
internados na Enfermaria de Cardiologia de um hospital universitario de grande porte do interior do

estado de Sao Paulo. Arrolados de acordo com a lista de verificagao (Apéndice 1).

Criterios de inclusao
Foram incluidos no estudo os pacientes:
- com idade igual ou superior a 18 anos;

- com indicacao de cirurgia cardiaca isolada e eletiva
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Critério de exclusao

Foram excluidos do estudo os pacientes que:

- que nao fariam o seguimento clinico no ambulatério do hospital do estudo

- apresentaram incapacidade para comunicacdo verbal efetiva, por alteracdo neurolégica ou

psiquiatrica, e que por conseguinte, teriam dificuldade ou impedimento de resposta aos questionarios.

3.4 Processo de amostragem
Todos os pacientes elegiveis para o estudo tiveram a lista de verificagdo preenchida (Apéndice
1), a qual permitia verificar todos critérios de inclusdo eram atendidos e nenhum dos de exclusdo

estava presente.

3.5 Determinacao do tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi determinado com auxilio do Servico de Estatistica da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Unicamp,utilizando-se o calculo de tamanho de amostra para experimento
longitudinal ou com medidas repetidas para comparagéo das variaveis entre os trés tempos de coleta,
em cada grupo (valvopatas e coronariopatas). O calculo do tamanho da amostra foi estimado a partir
dos resultados do estudo piloto realizado junto a 30 pacientes (15 valvopatas e 15 coronariopatas). O
tamanho de efeito das diferencas dos escores do IDCV total e dominios entre os trés tempos para
ambos os grupos variou de 0,34 a 1,04. Valores do delta de tamanho do efeito (effect size delta)
variam geralmente entre zero e trés. Valores de delta de 0,25, 0,75 e 1,25 correspondem,
respectivamente, a efeitos pequenos, médios ou grandes DA seguir, foi estimada a amostra minima
para cada grupo, considerando-se o menor tamanho de efeito para cada grupo (0,36 para valvopatas e
0,34 para coronariopatas) e o nivel de significancia (erro do tipo |) fixado em 1%. Foi estimada uma
amostra minima de 53 sujeitos para o grupo de pacientes valvopatas e 59 para o grupo de
coronariopatas ?. Considerando a possibilidade de perdas ao longo do seguimento, o tamanho da

amostra foi aumentado em torno de 30%, considerando-se o maior tamanho de amostra, sendo
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recrutados 80 pacientes portadores de valvopatia e 81 portadores de coronariopatia.

3.6 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada pela pesquisadora, de forma individual, de forma privada, no
quarto do paciente na enfermaria de cardiologia e em consultério do ambulatério de cardiologia. Os
pacientes foram abordados para participacdo no estudo durante o periodo de internacdo no periodo
pré-operatério. No contato inicial com o participante, era destacado o tema, a relevancia e o tempo de
duracdo da entrevista (duracdo aproximada de 15 minutos) e obtida a assinatura do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 2).

A coleta de dados foi realizada em trés etapas, esquematizadas na Figura 1 e descritas a

sequir.

A primeira etapa da coleta de dados (T,) foi efetuada no primeiro contato com o paciente
durante a hospitalizagdo, no periodo pré-operatério, quando foram coletadas as informacdes sobre
caracterizagao sociodemografica e clinica (Apéndice 3 e Apéndice 4) e a aplicado os instrumentos:
IDCV - Instrumento para mensuragédo do Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata (Apéndice 5),
o VSAQ (Veterans Specific Activity Questionnaire) (Anexo 1), o Pictograma de fadiga (Anexo 2), o
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) (Anexo 3) e o Indice de dispnéia modificado (MDI)
(Anexo 4). Destaca-se que os instrumentos foram aplicados aleatoriamente, evitando possiveis

influéncias de efeitos de ordem ©2.

Para a avaliagdo da responsividade do IDCV, o participante foi abordado novamente no
ambulatério da cirurgia cardiaca, por ocasido dos retornos para seguimento clinico no periodo pds-
operatorio (To= 3 meses e T;= 6 meses). Em T, e T; foram re-aplicados todos instrumentos utilizados
em T4, com excecgao do instrumento de caracterizacdo sociodemografica e clinica, sendo acrescido o

instrumento Avaliagcao global da mudanga (Apéndice 6).
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COLETA DE DADOS
Grupo de pacientes
VALVOPATAS E CORONARIOPATAS

.~ ) = ) & |

[ Instrumentos: ) ( Instrumentos: ) ( Instrumentos: )

IDCV IDCV IDCV
VSAQ® VSAQ? VSAQ?
HADS?® HADS HADS
Pictograma de Pictograma de Pictograma de
fadiga fadiga fadiga
MDI* MDI* MDI*
Avaliagcédo Avaliacédo
global da global da
\ mudanca |/ \ mudanca /
[ Responsividade ] [ Responsividade ]

Figura 1: Esquema das etapas de coleta de dados junto aos pacientes portadores de valvopatia e

coronariopatia. 'IDCV (Instrumento para mensuragao do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata); 2/SAQ (Veterans Specific
Activity Questionnaire); > HADS(Hospital Anxiety and Depression Scale); “MDI (indice de dispnéia modificado)

Foram abordados inicialmente 185 pacientes, dos quais trés mostraram-se incapazes de
responder aos questionarios. Assim, 182 pacientes foram avaliados em T4. Entre T e T,, 18 pacientes
foram excluidos devido a: cancelamento da cirurgia cardiaca (n=09), impossibilidade de contato
posterior (n=07), ou recusa em continuar na pesquisa (n=02). Assim, em T,, 164 pacientes foram
entrevistados. Destes, trés pacientes nao retornaram para o seguimento de seis meses, chegando ao
total de 161 pacientes avaliados em T;. No total, ao longo do seguimento, houve a perda de 21
pacientes, representando um atrio de 11,4%, que esta abaixo do observado em estudos de
seguimento similares.

Considerando o grupo de pacientes valvopatas, nove sujeitos em relagao a situagao conjugal,
situagcdo de trabalho nao finalizaram o seguimento do estudo. Os sujeitos que deixaram o estudo

diferiram daqueles que permaneram no estudo no que refere situagao conjugal, situacao de trabalho,
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tipo de acometimento valvar e a presenga de fadiga (Apéndice 7).
Os grupos de coronariopatas diferiram em relagdo a situagdo de trabalho e ao tratamento

prévio realizado (Apéndice 8).

3.7 Instrumentos de Coleta de Dados

Caracterizacdo dos sujeitos: Este instrumento visava obter levantar informagdes para o
delineamento do perfil do participante, sendo composto por perguntas abertas e fechadas e divididos
em dois grandes itens denominados Caracterizacdo Sociodemografica e Caracterizacdo Clinica. Foi

(4,13

desenvolvido pela propria pesquisadora com base em estudos anteriores ) e submetido & validade

de conteudo por a especialistas na area do estudo.

Caracterizacdo Sociodemografica: este item reunia as seguintes informacdes: Identificagéo

(iniciais), idade (em anos), sexo (feminino ou masculino), cor (branco ou nao branco), escolaridade
(em anos), situagéo conjugal (solteiro, casado, viuvo, desquitado/divorciado, amasiado), com quem
mora (sozinho, com cdnjugue, com cénjugue e filho e outros), vinculo empregaticio (ativo, aposentado
por idade/tempo de servico, aposentado por invalidez, aposentado + trabalho, recebendo auxilio
doencga, desempregado, do lar), renda mensal individual e familiar (valor bruto em reais) e procedéncia

(Campinas, Regiao Metropolitana de Campinas, do Estado e de outros Estados).

Caracterizacéo clinica: este item foi constituido de questdes especificas para a condicao clinica

do participante, isto €, itens especificos para pacientes portadores de valvopatia e outros para os
portadores de coronariopatia, considerando as peculiaridades do tratamento, da evolugao clinica e dos
medicamentos utilizados. Os dados foram obtidos a partir do prontuério do paciente. Seus itens sao
descritos a seguir, de acordo com o grupo de afecgéo cardiaca:

- Participantes portadores de valvopatia: diagnostico médico, tipo de tratamento

(procedimento cirdrgico ou procedimento percutaneo); procedimento cirdrgico ou percutaneo prévios,
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tempo decorrido desde o diagnostico da doencga valvar (em anos), sinais e sintomas do ultimo més
(falta de ar, dor no peito, batedeira, tontura ou desmaio, inchago e cansago) e medicamentos em uso
(classe e doses diérias).

- Participantes portadores de coronariopatia: diagndstico médico (angina estavel, angina
instavel, infarto sem supra de ST, infarto com supra de ST — parede acometida), data do ultimo
episédio, numero de infartos do miocardio (IM) prévios, sinais e sintomas no ultimo més (falta de ar,
dor no peito, batedeira, tontura ou desmaio, inchagco e cansago), tratamento (angioplastia ou

revascularizacao do miocardio) e medicamentos em uso (classe e doses diarias).

Instrumento para mensuracdo do Impacto da Doenca no Cotidiano do Valvopata
(Apéndice 5): instrumento desenvolvido e validado por Padilha et al. (2005) " e Padilha et al. (2007)
“ com o objetivo de avaliar o impacto da valvopatia na vida do paciente. O IDCV é composto por duas
escalas; a primeira mede as percepc¢oes relativas ao impacto da doenca utilizando uma escala Likert
de cinco pontos, que varia desde (1) discordo totalmente a (5) concordo totalmente. A segunda escala
mede a avaliagdo de cada consequéncia da valvopatia mencionada na primeira escala (quer ela ocorra
ou ndo em sua vida) por meio de uma escala tipo Likert, cujas respostas variam desde (1) muito ruim a
(5) muito bom.

Para determinar o escore final do IDCV, os escores dos itens sdo transformados na mesma
diregéo. Assim, o escore de todos os itens da parte B foi invertido. Da mesma forma, os itens 1, 5 e 8
da Parte A, que correspondem a percepcoes relacionadas ao impacto favoravel, também tiveram seus
escores invertidos. O escore de cada item corresponde ao produto dos escores obtidos nas Partes A e
B do IDCV, podendo gerar um escore minimo de um e maximo de 25 para cada afirmativa avaliada.
Quanto mais o escore é préximo do valor 1,0 (um), menor o impacto percebido em relagédo a uma dada
crenga; quanto mais proximo de 25, mais intenso é o impacto. Para o calculo do escore total do IDCV
¢ feita a soma de todos os produtos, o que resulta numa variagao possivel de 14 a 350. Quanto menor

0 escore, menor a percepcao da maior parte das conseqiéncias negativas citadas no IDCV e menos
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negativa a avaliagdo das consequéncias. O inverso é verdadeiro para os escores mais elevados. O
IDCV é composto por quatro dominios: Impacto fisico da doenga — sintomas, composto pelos itens 11,
12 e 13 (escore pode variar de trés a 75), Impacto da doenca nas atividades cotidianas, composto
pelos itens 5, 7, 9, 10 e 14 (escore pode variar de cinco a 125), Impacto social e emocional da doenca,
composto pelos itens 2, 3, 4 e 6 (escore pode variar de quatro a 100) e o dominio Adaptagédo a
doenca é composto pelos itens 1 e 8, seu escore pode variar de dois a 50. O estudo de validacao do
instrumento desenvolvido e validado junto a pacientes valvopatas (Padilha et al., 2007), apontaram
coeficiente alfa de Cronbach satisfatério para o escore total (0,74) e para os dominios Impacto fisico
da doenga - sintomas (0,77), Impacto da doenga nas atividades cotidianas (0,69), Impacto social e
emocional da doencga (0,68), e insatisfatério para o dominio Adaptacdo a doenca, que apresentou
Coeficiente alfa de Cronbach de 0,19. Outro estudo evidenciou sua confiabilidade e validade para
avaliagdo do impacto da doenga entre coronariopatas ', evidenciado por coeficiente alfa de Cronbach
satisfatério para o escore total (0,85) e maioria das dimensdes - Impacto fisico da doencga - sintomas
(0,71), Impacto da doenga nas atividades cotidianas (0,72), Impacto social e emocional da doenga
(0,78). Nao foi avaliada a consisténcia interna do dominio Adaptagdo a doenga pelo fato de ser
composto por dois itens. Neste estudo, os coeficientes alfa de Cronbach nos trés tempos de coleta de
dados variaram entre 0,74 (T4) e 0,87 (T3) para o IDCV como um todo, 0,64 (T4) e 0,81 (T3) para o
dominio Impacto fisico da doenca - sintomas, entre 0,67 (T,) e 0,89 (T3) para o Impacto da doenca nas
atividades cotidianas, 0,56 (T4) a 0,78 (T3) para o dominio Impacto social e emocional da doenca,e

0,35 (T3) a 0,50 (T4) para o dominio Adaptagéao a doenca.

Veterans Specific Activity Questionnaire (VSAQ): Para avaliacdo da capacidade fisica foi
empregada a versao brasileira do VSAQ (Veterans Specific Activity Questionnaire). O VSAQ foi

desenvolvido por Myers et al. (1994) ©%

e adaptado e validado para a contexto brasileiro por
Domingues et al. (2011) ®®. Trata-se de um instrumento amplamente utilizado no contexto norte-

americano, inicialmente para otimizar protocolos individuais para o teste de esforco e, posteriormente,
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como preditor isolado ou associado do prognéstico de pacientes portadores de DCV. E um
questionario curto, designado para determinar o nivel em que a atividade fisica diaria se encontra
limitada, pelo desencadeamento de sintomas cardiovasculares. Consiste de uma lista de atividades em
ordem progressiva de esforgo fisico de acordo com os METs. O paciente é instruido a determinar
quais atividades podem tipicamente causar fadiga, dispnéia, precordialgia ou claudicagao. O escore do
VSAQ pode variar de um a 13 METs, resultante da resposta direta do paciente. Os valores obtidos séo
entao corrigidos por um nomograma: METs = 4,7 + 0,97 (VSAQ) — 0.06 (idade), que considera o0 peso
relativo da idade sobre o escore do VSAQ. O escore corrigido do VSAQ varia de um a 15, sendo que o
escores mais baixos expressam pior capacidade fisica e os mais elevados, melhor capacidade fisica
9O estudo de Myers et al. (1994) ©* apontou valores de R multiplos a partir das equacdes de
regressdo para METs medidos e estimados de 0,58 e 0,72, respectivamente. No estudo de validacao
da versao brasileira do VSAQ, desenvolvido por Domingues et al. (2011) ®®, a confiabilidade do VSAQ
foi avaliada por meio do teste re-teste cuja analise apontou indice de concordancia kappa = 0,86 (p <
0,001), sugerindo estabilidade temporal da versdo brasileira do instrumento e correlacao de 0,63

(p<0,01) com METSs estimados a partir do consumo maximo de oxigénio.

Indice modificado de dispnéia: Para avaliagdo da dispnéia foi empregada a versao brasileira
do Modified Dyspnea Index (MDI) ®®. O MDI "), originado de um questionario pré-existente, o
Baseline Dyspnea Index (BDI) ®®, classifica a dispnéia de acordo com Comprometimento funcional (no
trabalho e em casa); Amplitude da tarefa e Amplitude do esforco. O MDI avalia as atividades
domiciliares e/ou do trabalho que sé@o prejudicadas pela falta de ar, a limitacdo evidente de uma tarefa
pela presenca da dispnéia e o vigor com que os individuos desempenham ao maximo suas tarefas ©”.

A dispnéia é avaliada de acordo com as trés categorias em quatro niveis de comprometimento,
variando de zero (comprometimento grave) a quatro (sem comprometimento). Para avaliacdo do
Comprometimento funcional, os escores avaliados em casa e no trabalho sdo combinadas para formar

um escore de composicao, que variam também de zero a quatro. Para avaliacao final, o escore dos
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trés componentes € somado, gerando um escore total que varia de zero a 12; quanto menor o escore,
maior a gravidade da dispnéia ®”. No estudo de adaptacédo para contexto brasileiro junto a pacientes
portadores de afecgdo cardiovascular a confiabilidade foi avaliada por meio da equivaléncia inter-
observadores, evidenciada pela analise dos escores parciais e totais dos observadores que apontou
para coeficientes Kappa variando entre 0,9 e 1,0. A correlagdo entre o MDI e a medida de qualidade
de vida foi de forte magnitude, considerando-se o escore total do Minnesota Living with Heart Failure e
sua dimensao fisica (r= -0,53, p=<0,0001; r= -0,59, p=<0,0001, respectivamente); e de moderada

magnitude com a dimens&o emocional (r= -0,30, p=<0,0001) ©®,

Pictograma de fadiga: O Fatigue Pictogram € um instrumento ilustrado para a avaliacao de
fadiga, desenvolvido por Fitch et al. (2003) ®°, adaptado validado para o contexto brasileiro e por
Mota et al. (2009) ©”. O Pictograma de fadiga possui dois conjuntos de figuras que avaliam a
intensidade e o impacto da fadiga nas atividades usuais. Trata-se de instrumento breve e de facil
aplicacdo. E uma escala ordinal composta por duas questdes graduadas em 5 ilustracdes legendadas
que avaliam a intensidade (nada cansado, um pouquinho cansado, moderadamente cansado, muito
cansado e extremamente cansado) e o impacto da fadiga (eu consigo fazer tudo que habitualmente
fago, eu consigo fazer quase tudo que habitualmente fago, eu consigo fazer algumas das coisas que
habitualmente fago, eu s6 faco o que tenho que fazer e eu consigo fazer muito pouco). Nao ha pontos
de corte para diagnéstico ou classificacdo da intensidade da fadiga ©°. As duas escalas sdo avaliadas
separadamente, ndo havendo um escore total para os dois conjuntos. Quanto maior a pontuacao,
maior a sensagdo e o impacto da fadiga. O estudo original ®® foi realizado junto a pacientes
oncolégicos em atendimento ambulatorial, apontando estabilidade temporal satisfatéria no teste-
reteste com intervalo de 24 horas, obtendo-se coeficientes de Kappa =0,71 e 0,72 para a Intensidade
e o Impacto da fadiga, respectivamente). A versdo brasileira do instrumento © foi validada junto a
pacientes com cancer recebendo ou ndo tratamento (quimioterapia ou radioterapia), seus

acompanhantes e graduandos de enfermagem. Os resultados apontaram correlacao satisfatéria entre
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Intensidade e o Impacto da fadiga para os pacientes e acompanhantes (r=0,53 e r=0,55,
respectivamente p-valor<0.05). A intensidade da fadiga explicou, aproximadamente, 30% de seu

impacto nas atividades de vida diéria.

Instrumento de avaliacdo de ansiedade e depressado: Para a avaliagdo da ansiedade e da
depressao, foi empregado o instrumento Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) desenvolvido
por Zigmond & Snaith (1983) ©", adaptado e validado para a populagdo brasileira por Botega et al.
(1998) ©2 com pacientes internados em uma unidade de clinica médica. Trata-se de um instrumento
de facil compreensdo, de rapida aplicagdo, com reduzido nimero de itens. E composto por 14
questdes, sendo sete para avaliagdo da ansiedade e sete para a avaliagdo da depressdo, que
abordam sintomas somaticos e psicolégicos, utilizando uma escala de resposta de quatro pontos. Os
valores das respostas variam de zero a trés, cuja soma pode variar de zero a 21 pontos para cada um
dos transtornos emocionais pesquisados. O célculo do escore se da por meio do valor total de cada
sub-escala (HAD-ansiedade e HAD-depressado) sendo que quanto maior o valor, maior o transtorno
emocional. De acordo com os valores obtidos em cada sub-escala, o0s sujeitos podem ser
categorizados em trés niveis: ndo casos (quando a pontuacao varia de zero a sete), caso duvidoso ou
incerto (pontuagéo entre oito e dez) e caso (com pontuagdo de onze a vinte e um). A versao brasileira
do instrumento mostrou sensibilidade de 74,2% e especificidade de 74,0% para a subescala de
ansiedade e sensibilidade de 85,7% e especificidade de 72,4% para a subescala de depressdo 2.
Estudo de revisdo sobre os resultados de avaliacdo das propriedades psicométricas do HADS ©¥
apontou que na maioria dos estudos a andlise fatorial discrimina o instrumento em dois fatores, que
corresponderam aqueles sugeridos pelo estudo de Zigmond & Snaith (1983) ©") dividindo o
instrumento em HAD-ansiedade e HAD-depressao. Foram relatados valores de coeficiente alfa de
Cronbach, entre 0,68-0,93 (média 0,83) para a sub-escala HADS-A e entre 0,67-0,90 (média 0,82) e

para a HADS-D. A sensibilidade e especificidade para ambos, foi de aproximadamente 0,80. Neste

estudo, os coeficientes alfa de Cronbach nos trés tempos de coleta de dados variaram entre 0,60 e
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0,72 para o HADS como um todo.

Avaliacao global de mudanca - modificado: tendo como referencial teérico o estudo de
Benett et al (2002) ©*, foi criado um instrumento que busca avaliar mudangas nas condicdes clinicas
do paciente, no que se refere a percepgao do paciente sobre sua saude global e sobre percepgao
especifica relacionada a presenca de dispnéia, fadiga e também ao aspecto emocional no intervalo
compreendido entre as entrevistas.

O paciente foi questionado sobre sua condicao (percepcao geral, dispnéia, fadiga e aspecto
emocional) durante as atividades diarias, se piorou, manteve a mesma ou melhorou, desde a ultima
entrevista. Para pacientes que perceberam que ndo houve mudanga em nenhuma area foi assinalado
um escore de “zero” para aquela area de percepgao da saude. Se houve uma mudanga, o paciente
sera convidado a apontar numa escala de (-1) a (-7) para deterioragcdo na saude ou piora dos sintomas
(dispnéia ou fadiga) ou no aspecto emocional e de (+1) a (+7) para a melhora na condicao
geral,dispnéia, fadiga ou aspecto emocional. De acordo com o0 escore de percepcdo da saude , o

escore de mudanca foi classificado em um dos quatro grupos: “n&o apresentaram mudanga”, “minima

L]

mudanc¢a”, “moderada mudancga” e “mudanca substancial’ (figura 2).

-7 6|5 -4 -3 2 | -1 0 +1|+2 +3 | +4 +5 | +6 +7

Sem mudanca

Minima mudancga
Moderada mudancga
Substancial mudanga

Figura 2: Classificacdo do escore de mudanca de acordo com a percepg¢do do sujeito
sobre a mudanga em sua saude.
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3.8 Analise das propriedades psicométricas
A responsividade do IDCV foi analisada nos intervalos: T1 — To; T, — T3 e Ty — T3, utilizando os
métodos baseados na distribuicdo dos dados (distribuition-based method) e nas ancoras (anchor-

based method).

3.8.1 Método baseado na distribuicdo dos dados

No presente estudo, como método baseado na distribuicdo dos dados, utilizou-se as analises
do tamanho do efeito (TE) ou effect size (ES) e a resposta média padronizada ou standardized
response mean (SRM).

O tamanho do efeito (TE) ou effect size (ES) € um método que busca padronizar a extensao
de mudanca mensurada por um dado instrumento para permitir a comparacao entre momentos. O ES
foi calculado considerando a diferenga entre os escores médios obtidos em dois momentos diferentes
(ex.:T3-Ty), dividido pelo desvio padrdao do escore inicial (ex.: dp T,). Para fins avaliativos, um efeito de
magnitude 1,0 equivale a uma mudanga de um desvio padrao na amostra. Tamanhos de efeito de 0,2,
0,5 e 0,8 séo tipicamente considerados como indicagdo de pequeno, médio e grande grau de

mudanca, respectivamente “”

. O ES pode ser avaliado como pouco acurado para avaliacao
capacidade de deteccdo de mudanga ao longo do tempo porque considera o desvio padrdo do escore
da caracteristica em T4, que & um corte transversal da situagéo “”.

A resposta média padronizada ou standardized response mean (SRM), foi estimada a partir
da divisdo da média do escore de mudanga pelo desvio padrdo do escore de mudanca “”. Para fins
avaliativos, a resposta média padronizada de <0,2, entre 0,2 e 0,5, entre 0,5 e 0,8 e >0,8 sé@o

correspondentes, respectivamente, sem mudanga, pequeno, médio e grande grau de mudanca na

situacdo de satde ©.

3.8.2 Método baseado em ancoras

O método baseado em ancoras compara as medidas de um instrumento de medida de salude
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as mudangas relacionadas a outras medidas ou fendmenos de relevancia clinica (ancoras). Assim,
este método avalia qual mudanga em um instrumento de medida corresponde a minima diferenca
clinicamente importante (MDCI).

A Minima diferenca clinicamente importante (MDCI) é definida como “a menor diferenga em
um escore de um dominio de interesse que 0 paciente perceba ser benéfica e que obrigaria, na
auséncia de efeitos colaterais e custos excessivos, uma mudanca no manejo clinico do paciente”. O
MDCI representa uma estimativa da minima mudanga clinicamente importante para cada escala ou
subescala. O MDCI é a média obtida a partir do grupo de mudanca minima “9.

As ancoras utilizadas para avaliagdo da responsividade foram analisadas sob a perspectiva do
paciente, por meio da sua percepgado de mudanca; e sob a perspectiva do avaliador/profissional com o
emprego de medidas de saude externas.

Sob a perspectiva do paciente, as ancoras utilizadas foram a avaliagdo global de mudanca
relacionada a saude global, a presenca dos sintomas dispnéia, fadiga e ao aspecto emocional.

Considerando-se o impacto da doencga cardiovascular e os resultados esperados com a cirurgia
cardiaca, foram selecionadas como ancoras as medidas da capacidade fisica, de dispnéia, de fadiga e
de ansiedade e depressao constituiram em medidas clinicas externas.

Para a ancora avaliagao global de mudancga os escores de mudanga foram mantidos conforme
definidos na literatura (Benetti et al., 2002) e apresentados na Figura 2. Foi empregada a Analise de
variancia simples (ANOVA) para determinar a habilidade do IDCV para discriminar entre pacientes
“sem mudanc¢a”, “mudanca minima”, “mudanca moderada”’ e “mudancga substancial” em seus escores
de percepcao da saude (saude global, dispnéia, fadiga e aspecto emocional). Para cada escore de
percepcao de saude e para cada intervalo de tempo, os pacientes foram classificados considerando
seus escores de mudangas em um dos quatro grupos (Figura 2). Identificados os pacientes que
perceberam estes escores, verificou-se para cada paciente a respectiva diferenca de média para o

IDCV total e dominios. Posteriormente, calculou-se a média do IDCV total e dominios para o conjunto

de pacientes que perceberam os referidos escores. Embora para estimar o MDCI utiliza-se apenas a
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“‘mudanga minima”, o mesmo procedimento foi feito para as mudangas “moderada” e “grande”.

Para as demais ancoras, os instrumentos utilizados nao continham diretamente a classificagao
de mudancga em “minima”, “moderada” e “grande”. Sendo assim, fez-se necessario, primeiramente, um
tratamento dos dados obtidos por meio dos instrumentos.

Para cada um dos instrumentos aplicados como ancoras procedeu-se o calculo da diferenga
das médias entre os trés intervalos de tempo. Os valores obtidos no referido célculo da diferenca das
médias foram considerados como a amplitude da mudanca de cada ancora. Posteriormente,
classificou-se as variagdes em “auséncia de mudanc¢a”, “mudanca minima”, “mudanca moderada” e
“‘mudanca substancial’. Esta classificagdo foi realizada considerando os escores de variagado
especificos de cada instrumento.

Para a ancora “medida da capacidade fisica”, inicialmente foi calculada a diferenca do valor de
METs corrigido entre as os trés tempos de avaliagdo para todos os pacientes. Posteriormente,
verificou-se que a amplitude da diferenca da variacdo do METs corrigido, ou seja, a diferenca entre o
valor de METs obtido entre os instervalos de tempo, foi de -4 a +4. Assim, procedeu-se a classificagao
de acordo com as variagées e com : “sem mudanga” (zero); “mudanca minima” (-1, +1); “mudanca
moderada” (-2, +2); “mudancga substancial” (-4, -3, +3, +4).

O mesmo procedimento foi adotado para as demais ancoras. Considerando a ancora “indice
modificado de dispnéia” foi realizado o calculo da diferenca do MDI (variacdo de zero a 12) entre as
avaliagoes para todos os pacientes. Verificou-se que a amplitude do MDI foi de -7 a +7. A partir dai,
classificou-se as variagbes em “sem mudang¢a” (-1, zero, +1); “mudanca minima” (-3, -2, +2, +3);
“mudanc¢a moderada” (-5, -4, +4, +5); “mudanca substancial” (-7, -6, +6, +7).

Em relagdo a ancora “avaliagédo da fadiga”, os escores variaram de 1 a 4. No calculo da
diferenga, verificou-se que a amplitude do escore de avaliagdo da fadiga foi de -4 a +4. Assim,
procedeu-se a seguinte classificacao de acordo com as variagdes: “sem mudanga” (zero); “mudancga

minima” (-1, +1); “mudanca moderada” (-2, +2); “mudanc¢a substancial” (-4, -3, +3, +4).

A ancora “avaliacao da ansiedade e depressao” foi avaliada separadamente a ansiedade e a
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depressao, cada uma das ancoras possuem escores que variam de zero a 21. Foi realizado o calculo
da diferenga da ansiedade e da depressdo, separadamente, entre as avaliagbes para todos os
pacientes. A amplitude da ansiedade foi de -10 a +10; assim, classificou-se as variagcbes em “sem
mudancga” (-1, zero, +1); “mudanga minima” (-4, -3, -2, +2, +3, +4); “mudan¢a moderada” (-7, -6, -5, +5,
+6, +7); “mudancga substancial” (-10, -9, -8, +8, +9, +10). A amplitude da depressao foi de -12 a +12. A
partir dai, classificou-se as vriagbes em “sem mudanga” (-1, zero, +1); “mudanga minima” (-4, -3, -2,
+2, +3, +4); “mudanca moderada” (-7, -6, -5, +5 +6, +7); “mudanca substancial” (-12, -11, -10, -9, -8,
+8, +9, +10, +11, +12).

Concluindo as classificagbes, para cada uma das &ancoras acima mencionadas foram
identificados os pacientes que perceberam “mudanga minima”. Apos, verificou-se para cada paciente a
respectiva diferenca de média do IDCV total e dominios nos tré intervalos de tempo. Para finalizar, foi
calculada a média do IDCV total e dominios para o conjunto de pacientes que perceberam a mudanca
minima nos intervalos T —T,; To =Tz e T1 = Ts.

Assim, como realizado junto a ancora “avaliagao global de mudanga”, o mesmo procedimento
foi realizado para as mudangas moderadas e substanciais.

Na interpretagdo dos resultados obtidos para o MDCI utilizaram-se valores absolutos, nao
considerando os sinais positivos ou negativos, permitindo a classificacdo das mudangas nos niveis

estabelecidos (sem mudancga, mudanca minima, moderada e substancial).

3.9 Analise dos dados

Os dados coletados foram inseridos em uma planilha eletrénica (Software Excel, 2003) e
transferidos para o programa SAS — System for Windows (Statistical Analysis System), versao 8.2,
para as seguintes analises:

- descritiva: com confeccdo de tabelas de frequéncia, medidas de posicao (média, mediana,
minima e maxima) e dispersdo (desvio-padrdo) para dados dos instrumentos de caracterizagao

sociodemogréfica e clinica.
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- Andlise de variancia simples (ANOVA).

- Calculo da média da mudanga, do Tamanho do efeito (TE); da Standardized response mean
(SRM) e da minima diferencga clinicamente importante (MDCI), para avaliacdo da responsividade do
IDCV ao longo do seguimento, tendo como varidvel de critério externo o escore obtido no instrumento
“Percepgéo do sujeito das mudangas” para as medidas de fadiga, dispnéia e capacidade fisica,
analisadas segundo o padrdo de resposta: “ndo apresentaram mudanga”, “minima mudanga”,
“moderada mudancga” e “mudanca substancial”.

Foi adotado como nivel de significancia p-valor <0,05.

3.10. Aspectos éticos

O presente projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias
Médicas — UNICAMP sob parecer n. 1132/2011 (Anexo 6). Todos os pacientes arrolados assinaram o
termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme determinado pela Resolugao 466/2012

do Conselho Nacional de Saude (Apéndice 2).
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Os resultados deste estudo estdo apresentados em formato de artigos cientificos.

Artigo 1 — Evaluation of responsiveness of the instrument to measure the impact of the disease in

different populations of cardiac patients - method based on data distribution

Artigo 2 — Evaluation of minimally important difference of the instrument measuring the impact of the

disease in different populations of cardiac patients.

67



68



4. RESULTADOS

Artigo 1

EVALUATION OF RESPONSIVENESS OF THE INSTRUMENT TO MEASURE THE IMPACT OF THE
DISEASE IN DIFFERENT POPULATIONS OF CARDIAC PATIENTS - METHOD BASED ON DATA

DISTRIBUTION

‘Submetido & Journal Clinical Nursing em 03.10.2013

Abstract:

This study is aimed to evaluate the responsiveness of the IDCV - Instrument to measure the impact of
valve heart disease on the patient’s daily life. The study population is composed of patients with heart
valve and coronary artery diseases by comparing the scores obtained before and after the
interventional procedure, up to six months post-op. The sample consisted of 161 patients: 81 with
coronary artery disease and 80 with valve heart disease. Initially, the patients were approached when
hospitalized awaiting elective cardiac surgery (T;), and then again after 3 (T,) and 6 months (Tj3).
Responsiveness was assessed by data distribution methods using effect size (ES) and standardized
response means (SRM). Data was analyzed considering the intervals: Ty — Tp; To — T3; and Ty — Ts.
IDCV’s responsiveness was proved in both studied populations by the ES and SRM. It was detected
moderate to large degree of change in the three assessment intervals. Patients with heart valve
disease obtained values of ES and SRM for total IDCV ranging from 0.95 to 2.09 and from 2.17 to 2.99,
respectively; and among coronary patients from 1.36 to 2.41 and from 1.77 to 2.99, respectively, for ES
and SRM. Among heart valve disease patients, only the Adaptation to illness domain ranged from “no
change” (ES = 0.12) to “big change “(ES = 0.89); and among the coronary artery patients from 0.48 to
1.02, the SRM behaved similarly to ES for this domain. It can be concluded that the full IDCV and its
domains showed to be responsive, due to its ability to detect changes along the time in patients with
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coronary artery disease and heart valve disease.

Keywords: nursing, responsiveness, validation studies, cardiovascular disease.

Introduction

Cardiovascular Diseases (CVD) are the leading cause of death in adults in developed and also
in under-development countries (DATASUS, 2013; WHO, 2013). According to the World Health
Organization (WHO), cardiovascular diseases are the leading cause of death from noncommunicable
diseases, accounting for 17 million deaths worldwide in 2008 (WHO, 2013). According to the Brazilian
Ministry of Health, there were 86,651 deaths and 1,135,376 hospitalizations caused by manifestations
of the cardio-circulatory system (DATASUS, 2013).

Consequently, there was substantial technological development regarding to therapeutic
apparatus for treatment of cardiovascular diseases in recent decades, which has occurred in parallel
with growing interest in investigating the limits imposed by CVD and its impact on individuals’ lives.
Most CVD have in common the character of chronicity, permeated by episodes of exacerbation or
decompensation, which generate a singular perception of the illness experience and, consequently,
ways to adapt to this new life condition. The way individuals perceive the consequences represents
their perception of the impact of the disease and treatment in their lives (Padilha et al., 2007).

Some authors assert that quality of life is more than a description of the health status of patient,
but also a reflection of how patients perceive and react to their health status and other non-medical
aspects of their life (Gil & Feinstein, 1994). Thus, indirectly, quality of life of individuals can be
evaluated by the perception of the disease’s impacts on the physical, emotional, social, and spiritual
aspects of their personal and professional lives. These impacts can also influence their leisures, their
social life and their overall satisfaction of life (Padilha et al., 2007).

To assess the impacts of heart disease, an instrument was developed and validated in order to
measure health beliefs of patients with heart valve diseases. This takes into account that the way

individuals evaluate the influence of the disease in their lives depends on their own beliefs, which are
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built from their life experiences, social environment, and their own personality (Padilha et al., 2004).
This measurement tool was called CAV Instrument - instrument to measure beliefs and attitudes of
heart valve disease patients concerning their iliness and treatment. The domain “Impact of disease” of
the CAV Instrument was further refined, leading to IDCV instrument to measure the impact of heart
valve disease on the patient’s daily life (Padilha et al., 2007). This instrument aims to evaluate the
impact of heart valve disease on the patient's daily life considering their perception of the
consequences of the disease on different dimensions of life (social, emotional, and everyday activities
and physical factors) and assessment (be it good or bad) that the patient makes of each identified

consequence (Padilha et al., 2007).

This instrument has been subjected to traditional assessments of reliability and validity in
outpatients with heart valve disease, demonstrating evidence of internal consistency, temporal stability
and transverse validity. At this stage, the factorial exploratory analysis resulted in the division of IDCV's
items in four domains: physical impact of the disease (symptoms); disease impact on daily activities;
social and emotional impact of the disease; adaptation to disease (Padilha et al., 2007). Correlations
were also found in the expected direction and magnitude between the scores of IDCV and other
measures of life quality and of the impact of the disease, reinforcing the validity evidence.
Subsequently, considering the comprehensiveness of IDCV’s items and its possible adequacy to
patients with other chronic cardiovascular diseases, it was tested in patients with coronary artery
disease, heart failure, and hypertension, also showing evidence of reliability and validity in these
conditions (Santos et al., 2011; Pavan, 2012; Rodrigues, 2012). These findings have opened a new
perspective on the use of IDCV, not only as a specific instrument for patients with heart valve disease;
but it can also be expanded to a diverse group of patients with CVD. The advantages of using the IDCV
in this context, is that it is still a specific instrument for CVD, therefore it is most likely to detect the
impact of the disease on the individual's life, but it also compares groups of patients with different heart
diseases, i.e. it can be applied as an "generic" instrument in the context of CVD. The IDCV may be a

useful tool for evaluating and comparing natural evolution of different chronic cardiovascular conditions
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as well as the answers to clinical and educational interventions.

Previous studies based on IDCV have answered some of the questions that have helped guide
the choice of an instrument to measure quality of life (Terwee et al., 2003), such as: what are the
objectives of the measure?, if the instrument developed or chosen is suitable to measure the concepts
intended?, if the instrument is able to measure what was established as objective? and how well the

instrument is capable of measuring the concepts intended (Terwee et al., 2003)?

The use of the IDCV in longitudinal clinical studies, however, requires the demonstration of its
ability to detect changes over time, that is, its responsivity or sensitivity to change.

Responsiveness is considered as a third major property to be assessed on an instrument of
quality of life, after the analysis of reliability and validity (Terwee et al., 2003; Guyatt et al., 1992;
Fletcher,1995). Although it is recognized as an extremely important property in evaluating of the
psychometric performance of an instrument for quality of life, there is still disagreement over the
definition and consequently, the best way to evaluate the responsiveness. Authors even suggest that
the responsiveness might not be considered as an isolated property of the instrument, but rather as an
additional form of longitudinal validity or as an assessment of the treatment effect's magnitude (Terwee
et al., 2003; Williams & Naylor, 1992; Stratford et al.,1992; Hays & Hadorn, 1992).

Reviews of the studies that used responsiveness analysis as a measure of quality of life
(Terwee et al., 2003) grouped the definitions of this property into three categories: ability to detect
change in general; ability to detect clinically important change; and, ability to detect real changes in the
concept being measured.

In the first category changes, regardless of whether they are relevant or have a meaning for the
patient. This definition equates to the concept of sensitivity to change. This type of analysis would have
a contribution to the interpretation of the instrument’s scores (Liang, 2000). In the second category, it is
implied a need to establish, initially, what is considered clinically important. The third category,

considered an extension of the previous two, requires the establishment of a gold standard for the
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concept being measured (Terwee et al., 2003). Each of these categories requires a specific method of
analysis, with application of the instrument at different time intervals (Norman et al., 2001).

An important aspect to be considered is that the evidence of responsiveness, as well as
reliability and validity, are dependent on the patient population in which the instrument is being used.
The variability of score changes, for example, will be higher in a more heterogeneous population.
Likewise, the variability of change will be the greatest when the treatment under study is very effective
for some patients but not for all. Thus, it is not possible to establish a gold standard value for these
properties. Hence, it is important that the responsiveness be assessed by the population in which it is
expected to use the instrument (Terwee et al., 2003).

Thus, this study aimed to evaluate the responsiveness of IDCV in populations of patients with
heart valve disease and coronary artery disease undergoing surgical valve replacement or coronary
artery bypass graft. In this study, to analyze the responsiveness, we used the method of data
distribution to obtain subsidies for the interpretation of the variability of the scores of IDCV in response
to surgical treatment. The choice of the population group is justified by preliminary studies that have
demonstrated evidence of reliability and transverse validity of the IDCV in these contexts, whereas that
surgical treatment has created substantial changes in the perception of the patient’s health status and

therefore their quality of life related to health.

Sample and methods

Subjects

The subjects of this study were patients with heart valve disease (n = 80) or coronary artery
disease (n = 81) hospitalized in the cardiology unit, in the pre-operative period of revascularization or
valve replacement surgeries at a teaching hospital located in a large urban center with some one

million inhabitants in the southeastern part of Brazil.
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Sample size

Sample size was estimated from the results of a pilot study conducted with 30 patients (15 with
heart valve disease and 15 coronary artery disease), considering the calculation of sample size for
studies with repeated measures and comparing the variables from the three different samplings. The
effect size was obtained by calculating the difference between the score of the total IDCV and its
domains amongst the three different samples for both groups (ranging from 0.34 to 1.04). Then,
adopting the lowest effect size for each group (0.36 for heart valve disease and 0.34 for coronary artery
disease) and setting the level of significance (type | error) at 1%, a minimum sample size was
estimated to be 53 subjects for the group of patients with heart valve disease and 59 for the group of
patients with coronary artery disease. However, considering the possibility of losses during follow-up,
the sample size was increased by more than 30%. Considering the larger sample size, 80 patients with

valve heart disease and 81 patients with coronary artery disease were recruited.

Data collection

Data collection was done in three steps. The first, (T) was performed in the first contact with the
patient awaiting elective cardiac surgery. The patient signed the statement of informed consent after
being explained the study’s objective. After that, the patients were interviewed privately in their rooms,
where information was obtained regarding socio-demographic and clinical characteristics. Then, we
applied the Instrument to measure the impacts of heart valve disease on the patient’s daily life (IDCV),
the VSAQ (Veterans Specific Activity Questionnaire), the Fatigue Pictogram, the Hospital Anxiety and

Depression Scale (HADS) and the Modified Dyspnea Index (MDI).

The patients were interviewed again in his two subsequent medical consultations, being the first
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after a three-month period (T,) and the second after a six-month period (Ts3). At this moment, the

instruments were applied to evaluate the responsiveness of the IDCV.

Instruments of the data collection

Characteristics of the subjects: Instrument used to obtain socio-demographic characteristics
data (age, gender, education, marital status, living situation, employment status, family monthly
income) and clinical characteristics (medical diagnosis, prior treatment type; prior surgical procedure,
period of treatment, signs and symptoms in the past month and medications being used). ltems of this

questionnaire were submitted to content validity by a group of five experts.

Instrument to measure the impact of heart valve disease on patient’s daily life (IDCV):
This instrument was developed and validated by Padilha et al. (2007) and aims to assess the impact of
heart valve disease on patient’s daily life. The IDCV is composed by two scales. The first one (Part A)
measures the degree of the impact perceived by subjects in various dimensions of their life. Patients
are required to answer each item using a five-point Likert scale that ranges from 1 (disagree strongly)
to 5 (agree strongly). The second scale (Part B) was designed to consider their assessment (good or
bad) of each of the highlighted consequences in the first scale (happening or not in their life). In Part B,
a Likert type scale is used for each of the items with responses ranging from 1 (very bad) to 5 (very
good). To determine the final score of IDCV, all items of Part B and items of Part A, which are the
perceptions related to a favorable impact (1, 5 and 8) were inverted. Thus, the items were scored in the
same ‘direction’- the lowest scores indicating the best assessment of the statement, while the opposite
was true for the highest scores.

Overall impact scores were obtained by multiplying each perceived impact response by its
paired evaluation response. This calculation can generate a minimum score of 1 and a maximum score

of 25, for each item. Overall impact scores were calculated by adding the resulting multiplied items.
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Hence, the final scores varied between 14 and 350. A high score means that the patient perceives
negative consequences of the disease in their life and these consequences are, in fact, interpreted as
negative. A small score means that the patient does not perceive the disease’s consequences and its
treatment, in case the consequences occur. The present study found reliability for total IDCV
(Cronbach’s a = 0.74 to 0.87). The Cronbach’s alpha coefficient, for Physical Impact of the Disease
domains (symptoms), ranged from 0.64 to 0.81; for Disease Impact on Daily Activities, it ranged from
0.67 to 0.89; for Social and Emotional Impact of the Disease, it ranged from 0.56 to 0.78; and for

Adaptation to Disease, it ranged from 0.34 to 0.50.

Veterans Specific Activity Questionnaire (VSAQ) was applied for assess physical fithess
(Domingues et al., 2011). The VSAQ was developed by Myers et al. (1994) and adapted and validated
for a Brazilian version by Domingues et al. (2011). The VSAQ is a short questionnaire designed to
determine the maximum level of daily physical activity according to cardiovascular symptoms
apparition. The VSAQ consists in a list of activities shown in progressive order, according to their
Metabolic Equivalents of Task (METs). The patient is instructed to determine which activities can
typically cause him fatigue, dyspnea, chest pain or lameness. The scores obtained with patient's direct
response to the application of the VSAQ ranges from 1 to 13 METs. After, VSAQ scores are adjusted
by the equation METs = 4.7 + 0.97 (VSAQ) — 0.06 (age) that reflects the relative weight of age and of
the VSAQ score to predict one’s capacity to perform physical exercises. VSAQ score with this
nomogram ranges from 1 to 15 METs; 1 represents worse physical fithess and 15 better physical

fitness (Myers et al.,1994).

Modified Dyspnea Index (MDI) assess the extent to which the shortness of breath impairs the
accomplishment of domestic and/or occupational activities, the task threshold at which the presence of
dyspnea becomes evident to the patient and the energy with which individuals can perform their

maximum task. The MDI classified dyspnea according to Functional Impairment (at work and at home),
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to Magnitude of Task and to Magnitude of Effort. Total score ranges from zero to 12 and is obtained by
adding up the scores (from zero to four) for each MDI component (task, effort and function). The lower
the score, the more severe the dyspnea is (Stoller et al., 1986; Miura et al., 2010).

Fatigue Pictogram: tool developed by Fitch et al. (2003) and adapted and validated for the
Brazilian population by Mota et al. (2009). The Fatigue Pictogram is an ordinal tool; it has two questions
graded by 5 illustrations, with subheadings that assess intensity and its impact. It does not have a cut-
off-score to diagnose fatigue or to determine the intensity of the symptom (Mota et al., 2009). The

higher is the score, the greater is the feeling of fatigue and its impact.

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS), developed by Zigmond & Snaith (1983) and
validated for the Brazilian population by Botega et al. (1995). The HADS is composed by 14 questions
addressing somatic and psychological symptoms, 7 assessing anxiety (HADS-A) and 7, depression
(HADS-D), using a response a 4-point scale. Scores for each item range from zero up to 3 and scores
for each subscale (HAD-A and HAD-D) range from zero up to 21, the higher is the score, the greater is
the emotional disorder. According to the scores obtained on each subscale, individuals can be
categorized into three levels: no case (when the score ranges from zero up to 7), doubtful or uncertain

case (score between 8 and 10) and case (with a score of 11 up to 21).

Analysis of psychometric properties

Responsiveness was assessed for the intervals: T; - T, To- T3, and Ty - Ts.

Effect size (ES) is a method of standardizing the extent of change measured by an instrument
to allow comparisons between tools. It is calculated with the difference between the mean scores
obtained at two different moments (ex.:T;-T), divided by the standard deviation of the initial score (ex.:
sd T,). For evaluative purposes, an effect size of 1.0 is equivalent to a change of one standard
deviation in the sample. Effect size of 0.2, 0.5 and 0.8 are typically regarded as indicating small,

medium, or large degrees of change, respectively (Jaglal et al., 2000). ES may be less accurate to
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assess the ability to detect changes over time because it uses standard deviation of the score in Ty,
which is a cross-sectional of the situation, and hence it does not contain information on the accuracy of
the instrument in detecting changes over time (Jaglal et al., 2000). Thus, it has been decided to also
assess standardized response mean (SRM), estimated by the mean change score divided by
standard deviation of the change score (Jaglal et al., 2000). For evaluative purposes, standardized
response mean (SRM) of <0.2, from 0.2 to 0.5, from 0.5 to 0.8 and >0.8 correspond, respectively, with

no change, small, medium and large degree of change in health status (Myles et al., 2001).

Statistical Analysis

Data were entered on a Microsoft Excel spreadsheet and then transferred to the Statistical
Analysis System for Windows (SAS), version 8.02 (SAS Institute Inc., Cary, NC, USA), for the following
statistical analyses: descriptive; Effect size (ES) and Standardized response mean (SRM) to evaluate
the responsiveness of the instruments during follow-up. The level of significance adopted for the

statistical tests was 5%.
Ethical aspects
All the participants signed the Consent Form, and the study was approved by the local Ethics

Committee.

Results

Socio-demographic and clinical characteristics of the 153 participants are presented in Table 1.
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Table 1. Socio-demographic and clinical characteristics of patients with heart valve disease group (n =
80) and coronary artery disease group (81).

Patients with valve heart disease Patients with coronary artery

Sociodemographic and disease
Clinical Variables % (n) Mean Median % (n) Mean Median p-valor
(SD)* (IQR)** (SD)* (IQR)**

Gender
Male 53.8(43) 65.4(53) 01317
Female 46.3(37) 34.6(28) '
Age 47.0(14.3 46.5(26.0) 62.9(9.2) 63.0(12.5) <0.001*
Education ( years) 4.7(3.7) 4.0(4.7) 4.4(2.9) 4.0(3) 0.832°
Marital status
With a partner 63.8(51) 64.2(52) 0.236
No partner 36.2(29) 35.8(29)
Working status
Active 35.1(28) 19.7(16)
Inactive 54.9(44) 69.2(56) <0.001°
Housewife 10.0(8) 11.1(9)
Valve heart disease characterisitcs
One valve 92.5(74)

Only lesion 78.8(63)

Double lesion 13.7(11)
Lesions Mi and Ao’ 7.5(6)
Previous treatment
Clinical 51.3(41)
Percutaneous 37.5(30)
Surgical 11.3(9)
Coronary artery disease characteristics
Previous AMI ¥ (Number of events) 1.0(0.7) 1
Previous treatment
Clinical 35.8(29)
Angioplasty and/or coronary artery bypass surgery 43.2(44)
Lenght of Diagnosis (years) 9.0(7.3) 7.0(8.0) 3.4(1.9) 4.0(4.0) <0.001°
Signs and Symptoms (in the past month before
hospitalisation)
Dyspnea 91.3(73) 97.5(79) 0.099°
Fatigue 56.3(45) 90.1(73) <0.001’
Chest pain 38.8(31) 97.5(79) <0.001’
Syncope 38.8(31) 58.0(47) 0.014’
Arrhythmia 38.8(31) 48.1(39) 0.229'
Swelling 32.5(26) 72.8(59) <0.001’
Number of class of drugs 4.1 (1.4) 4.0(2) 5.4 (1.5) 5.0(5.0) <0.001°

*SD, standard deviation; ** IQR interquartile range; 'Mi, Mitral valve; Ao, Aortic valve; *AMI, Acute myocardial infarction; '
Chi- squared Test; °Mann-Whitney Test; °Fisher’s exact Test
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Analysis of responsiveness of the IDCV

Analysis of responsiveness of the instruments according to data distribution is presented in
Tables 2 and 3. Those analysis considered the results of effect size (ES) and standardized response
mean (SRM) of the differences between the average total score and the domains between the first (T)
and second (T2) (3 months after the first) and second and third (T3) (3 and 6 months after the first) and
between the first and third evaluations (6 months).

Changes of the mean scores between 1) Ty and T,, 2) T, and T3 and 3) Ty and T3 were significant
(p-value <0.001) for IDCV total and theirs domains, except the adaptation disease domain between T,
and T,, the VSAQ, MDI, the pictogram of fatigue and HADS.

Table 2 shows the results obtained from the heart valve disease group. Considering the
classification established in the literature (Jaglal et al., 2000), the value of ES and SRM between T; and
T, on the IDCV total and on the Social and Emotional Impact of the Disease domain indicates more
significant changes. The instrument used for assessing the impact of fatigue in the values of ES and
SRM indicated moderate changes. The scores of ES and SRM were not different to the scores of
VSAQ, MDI, HADS, assessing the intensity of fatigue and adaptation to the disease domain of the
IDCV, ranging from not change to biggest change.

Values of ES and SRM between T, and T; (Table 2) show the occurrence of more significant
changes on the total IDCV score, on the IDCV's domains scores and on the HADS anxiety subscale.
For the VSAQ and Fatigue Pictogram instruments, ES and SRM values show small changes. The other
instruments showed divergent results between ES and SRM values, ranging from small to large
change. Considering the interval between T, and T3, ES and SRM values demonstrate large changes
to the scores of all instruments, except for the VSAQ and MDI, for which the scores range from
moderate to large change for ES and SRM, respectively (Table 2).

Among individuals with coronary artery disease, ES and SRM values between T, and T, show
large changes on the scores of the IDCV total and domains: Physical Impact of the Disease

(symptoms), Disease Impact on Daily Activities and Social and Emotional Impact of the Disease; the
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HADS, the MDI and the VSAQ. On the instrument for assessing the impact of fatigue (fatigue
pictogram), a moderate change was observed ES and SRM values. Divergent results of ES and SRM
values were observed in the Adaptation to disease domains (ranging from small to moderate change)
and on the instrument of the evaluation of the intensity of fatigue (from moderate to large changes)
(Table 3).

In the intervals T, - T3 and T - T3, ES and SRM values point towards the large changes of the
scores of the IDCV total and their domains, VSAQ, MDI, HADS and the evaluation of the intensity of

fatigue (Table 3).
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Table 2. Effect size (SE) and standardized response mean (SRM) of the IDCV scores, on the three interval of the study, for heart
valve disease patients.

T T2 T3 T1-T2 T2-T3 T1-T3
Differences Differences Differences
Mean(SD)  Mean(SD)  Mean(SD)  of mean (SD) SE SRM  of mean (SD) SE SRM of mean (SD) SE SRM
p-value p-value p-value
DOV total score - 243.2(52.4) 193.4(39.4) 133.9(312) 9529 095 247 OIELA 45y pzg 1098085 509 299
Physical | 11.9(7.5 13.4(8.4 25.3(10.8
e mhacl | 56.5(15.5) 44.6 (13.4) 31.1(10.4) <o.(()o1) 0.77 159 <o.(()o1) 1.00 1.61 <0_(001) 164 234
| Dail 17.9(12.6 20.8(11.3 38.7(16.7
Impacton Daly  gg 4 (23.7) 705 (19.0) 49.7(14.9) <o.(oo1) 075  1.42 <0_(001) 109 183 <0_(001) 163 232
Social and
. 18.8(11.2) 17.2(11.3) 36.0(17.9)
emotional Impact 78.1(20.1) 593 (15.1) 421(16.5) 'o0ll 093 168 7207 114 152 P 179 201
Adaptat 12(5.4 8.1(7.9 9.3(9.3
Adaptationto 503(10.3) 19.1(9.0) 11.1(6.4) o.(()39) 0.12 022 <o.(oo1) 089  1.02 <o.(oo1) 0.89  0.99
HADS — 2.0(2.1) 2.9(1.4) 4.8(2.9)
A 199(45) 8983 6128 oo 045 095 22 0.85  1.98 Lol 109  1.69
HADS — 1.7(1.6) 17(1.3) 3.4(2.2)
e ssion 6035 4331 2624 00 048 108 709 056  1.30 e 097 159
MDI 5.4(26) 65021)  7.2(1.9) '1'580'}) 0.44  1.08 'Sg E)O(j?) 033 085 _lg.(c;d?) 0.72  1.31
VSAQ 41(16) 49(15)  53(1.4) 'Sg 2)%17) 047  0.94 '26‘_8%?) 027 049 'lg_(ood?) 0.71  1.32
Intensity of the 0.6(0.9) 0.5(1.2) 1.0(1.1)
i 34(13)  28(13) 2308 o0 046 057 ol 036  0.39 ooy 0.83  0.92
Impact 3512 2812 2409 0709 054 o069 03012 033 034 oy 0.87  0.96

*p-value corresponds to the Wilcoxon test for comparison of variables between 2 different times.
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Table 3. Effect size (SE) and standardized response mean (SRM) of the IDCV scores, on the three interval of the study, for coronary
artery disease patients.

T T2 T3 T1-T2 T2-T3 T1-T3
Differences Differences Differences
Mean(SD)  Mean(SD)  Mean(SD) of mean (SD) SE SRM of mean (SD) SE SRM of mean (SD) SE SRM
p-value p-value p-value

IDGV total score  255.8(34.5) 208.9(30.9) 134.4(35.4) 4‘1-8_(531'5) 136 1.77 74;%_(02(?1'6) 241 280 1216‘_‘(()46‘:'2) 352 275
Physical Impact  59.2(10.1)  44.4(12.0) 27.1 (12.3) 14;%_(08616) 147 1.69 11&68'14) 144 185 328_(331'2) 319 287
mpactonDaly  94.4(16.6) 80.3(16.6) 506 (16.8) 1101 ogs 122 PTULE 479 gy AOB0TA 64 246
Smht'd.".mpt 766(134) 627(131) 427(15.4) 1390102 gy ygg 199016 g g 3BIIT2 L, g
Adaputiontothe 25,6 (8.4)  21.6 (7.4)  14.1(6.5) o 048  0.74 TN 02 181 11969457 439
HADS - Anxiety 8.9(2.5)  6.0(2.4)  3.9(2.5) i‘é’%é’? 115 224 i'g.(g)b? 089 145 5<'c1).(c1)63) 199 264
g@ggsgion 106(2.4) 7125  46(2.7) ?:g.(c;cﬁ) 146 247 ig.(c;cﬁ) 097  1.49 5<'8.((1>63) 247 3.00
MDI 39(16) 54(1.4)  6.9(1.1) 1;%(_861) 090 132 _lggod?) 117 173 _i'(?(c;d?) 192 227
VSAQ 21(1.0)  3.1(0.9)  3.9(1.1) 1.00.8) 098 125 209 0gg 0 TIO 183 1
]lgig:f;‘y ofthe 4009  34(09  27(0.7) (:g.(géﬁ) 062 097 (:g.(gc')?) 082  1.24 tg.(gdﬁ) 139 155
][g;%ﬁ ofthe  39(09) 3409  27(0.7) (:g.(gbﬁ) 050  0.75 (:g.(gc')?) 078  1.06 tg.(gd?) 125 1.31

*p-value corresponds to the Wilcoxon test for comparison of variables between 2 different times.
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Discussion

The main goal of this study was to evaluate the IDCV responsiveness according to data
distribution criteria with heart valve disease patients and coronary artery disease patients who
underwent surgeries. Both heart valve and coronary artery conditions are known for their chronicity
and high prevalence of symptoms, from which dyspnea is one of the most common symptoms in
both groups and chest pain is most frequent in patients who suffer from coronary artery disease
(Diretriz de Reabilitacao Cardiaca, 2005). Symptoms intensity varies with clinical severity and it is
well known that experiencing such symptoms has a negative impact on the patients perception of
their life quality (Hsu et al., 2011). Patients who are awaiting revascularization or valve
replacement surgeries, generally, are in a phase in which the symptoms are more frequent and
intense (Diretriz de Reabilitagdo Cardiaca, 2005; Hsu et al., 2011). Depending on how critical is
the condition, patients may experience strong limitations in their everyday activities. With the
surgery, it is expected to remove or at least reduce the structural or functional cause of the
symptoms and consequently, reestablish even if in part, the patient’s physical capacity (Hsu et al.,
2011). Important and clear changes on the clinical evolution caused by the surgery justified the
choice of this specific group of individuals to evaluate the IDCV responsiveness.

The instrument responsiveness has shown that for tests applied to the same individual,
before and after the surgery, changes in the scores are observed when the patient acknowledges
clinical improvement or worsening. Scores with no significant changes occurs when the patient
does not notice any clinical change (Jones-Caballero et al., 2002).

As expected, significant differences were observed in the IDCV during follow-up of patients
in the peri-operative continuum. Smaller but significant changes were observed in T;-T, interval.
The biggest changes were observed between T, and T; for both groups and, consequently,
between T; and Ts;. However, the scores for the VSAQ, MDI, HADS and Fatigue Pictogram
instruments follow different trends compared to IDCV, with small changes in the three time
intervals, tending to increase between T;-Tz. The smallest changes observed on the IDCV scores
and on other instruments were in the period T;-T, and can be explained by the convalescence

period post-surgery. Although there has been remarkable technological developments in recent
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decades on cardiac surgery (Myles et al., 2001; Borges et al., 2006), it is still a critical surgical
procedure, requiring chest opening, drains installation, intubation and mechanical ventilation, strict
bed rest in the first days after surgery, in addition to the social and emotional impact, distance from
the family, pain, etc (Myles et al., 2001; Borges et al., 2006). It can be asserted that the first three
month of the postoperative period is marked by the re-adaptation of the patient after the surgical
procedure. In the 3 to 6 month interval, the patient already experiences a more natural return to
daily activities and, if the surgical procedure has been successful, there is a significant reduction of
the symptoms. It is expected that this leads to better physical fithess, better ability to perform daily
activities, and therefore better quality of life (Myles et al., 2001).

This study the responsiveness of IDCV and its domains were confirmed by the distribution
of data considering the effect size and standardized response means. The changes in the IDCV's
scores and its domains were in the direction and intensity expected, pointing to coherence
between the data obtained with IDCV and the evolution of the disease after surgery.

When comparing the changes observed on total IDCV scores and its domains with the
ones observed with VSAQ, MDI, HADS and Fatigue Pictogram instruments, it is suggested that
IDCV is the most responsive instrument to changes noticed by patients during the evolution of the
post-operative period. These findings contradict previous literature results (Wright & Young, 1997),
which suggest that the use of specific instruments is more responsive than generic ones for similar
group of patients. Instruments of health measurement that are specific to a condition or disease
focuses about complains which are specific to a diagnostic or to a population (Wright & Young,
1997). IDCV was developed as a specific instrument for heart valve disease patients (Padilha et
al., 2007), however, follow up studies (Santos et al., 2011; Pavan, 2012; Rodrigues, 2012) have
shown that IDCV may be considered as a specific instrument to evaluate the perception on the
impact of the heart disease on daily life of patients with heart disease. Consequently, the present
study shows that the IDCV is sensitive to changes, been able to detect the general aspect of the
patient perception.

According to the expected results for different populations (Terwee et al., 2003), score

changes patterns were different between heart valve disease and coronary artery disease patients.
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Larger variations were observed for coronary artery disease patients on the three time intervals. As
for the domains, it was observed in the range T4-Ts, that the largest variations scores between
patients with valve heart disease, according to ES and SRM occurred in the score of the IDCV total
and socio-emotional domain, pointing to a perception of the lower impact in general and more
specifically socio-emotional aspects. For patients with coronary artery, the largest variation was
observed in the score of the IDCV total and the physical domain, suggesting a decrease in the
impact of symptoms on daily life of the patient after surgery. The alterations evidenced by the
change in scores of IDCV reproduce the findings of the study by Myles et al. (2001). The authors
investigated the association between quality of recovery three days after surgery and the measure
of life quality 1 and 3 months later. They followed 120 patients, 95 were submitted surgical
myocardial revascularization, 17 valve replacement and 8 other procedures. Quality of life was
measured using the Short-form health survey (SF36). The results obtained after 3 months of
cardiac surgery showed the physical function as an indicator of major change, evidenced by
varying the SRM from 0.20 to 0.73, first and third month, respectively (Myles et al., 2001).

Between three and six months, a great magnitude ES was observed for all domains and
score of total IDCV in both groups. Among patients with heart valve disease, it is interesting to note
that the greatest ES were observed in the same domains, for the three intervals, which are IDCV
total and socio-emotional domain. For the group of patients with coronary artery disease, in
addition to the IDCV total, the highest ES was observed for daily activities domains, showing a
reduction of the impact of the disease on limitation of daily activities. As there was a progressive
change in the intervals T;-T, and T,-Ts, large differences were observed between the pre-operative
and post-operative period after six months. With the exception of domain adaptation to illness - a
domain with limited psychometric performance in all previous studies (Padilha et al., 2004; Santos
et al., 2011; Pavan, 2012; Rodrigues, 2012), all the scores exhibited ES equal to or greater than
2.0 in both groups. The findings of this study confirm the reports in the literature (Myles et al.,
2001; Borges et al., 2006) regarding the changes experienced by the patient after cardiac surgery.
The performing heart surgery is associated with an important improvement in functional status and

in the ability of patients to overcome physical and emotional problems (Myles et al., 2001; Borges
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et al., 2006).

Conclusion

This study demonstrates that the IDCV is a responsive tool. Actually, it is enables the
detection of change related to the perception of the impact by the patient with heart disease
considering the size of the. However, it is recommended to evaluate how the changes observed in
IDCV scores and their domains are important or relevant, not only statistically but also clinically for
professional output and health for the patient. Thus, it is recommended that the analysis to

evaluate the minimal clinically important change be applied.
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Artigo 2
RESPONSIVENESS OF AN INSTRUMENT MEASURING THE IMPACT OF THE CARDIAC
DISEASE IN THE DAILY LIFE OF THE PATIENT ACCORDING TO THE CLINICAL MEANING

OF CHANGE.

‘Submetido & Quality of Life Research em 03.10.2013

Abstract:

This study was aimed at evaluating the responsiveness of the Instrument to Measure the Impact of
Heart Valve Disease on Patient's Daily Llife (IDCV) by using the anchor-based method. One
hundred sixty-one patients who underwent an elective cardiac surgery were enrolled (81 coronary
artery disease patients and 80 heart valve disease patients). Data collection was done at three
time points: T, (during hospitalization, awaiting elective cardiac surgery), T, and T3 (three and six
months of postoperative recovery). Responsiveness was assessed for the intervals: T4-To, To-Ts
and T4-Ts, and the minimal clinically important difference (MCID) was estimated. The anchors used
were Global Rating of Change, physical capacity (Veterans Specific Activity Questionnaire -
VSAQ), fatigue (Fatigue Pictogram), dyspnea (Modified Dyspnea Index- MDI) as well as anxiety
and depression (Hospital Anxiety and Depression Scale - HADS). Anchors capable of detecting the
MCID of IDCV and its domains were global assessment of change, dyspnea, intensity and impact
of fatigue along with anxiety and depression among heart valve disease patients; and global
assessment of change, physical capacity, intensity and impact of fatigue in addition to anxiety and
depression for coronary artery disease patients. Among heart valve disease patients, the MCID for
the IDCV total score ranged from 45 to 111 points and from 45 to 120, among coronary artery
disease patients. For the domain Physical Impact of the Disease - symptoms, the MCID was from
11.4 to 26.4 and from 15.7 to 33.0; for the domain Impact of Disease on Daily Activities, from 14.7
to 39.0 and from 14.8 to 45.8; and finally for the domain Social and Emotional Impact of the
Disease, from 16.8 to 35.7 and from 14.0 to 29.5; respectively for heart valve disease and coronary

artery disease patients. It can be concluded that the IDCV and its domains showed to be
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responsive, being able to detect clinical changes along the time in patients with coronary artery
disease and heart valve disease who underwent cardiac surgery.

Keywords: nursing, responsiveness, validation studies, questionnaires, cardiovascular disease,

psychometric.

Introduction

Cardiovascular diseases are usually associated with important symptoms and limitations
that reduce individual capacity to accomplish his or her performance of daily activities, which
contributes to compromise of the health-related quality of life (HRQoL) (Nakajima 2006, Yuval et al.
2007). Thus, studies focused on patient’s follow-up over time, using instruments to measure health
status and HRQoL, are important to identify changes experienced by the patient during the natural
evolution of the disease as well as to identify changes in response to treatments. This information
is very helpful to subsidize the care planning by health professionals throughout patient’s follow-up

(Padilla et al. 2004); Terwee et al. 2003).

In order to do this measurement, the instrument choice for the evaluation of changes over
time must be supported by the demonstration of its psychometric properties. Those properties are
not only the evaluation of the instrument reliability and validity, but also to its ability to detect
changes (Prous et al., 2008). The interpretation of the results of changes noticed or reported by the
patient provides a better understanding for researchers and health professionals about the impact

of the disease and treatment over time (Oliveira 2012).

The property that refers to the ability of the instrument to detect changes, known as
responsiveness, although extremely important, is evaluated with much lower frequency than the
classical assessments of reliability and validity. One of the factors that may explain this observation
is related to the complexity of the exact definition of the concept and as consequence of the
methods used for its evaluation. For example, there is no consensus about where the
responsiveness fits into the classification of psychometric properties. For some authors, the
responsiveness is considered a type of longitudinal validity (Terwee et al 2003), based on the very

definition of validity - that is to obtain evidence that the instrument measures what it is supposed to
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measure (Streiner et al . 1989). Thus, the demonstration that an instrument effectively measures
important changes of the construct over time can be considered as a type of longitudinal validity
(Terwee et al, 2003). However, other authors consider that the responsiveness is a distinct
psychometric property from the reliability and validity, since a tool may be valid, but does not detect

significant changes when they occur (Guyatt et al. 1989).

But overall, the responsiveness has been considered as a distinct psychometric property in
most studies, and it can be defined as the ability of the instrument to detect clinically important
changes over time, including the evaluation of sensitivity to change, such as assigning a meaning

to the observed changes (Guyatt et al. 1992; Patrick et al. 2000).

While the evaluation of the ability to detect changes can be based on the use of statistical
methods only, the assignment of meaning to change requires a standard, or an external measure,
indicating clinical changes. These measures are called external anchors, and their cut-off points
are arbitrary, not based on statistics characteristics, making it the researcher’s responsibility to

determine the minimum change (Ruperto, 2007).

The identification of clinically significant change is essentially important, since small
numerical differences in the average of the instrument score may result in statistically significant
data in large samples, but which are not equivalent to clinical significance. Likewise, a small
change can be associated with a clinically significant change or difference from patient point of
view, for example, in response to a given treatment (Oliveira 2012). From this observation arises
the concept of minimal clinically important difference (minimal clinical important difference - MCID),
which is defined as "the smallest difference in score of the instrument that relates to the patient's
perception of a beneficial change and that could, in the absence of troublesome side-effects and
excessive cost, subsidize a change in the patient's management" (Rupert 2007). According to

literature (Ruperto, 2007), MCID is directly related to the responsiveness of the instrument.

The IDCV - Instrument to Measure the Impact of Valve Heart Disease on the Patient’s Daily
Life, was developed to evaluate the impact of the heart valve disease on patient’s daily life

considering his/her perception of the consequences of the disease on different dimensions of its

93



life (social, emotional, physical and daily activities) and the assessment that the patient makes of
each of the consequences identified (Padilha et al. 2007). Initially designed for patients living with
heart valve disease, the IDCV showed evidence of reliability and validity also with patients with
other cardiovascular diseases (coronary artery disease, heart failure and hypertension).
Considering the interest of using the IDCV in the context of chronic cardiovascular diseases,

becomes mandatory check its ability to detect changes over time.

Therefore, proceeded to investigate the responsiveness of the IDCV when applied to
patients on who the reliability and validity of the instrument has already been demonstrated, i.e.,
heart valve disease and coronary artery disease patients, but when they were underwent to
cardiac surgical procedures as valve replacement or coronary artery bypass. These procedures
are known to cause a major change in patient health condition, and therefore should also be

identified by the IDCV.

Data regarding the analysis of the IDCV’s responsivity according to the distribution-based
methods are described elsewhere (Padilha et al., not published). It was observed that the IDCV is
able to detect changes in the perceived impact of the disease over a six-month period after the
surgery, being the most significant changes observed between the third and sixth month of the
postoperative period. Since these changes were statistically significant, it has become important to
interpret them clinically. This study aims to evaluate the responsiveness of IDCV according to the
anchors-based criterion. The anchors selected for the study were the measures of physical
capacity, dyspnea, fatigue, anxiety and depression, in addition to the overall assessment of change

of these variables, from the patient's perspective.

The selection of the anchors was based on the recognition of the natural evolution of heart
valve disease and coronary artery disease. With the illness advancement, symptoms such as
dyspnea and fatigue become more frequent and intense, which is associated with a reduction in
the cardiac reserve due to the disease itself. These changes determine an important limitation of
the patient physical capacity. The experience of the disease, the symptoms, the limitations

imposed by the disease and the treatment usually occur with increasing levels of anxiety and
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depression. Surgical procedure, if successful, tends to improve cardiac performance, with
significant reduction of symptoms, improvement of physical capability and therefore reduction of

anxiety and depression levels.

The hypotheses of this study were that over the following six-months postoperative
recovery of cardiac surgery: 1) patients would experience gradual and progressive improvement in
their perception of the impact of the disease on their life, measured by IDCV and 2) this change
would be directly associated with clinical improvement perceived by the patient and evidenced by

specific measures of physical capacity as well as physical and emotional symptoms.

Methods

Subjects

This study enrolled heart valve disease (n = 80) and coronary artery disease (n = 81)
inpatients during their preoperative period of valve replacement or coronary artery bypass surgery
at a teaching hospital located in a large urban center with some one million inhabitants in the

southeastern part of Brazil.

Sample size

The sample size was estimated considering the results of a pilot study with a similar
longitudinal design (n=30; 15 heart valve disease and 15 coronary artery disease patients). The
sample size calculation was used for longitudinal studies with repeated measures using three time
points for each group. The level of significance (type | error) was fixed at 1%, and the mean
difference among the moments was calculated. It was estimated that a sample of 53 patients for
the heart valve disease group and of 59 for the coronary artery disease group would be
representative to compare the IDCV (total and domains) over the 3 time points. However,
considering the possibility of dropouts during follow-ups, the sample size was increased by around
30%. The larger sample size estimates were used, seeing as 80 patients were enrolled in the heart

valve disease group and 81 in the coronary artery disease group.
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Data collection

Data collection was conducted in three times of the follow-up. At baseline, data collection
(T+) was performed during the hospitalization when patients were awaiting elective cardiac surgery.
The researcher completed questionnaires assessing the impact of the disease (IDCV); physical
capacity (VSAQ - Veterans Specific Activity Questionnaire), dyspnea (MDI Modified Dyspnea
Index), fatigue (Fatigue Pictogram - intensity and impact of the fatigue), anxiety and depression
(HADS - Hospital Anxiety and Depression Scale). Patients were reassessed at three (T,) and six
months (T3) follow-up during the postoperative recovery on the same measures and also regarding
their perception of global change (Global Rating Change). It is worth mentioning that the IDCV, as
the tool under evaluation, was always the first questionnaire to be applied followed by the randomly
application of the questionnaires: VSAQ, MDI, Fatigue Pictogram and HADS; avoiding possible
influence of order effects (Childs et al. 2005). As a global evaluation, the Global Rating of Change

was the last tool being applied.

Measures

Instrument to Measure the Impact of Valve Heart Disease on the Patient’s Daily Life (IDCV):
this instrument is composed by two scales. The first scale (Part A) measures the perceptions
regarding the impact of the disease. The participant is required to answer each of the 14 items
using a five-point Likert scale that ranges from 1 (strongly disagree) up to 5 (strongly agree). The
second scale (Part B) measures the patient's assessment of the consequences for each item
mentioned in the first scale also using a five-point Likert-type scale ranging from 1 (very bad) up to
5 (very good). To determine the IDCV final score, all items from Part B and Part A, which are the
perceptions related to a favorable impact (1, 5 and 8) were inverted, thus the items were scored in
the same ‘direction’. Each item score corresponds to the product of the scores obtained in Parts A
and B, thus generating a minimum score of 1 and a maximum of 25 for each statement. Overall
impact scores were calculated by adding the product of the corresponding items. Therefore, the
final score varies from 14 to 350. Higher scores indicate a negative perception of the disease

consequences in patient’s life (Padilha et al. 2007). In the present study, the Cronbach’s alpha
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coefficient varied from 0.74 to 0.87 for the total score of the IDCV; from 0.64 to 0.81 for the
Physical Impact of the Disease (symptoms) domain, from 0.67 to 0,89 for the Disease Impact on
Daily Activities domain and from 0.56 to 0.78 for the Social and Emotional Impact of the Disease
domain. The Cronbach’s alpha coefficient was not estimated for the Adaptation to the Disease

domain because it is composed only by two items.

Veterans Specific Activity Questionnaire (VSAQ). The Brazilian version of the VSAQ
(Domingues et al, 2011) was applied for assessment of the physical capacity (Domingues et al.
2011). The VSAQ is a short questionnaire, designated to determine the maximum level of daily
physical activity according to the occurrence of cardiovascular symptoms (fatigue, chest, pain,
claudication, or shortness of breath). The VSAQ consists of a list of activities presented in
progressive order according to their Metabolic Equivalents of Task (METs). Patients are instructed
to determine which activities might typically cause these symptoms during daily activities. The
scores range from 1 to 13 METs. Afterwards, the VSAQ scores are adjusted by age according to
the nomogram METs = 4.7 + 0.97 (VSAQ) — 0.06. Higher is the score, better the physical capacity

(Myres et al. 200; Domingues et al. 2011).

Modified dyspnea index (MDI). The Brazilian version of the Modified Dyspnea Index (MDI)
(Miura et al. 2010) was used for the assessment of dyspnea. The MDI evaluates the symptom
according to three components: Functional Impairment (the extent to which the shortness of breath
impairs the accomplishment of domestic and/or occupational activities), Magnitude of Task (the
task threshold at which the presence of dyspnea becomes evident to the patient) and Magnitude of
Effort (the energy with which individuals can perform their maximum task). Two separate scores
inform the rating of Functional Impairment: one to designate functional impairment at home and the
other one for workplace. These two assessments are later combined to obtain the composite score
of functional impairment, which ranges from zero to 4. Total score is the result of the sum of the
scores of the three MDI components and it ranges from zero to 12. The lower the score is, the

more severe is the dyspnea (Stoller et al. 1986, Miura et al, 2010).
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Fatigue Pictogram evaluates the intensity and the impact of fatigue on normal activities with the
use of two sets of figures. It is an ordinal scale and has two questions graded by 5 illustrations,
with subheadings that assess intensity and its impact. The two scales are evaluated separately
and they do not have a cut-of-score to diagnose fatigue or to determine the intensity of the
symptom (Fitch et al. 2003; Mota et al. 2009). The higher the score, the greater are both the
perception and the impact of the symptoms. The Brazilian version of the tool was used (Mota et al.

2009).

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS), developed by Zigmond & Snaith (1983), and
validated for Brazilian population by Botega et al. (1995) was used to evaluate anxiety and
depression. The HADS is composed by 14 questions addressing somatic and psychological
symptoms, 7 items assessing anxiety (HADS-A) and 7 evaluating depression (HADS-D), using a 4-
points response scale. The score for each item ranges from zero to 3 and the total score for each
subscale (HAD-A and HAD-D) ranges from zero to 21 points. Higher scores indicate higher
emotional distress. Results can also be categorized into three levels: not the case (scores ranging
from zero to 7), doubtful or uncertain case (scores ranging from 8 to 10) and case (scores ranging
from 11 up to 21). In the present study, the Cronbach’s alpha coefficient for the HADS total score

varied from 0.72 to 0.60.

Global Rating Change: based on the Bennett's study (2002), an instrument was developed to
assess the patient’s perception of change in their clinical conditions, considering their global health
perceptions as well as specific perceptions to their physical capacity, dyspnea, fatigue, and
emotional aspects during the 3-months interval between the interviews. Participants were asked if
the overall and specific condition during daily activities has been worse, about the same, or better
since the last interview (Bennett et al, 2003). Patients who perceived no change were assigned a
score of zero for that area of health perception. If there was a change, patients were asked to rate
the change on a scale (-1 to -7) for worsening and (+1 to +7) for improvement. Afterwards, these

scores were classified into one of four groups: "no change"(-1, zero, +1), "minimal change" (-2, -3,
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+2, +3), "moderate change" (-4, -5, +4, +5) and "substantial change"(-6, -7, +6, +7).

Analysis of the psychometric properties

Responsiveness was assessed in the intervals: Ty — T, (before surgery and 3-months
postoperative recovery interval); T, — T3 (3 and 6 months postoperative recovery interval); and T, —
T3 (before surgery and 6-months postoperative recovery interval).

The ceiling effect was assessed by the percentage of patients who scored at the ceiling
level — equivalent to the 10% best possible results of the IDCV, i.e., lower scores, considering that
better results = no impact of the disease. The floor effect was assessed by the percentage of
patients who scored at the floor level — corresponding to the 10% worst (higher) scores for the
IDCV scores (Bennett et al. 2002). Floor and ceiling effects were estimated considering that
questionnaires should exhibit minimal floor and ceiling effects to be optimally able to detect
difference and change (Brouwer et al. 2007).

Minimal clinical important difference (MCID) is “the smallest difference in score in the
domain of interest which patients perceive as beneficial and which would mandate, in the absence
of troublesome side effects and excessive cost, a change in the patient's management” (Jaeschke
et al. 1989). The MCID represents an estimate of the minimal clinically important change for each
scale or subscale. The MCID is the average obtained from the group of minimal change (Jaeschke

et al. 1989).

Interpretation of change

The anchor-based method requires the use of an independent standard, the anchor. To
evaluate the responsiveness of the IDCV according to this method, a wide variety of clinical
variables were used as anchors: physical capacity (VSAQ), dyspnea (MDI), fatigue (Fatigue
Pictogram), and emotional symptoms (HADS-A, HADS-D) in addition to the patient’s perception of
change in their overall health and specific to those variables (Global Rating Change Instrument).

Anchors retained for the MCID analysis must had shown no less than moderate

correlations (> 0.3) with the IDCV total score or domains in at least one of the three time points of
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data collection (Brouwer et al. 2007). Anchors meeting this criterion are listed in Table 1. No

correlation was observed between anchors and the Adaptation to the Disease domain, therefore it

was not included in this analysis.

Table 1: Description of anchors selected for responsiveness study, considering correlations > 0.3
with the total score of IDCV and its domains.

IDCV / Domains

Group of subjects

Anchors

IDCV

Patients with heart
valve disease

Global rating of change (dyspnea and fatigue),
Intensity and Impact of fatigue, HADS-A,
HADS-D and MDI

Patients with coronary
artery disease

Global rating of change (dyspnea), Intensity and
Impact of fatigue, HADS-A, HADS-D, MDI and
VSAQ

Physical impact of the
disease

Patients with heart
valve disease

Global rating of change (dyspnea and fatigue),
Intensity and Impact of fatigue, HADS-A,
HADS-D and MDI

Patients with coronary
artery disease

Global rating of change (dyspnea and fatigue),
Intensity and Impact of fatigue, HADS-A and
VSAQ

Disease impact on
daily activities

Patients with heart
valve disease

Global rating of change (dyspnea and fatigue),
Impact of fatigue, HADS-A, HADS-D and MDI

Patients with coronary
artery disease

Global rating of change (dyspnea), HADS-A,
HADS-D and MDI

Social and emotional
impact of the disease

Patients with heart
valve disease

Global rating of change (fatigue), Intensity
fatigue, HADS—-A, HADS-D and MDI

Patients with coronary
artery disease

Global rating of change (dyspnea), Intensity of
fatigue, HADS—-A, HADS-D, MDI and VSAQ

Differences in the scores were calculated for the three intervals, obtaining the amplitude of

the change for each anchor which supported the classification of change (Table 2). Changes on

the global ratings scores as well on the clinical variables were expressed as an absolute number,

i.e., when the change was negative, the sign was reversed.
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Table 2. Classification of change, according to the score variation of each anchor.

Classification

Questionnaire Score  |"No change | Minimal Moderate Substantial
variation
change change change
VSAQ 1to 15 Zero -1, +1 -2, +2 -4,-3, +3, +4
MDI -7to+7 | -1,zero,+1 [-3,-2,+2,43| -5,-4,+4, +5 -7, -6, +6, +7
Fatigue Pictogram | -4to +4 Zero -1, +1 -2, +2 -4,-3, +3, +4
. -4,-3,-2, -7, -6, -5, -10, -9, -8,
HADS - Anxiety -10to +10| -1, zero,+1 12434 4 15,464 7 +8.49, +10
. -4,-3,-2, -7, -6, -5, -12,-11,-10,-9,-8,
HADS - Depression |-12to +12| -1, zero,+1 124344 45,464 7 48, 49.410,411.412

Statistical Analysis

Statistical Analysis System for Windows (SAS), version 8.02 (SAS Institute Inc., Cary, NC,
USA) was used for the following statistical analyses: descriptive; Pearson correlation coefficient
and minimal clinically important difference — MCID. The level of significance adopted for the

statistical tests was 5%.

Ethical aspects
The study was approved by the local ethics Committee and all enrolled patients signed the

Informed Consent Form.

Results

Sample characteristics

In both study groups (with heart valve disease 53.0% and with coronary artery disease
65.4%) most of the patients were male. The group of patients with heart valve disease was
significantly younger than patients with coronary artery disease (47.0 compared to 62.9 years, p
<0.001). Both groups showed a low level of education (patients with heart valve disease: 4.7 (3.7)
and with coronary heart disease: 4.4 (2.9) years of education). Most patients were living with a
partner (heart valve disease 63.8%, coronary artery disease 64.2%), were professionally inactive -
unemployed, disease aid, retired by disability or compulsory, (heart valve disease 54.9, coronary

artery disease 69.2%), and were from low income families (heart valve disease U$$ 1,394.13
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(571.95) Household monthly income; coronary artery disease U$$822,18 (750.70) Household
monthly income).

Concerning the clinical characteristics, 76.3% of patients with heart valve disease had only
one lesion, with period of treatment of 9.0 (7.3) years. Among coronary artery disease patients,
81.5% had had previous acute Myocardial Infarction, 8.6% only angina and 9.9% had not previous
history of ischemic events. Dyspnea (91.3%) and fatigue (56.3%) were the most common
symptoms among patients with valve heart disease; dyspnea (97.5%) and chest pain (97.5%) were
frequent among patients with coronary artery disease. Considering the previous treatment
performed, most individuals with heart valve disease (51.3%) were in clinical follow-up before the
worsening of their health condition and indication for surgery. Among coronary artery disease
patients with previous ischemic events, 43.2% had undergone previous surgical myocardial
revascularization. Regarding the number of medications, patients with valve heart disease had

consumed on average 4.1 (1.4) and coronary heart disease 5.4 (1.5) types of medications / day.

IDCV scores variation

The possible variations of the IDCV total score range from 14 to 350, as a result of the sum
of the products of corresponding items (X belief x evaluation). There is no cut-off point established
for the IDCV scores, but since its average is around 170, it can be considered that individuals with
a score below 170 perceive a low impact of the disease and those with score above 170 perceive a
higher and negative impact of the disease on their lives. At baseline, an average of the IDCV total
score of 243 and 255 was observed for the heart valve disease and coronary artery disease
patients respectively, indicating a negative perception of the disease impact in both groups, in the
preoperative period. The scores were gradually decreasing during the follow-up, pointing to a
diminution in the perception of negative impact of the disease. At three-month postoperative
recovery, the average of the IDCV scores was above 170 for both groups, indicating that there was
still a negative perception of the disease. At six-month follow-up, however, both groups had an
average total score below 170 (Tables 4 and 5) pointing to a better adaptation to the disease,

possibly due to a clinical improvement.

102



Floor effect was not observed for the IDCV total score and domains, except for the
Adaptation to the Disease domain among coronary artery disease patients. Ceiling effect was
found for the IDCV total score, but it was for several domains among heart valve disease patients:
Physical Impact of the Disease — symptoms (27.5%), Impact on Activities of Daily Living (15.0%)
and Social and Emotional Impact (36.3%). Among coronary artery disease patients there was a

ceiling effect for the Physical impact of the disease — symptoms domain (20.9%).

Table 3: IDCV scores and anchor variables and ceiling and floor effects for the IDCV according
to the time of assessment for heart valve disease patients (n=80)

IDCV / Domains Period Mean(SD) Median Min-Max IC 95%
DGV total score T, 243.2 (52.4) 2525 88— 325 [231.6,254.9]
(pcesible range - 14-350) T 193.4(39.4) 187.5 88 — 266 [184.7:202.2]
Ts 133.9 (31.2) 133.0 48 — 207 [126.9:140.9]
. . T, 56.5 (15.5) 60.0 13-75 [53.0:59.9]
Physical Impact of the Disease T, 44.6 (13.4) 455 13-70 [41.6:47.6]
(possible range : 3-75) Ts 31.2 (10.4) 30.0 13- 60 [28.8:33.5]
Impact of the Disease on Daily T4 88.4 (23.7) 91.0 28-125 [83.1;93.6]
Activities T 70.5 (19.0) 70.0 28110 [66.2,74.7]
(possible range : 5-125) Ts 49.7 (14.9) 475 13 -89 [46.4;52.9]
Social and emotional Impact of T 78.1 (20.1) 84.0 22 -100 [73.6;82.6]
the Disease T 59.3 (15.1) 60.5 2295 [55.9:62.6]
(possible range : 4-100) Ts 42.1 (15.5) 40.0 15 - 81 [38.6;45.5]
Adaptation to the Disease T, 20.3 (10.3) 20.0 650 [18.0:22.6]
ossible rarge  2.50) T 19.1 (9.0) 18.0 650 [17.1:21.1]
Ts 11.1 (6.4) 10.0 2_30 [9.6;12.5]
. T 10.9(4.5) 12.0 1-19 [9.9:11.9]
Z')ﬁgssib‘/e‘\rg’;;gtey__ 0-21) Ta 8.9(3.3) 9.0 1-16 [8.2:9.7]
Ts 6.1(2.8) 6.0 114 [5.4:6.7]
. T 6.0(3.5) 6.5 0-16 [5.2:6.8]
Fﬁ'ggssib‘/e[)r‘;fg;f"g[ 21) T 43(3.1) 4.0 0-13 [3.6:5.0]
Ts 2.6(2.4) 2.0 0-11 [2.1:3.1]
VDI T, 5.4(2.6) 5.0 112 [4.8:5.9]
tpossible range - 0— 12) T 6.5(2.1) 6.0 3-12 [6.1:7.0]
Ts 7.2(2.0) 7.0 3-12 [6.8:7.7]
T, 4.1(1.6) 4.0 19 [3.8:4.5]
VSAQ _ T 4.9(1.5) 5.0 2-9 [4.5:5.2]
(possible range : 1— 15) T, 5.3(1.4) 50 5.9 [4.9°5.6]

. . T, 3.4(1.3) 35 15 [3.1:3.6]
Intensity of fatigue T 2.8(1.3 3.0 1.5 [2.5:3.1]
(possible range : 1 - 4) Ts 2.3(0.8) 2.0 1-4 [2.1:2.5]
ot of fatioue T 3.5(1.2) 4.0 15 [3.2:3.7]
(pgssib/e range C1_ 4 T2 2.8(1.2) 3.0 1-5 [2.5:3.1]

Ts 2.4(0.9) 25 1-4 [2.2:2.6]
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Table 4: IDCV scores and anchor variables and ceiling and floor effects for the IDCV according
to the time of assessment for coronary heart disease patients (n=81)

IDCV / Domains Period Mean(SD) Median Min-Max IC 95%
DGV fotal T 255.8(34.5) 265 116 - 310 [248.2;263.4]
(possigfr:ﬁgge_ 14-350) T 208.9(30.9) 214 108 - 275 [202.1;215.8]
' Ts 134.4(35.4) 130 62 — 243 [126.6;142.3]
Phvsical Imbact of the Di T 59.2(10.1) 60 30-75 [57.0;61.4]
ysieal Impact o7 Ihe Lisease T 44.4(12.0) 44 17-70 [41.7:47.0]
ossible range : 3-75 2 . . SRR
(b g ) Ts 27.1 (12.3) 26 7-65 [24.3;29.8]
Impact of the Disease on Daily T 94.4(16.6) 98 35-120 [90.7;98.1]
Activities T 80.3(16.6) 84 35-110 [76.6;84.0]
(possible range : 5-125) Ts 50.6(16.8) 50 19-95 [46.9;54.3]
Social and emotional Impact of T 76.6(13.4) 80 17-100 [73.6:79.6]
the Disease T 62.7(13.1) 64 1686 [59.8;65.6]
(possible range : 4-100) T 42.7(15.4) 38 9-85 [39.3;46.1]
Adaptation to the Disease T 25.6(8.4) 25 7-45 [23.8;27.5]
| |
. _ T 21.6(7.4) 21 8 — 40 [20.0;23.3]
ossible range : 2-50
(b 9 ) T3 14.1(6.5) 12 3-33 [12.7;15.6]
HADS — Aniot T 8.9(2.5) 9.0 3-15 [8.4;9.5]
(possible range < 0— 21) T2 6.0(2.4) 6.0 2-12 [5.5:6.6]

Ts 3.9(2.5) 4.0 0-12 [3.3;4.4]
HADS - D , T 10.6(2.4) 11.0 4-18 [10.1:11.2]
bossible range -0 21) T2 7.1(2.5) 7.0 1-13 [6.5;7.6]

T3 4.6(2.7) 4.0 0-12 [4.0;5.2]
VDI T 3.9(1.6) 4.0 0-8 [3.6:4.3]
(possible range : 0— 12) ? 2;8 j’; ?8 22 {2;?;}

3 9(1. . - 7;7.
VSAQ T 2.1(1.0) 2.0 1-4 [1.9:2.3]
(possible range : 1 15) T2 3.1(1.0) 3.0 1-6 [2.9:3.3]

Ts 3.9(1.1) 4.0 2-6 [3.7:4.2]
Intensity of fatigue T 4.0(1.0) 4.0 2-5 [3.8:4.2]

ity igu ) ’

T3 2.7(0.7) 3.0 1-4 [2.5:2.8]
moact of fati T 3.9(0.9) 4.0 25 [3.7:4.1]
mpact of fatigue ] _

Ts 2.7(0.7) 3.0 1-4 [2.6;2.8]
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Anchor-based evaluation

In order to evaluate the clinical meaning of the IDCV scores, their measures were analyzed
according to the magnitude of change of the anchors along the three intervals (T1-Ty; To-Ta; T4-Ty).
Means of changing scores of the IDCV and its domains were estimated for each level of magnitude
and the results are presented in Figures 1 — 4. An increasing order of change is expected, i.e., the
means score of IDCV changes at the level "no change" must be lower than at the level "small
change", that is smaller than the "moderate to substantial changes" (Jaescjke et al. 1989). It was
observed however that this classical distribution of the scores of change was not present for all
anchors. Then, in the graphics showing this distribution, the classical presentation is highlighted
with a row. Additionally, there were some differences among heart valve diseases and coronary
artery diseases regarding the variables retained as meaningful for the clinical difference. Following,

the results for the IDCV total score and domains.

Responsiveness of the IDCV-Total score

Graph 1 shows the evaluation of responsiveness for the IDCV total score. It was observed
that the classical distribution of the scores of change was not present for all anchors.

Among heart valve disease patients (Graph 1), anchors to which the MCID was identified
were: global rating change of fatigue; dyspnea (MDI), intensity of fatigue; impact of fatigue (Fatigue
Pictogram); anxiety (HADS-A) and depression (HADS-D). For this group, at the interval T4-T,, the
MCID ranged from 48.5 to 50.0; at the interval T,-T; from 58.5 to 65.0 and at the interval T+-T5 from
99.0 to 111.3. For the coronary heart disease group, the same anchors were identified adding also
the physical capacity (VSAQ). For this group at the interval T4-T,, the MCID ranged from 45.7 to
48.9; at the interval T,-T3from 39.1 to 79.6 and at the interval T,-T5 from 80.3 to 109.7.

Thus, it was observed that variations in total score of the IDCV around 13.0 — 15.0% were
necessary to be associated with clinical changes at the interval T;-T,. At the interval T,-T; changes

around11.6 and 23.7%; and around 23.9 and 33.1% at the interval T+-T; were needed.
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Graph 1: Responsiveness of the total IDCV according with the anchors-based method

Physical impact of the disease (symptoms) domains

The evaluation of responsiveness for the Physical impact of the disease (symptoms)
domains — score is showed in Graph 2. For heart valve disease patients (Graph 2), anchors to
which the MCID was identified were: global rating change of fatigue; global rating change of
dyspnea; dyspnea (MDI), intensity of fatigue; impact of fatigue (Fatigue Pictogram); and
depression (HADS-D). For this group, at the interval T;-T,, the MCID ranged from 11.2 to 13.2; at
the interval T,-T3 from 11.3 to 14.7 and at the interval T-T; from 18.0 to 27.2. Among coronary
heart disease group, the same anchors were identified adding the anxiety (HADS-A) but excepted
the depression (HADS-D). For this group at the interval T;-T,, the MCID ranged from 14.1 to 16.4;
at the interval T,-T3 from 16.0 to 32.9 and at the interval T+-T3 from 18.2 to 32.2.

Thus, it was observed that variations in the total score of Physical impact of the disease
(symptoms) domains around 15.6 — 22.8% were necessary to be associated with clinical changes
at the interval T;-T,. At the interval T,-T3 changes around 15.7 and 45.7%; and around 25.0 and

44 7% at the interval T+1-T5 were needed.

106



-<
40 dp

* ->dp

35

. }
® ¢ onochange
“ | * * ¢ ¢ T . } ° hang
z * ° :: 8 . * e minimal change

L ]
25 ®

P ! ® moderate + substantial
* S e Cchange

4—

4_

4_

4_

e o

° <

° <

4—

20

8

—O0——9-0 ¢—

——ee——O0

¥
|

HEART VALVE DISEASE PATIENTS CORONARY ARTERY DISEASE PATIENTS

~—eO—0
— 08—
| o0 e eg—

S o
—————® ¢—
—Oe
O
—0—+—00 ¢—
—0 =
——lo—e—o ¢

00
T3 &+

T2
T3
T3
T2

|||||

AT1
DT1
D T2

HADS-D T1-T3

|||||

MDI T1-T2
MDI T2-T3
MDI T1-T3

HADS-A T1

Perception fatigue T1-T2
 Perception fatigueT2-T3
. Perception fatigueT1-T3
Perception dyspneaT1-T2
Perception dyspneaT2-T3
Perception dyspneaT1-T3
Intensity fatigueT1-T2
Intensity fatigueT2-T3
Intensity fatigueT1-T3
Impact fatigue T1-T2
Impact fatigueT2-T3
Impact fatigueT1-T3

HADS

HADS-A T2
HADS
HADS

(4)Indicate that the anchors presented a small change.
Graph 2: Responsiveness of the Physical impact of the disease — symptoms domain according
with the anchors-based method

Disease impact on daily activities domain

Graph 3 shows the means of the scores for the Disease impact on daily activities domain
score. Among heart valve disease patients, anchors to which the MCID was identified were: global
rating change of fatigue; global rating change of emotional aspects; dyspnea (MDI); impact of
fatigue (Fatigue Pictogram); and depression (HADS-D). For this group, at the interval T;-T,, the
MCID was 29.0; at the interval To-Ts it went from 21.0 up to 23.5 and at the interval T;-T5 from 32.1
to 39.0. For coronary heart disease group, anchors to which the small change (MCID) was
identified were: global rating change of fatigue; dyspnea (MDI); anxiety (HADS-A) and depression
(HADS-D). For this group at the interval T4-T,, the MCID ranged from 14.0 up to 14.8; at the
interval To-T3from 28.6 to 31.4 and at the interval T4-T5 from 26.4 to 45.0.

Thus, it was observed that variations in the total score of the Disease impact on daily
activities domain around 11.7 — 24.2% were needed to be associated with clinical changes at the
interval T4-T,. At the interval T,-T3changes around 17.5 and 26.2%; and around 22.0 and 37.5% at

the interval T4-T; were necessary.
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Graph 3: Responsiveness of the Disease impact on daily activities domain according with the
anchors-based method.

Social and Emotional Impact of the Disease domain

The assessment of change scores obtained by social and emotional impact of the disease

domain was presented in Graph 4.

Among heart valve disease patients, anchors to which the MCID was identified were: global
rating change of fatigue; dyspnea (MDI); intensity of fatigue (Fatigue Pictogram); anxiety (HADS-A)
and depression (HADS-D). For this group, at the interval T;-T,, the MCID ranged from 20.8 up to
25.4; at the interval T,-Ts from 17.0 to 20.6 and at the interval T4-T; from 32.6 to 35.7. For
coronary heart disease group, anchors to which the small change (MCID) was identified were:
global rating change of dyspnea; intensity of fatigue (Fatigue Pictogram); anxiety (HADS-A);
depression (HADS-D); and physical capacity (VSAQ). For this group at the interval T;-T,, the MCID

ranged from 14.0 up to 15.8; at the interval T,-T3 from 19.9 to 22.0 and at the interval T4-T3 from

18.6 up to 31.9.

Thus, it was observed that variations in the total score of the Social and emotional impact of
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the disease domain around 14.6 — 16.5% were necessary to be associated with clinical changes at
the interval T;-T,. At the interval To-T; changes about 20.6 and 22.8%; and about 19.4 and 33.1%

at the interval T1-T53 were needed.
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Graph 4: Responsiveness of the Social and emotional impact of the disease domain according
with the anchors-based method

Discussion

This study was aimed at evaluating the magnitude of change in IDCV, a patient-reported
outcome score, would be clinically meaningful. Hence, the anchor-based method was used,
considering the global rating of perceived change and clinical criteria as physical capacity as well
as physical and emotional symptoms as anchors. Heart valve disease and coronary artery disease
patients undergoing an elective cardiac surgery were selected for this study. It was a longitudinal
design of six-month follow-up including a preoperative period and a six-month postoperative

recovery.

The initial analysis of IDCV variation and its domains’ scores showed that both groups
presented a significant and progressive decreases during follow-up exams?. This is consistent with

a gradual perception of improved quality of life. The same standard was observed for the anchor
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variables — overall rating of perceived change, physical capacity, dyspnea, fatigue, anxiety and
depression. Greater changes were observed at the 3 to 6 month period after surgery, which can be

explained by the recovery time.

The postoperative period comprises the moment from which the patient leaves the
operating room until he or she returns to his/her daily activities. The length of this period is variable
because it depends on the surgical intervention type and clinical status of the patient (de Moraes &
Peniche, 2003). The postoperative recovery is a dynamic and lengthy process, in which the patient
must regain his control over physical activities, restore physiological, psychological and social
functions as well as to regain independence in order to restore his/her usual life (Allvin et al, 2008).
As time evolves beneficial effects of the surgery on cardiac performance and, consequently on
clinical status, become more evident and the post-operative limitations are reduced. Thus, the
following 3 months post-surgery, the benefits of cardiac surgery on cardiac performance are not
complete and the limits imposed by the surgery itself still overlap them. At the 3-6 month interval,

the recovery of the surgery is completed and the functional benefits become more evident.

However, it is important to point out that the coronary artery disease patients seem to be
more affected by the disease, as shown by their higher IDCV score at baseline. But they are also
the ones with the biggest changes after the surgical procedure. Similar results were also observed
in patients aged over 70 years who underwent valve replacement or coronary artery bypass
surgeries (Markou et al. 2011). Additionally, in the present study, coronary artery disease patients
were older than those from the heart valve disease group, they had a higher proportion of prior
cardiac surgery, a higher prevalence of symptoms at baseline (chest pain, syncope, edema and
fatigue) and were taking a greater number of drug class. These socio-demographic and clinical
particularities could explain, at least partially, the particular performance of the IDCV
responsiveness in both groups, as it is expected that MCID will vary depending on the variability of

the population’s health ahead in time (Lauridsen et al. 2006).

As a preliminary step of the responsiveness analysis by the anchors method, it was further

assessed the ceiling and floor effects in the present use of IDCV; the presence of these effects
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imply that the instrument’s ability is impaired to detect changes in health status with the
improvement of situations (ceiling effect) or worsening (floor effect) (Bennett, 2002).For the IDCV
total score, it was not observed ceiling or floor effects for both patients groups. However, ceiling
effects were observed in some of its domains, in particular among heart valve disease patients.
The presence of ceiling effects may have affected the identification of subsequent improvements
over the follow-up and therefore the interpretation of responsiveness of the IDCV domains.

Despite the observation of ceiling effects, there was evidence of responsiveness of the
IDCV. In addition, the use of three periods for the evaluation contributed to demonstrate
consistency in responsiveness. Results shown that for 3-month intervals, 20% changes in IDCV
total score are needed to have an association with a clinical improvement. For the larger period
(six-month interval) however, greater changes are needed in the total score - about 30%.

The anchors most frequently associated with changes of IDCV were the Global Rating
Change related to fatigue, dyspnea, intensity and impact of fatigue, anxiety and depression.
Results indicated that clinical conditions associated to cardiovascular diseases that most impact
the patient’s life are the symptoms of dyspnea and fatigue and the emotional symptoms of anxiety
and depression. It was expected that physical capacity, as a result of the intensity of limitation
caused by the illness, could have a stronger association with the perception of impact of the
disease. However, it was associated with changes in both Physical Impact of the Disease domain
and Social and Emotional Impact of the Disease domain, and only among patients with coronary
artery disease. Possible interpretation of these findings is twofold. Firstly, it may indicate that
patients are more able to cope with a reduced physical capacity, by adapting their day to day
activities, but it is more difficult for them to deal with the symptoms. Thus, when symptoms are
minimized, there is a substantial improvement in the perception of the negative impact of the
disease. Secondly, patients in the coronary artery disease group presented at baseline and during
follow-up a lower physical capacity than heart valve disease patients. Therefore, it is possible that
the level of physical capacity impairment is a key factor playing in the perception of changes about
the impact of the disease.

Another important consideration that can be derived from those findings is that the
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assessment of symptoms is an important aspect not only to evaluate the clinical outcomes, but
also to assist health professionals in their understanding of the impact of the disease and the
treatment in the patient’s life. This information can be used to plan actions guiding the patient to
develop strategies for prevention, relief and / or coping with symptoms. (Santos et al., 2011; Anjos
et al.,2012; Rodrigues, 2012; Pavan, 2012).

Other anchor with strong presence in determining the responsiveness of the IDCV was the
emotional symptoms related to anxiety and depression. Depression is a highly prevalent
psychiatric syndrome, being estimated an overall prevalence of 3% up to 5% in general population.
In certain groups presenting associated clinical conditions, the incidence of depression is even
higher, about 5% up to 10% amongst outpatients and 9 to 16% among inpatients (Katon, 2003;
Teng et al., 2005). Coronary artery patients use to present a higher prevalence of depression,
ranging from 17% up to 27%.(Teng et al., 2005), which becomes an important issue to be
considered in the therapeutic approach of these patients. Studies are not yet conclusive about the
impact of the good depression treatment on the improvements of cardiovascular morbidity and
mortality in the context of cardiovascular diseases (Teng et al., 2005). But it would be interesting to
evaluate its effects on other outcomes such as the impact of the disease’s perception and the
health-related quality of life.

Determination of the MCID is important because there is no "gold standard" for the
evaluation of the responsiveness of instruments to measure health-related quality of life. Therefore,
defining a variation of scores allow a more realistic reflection of capacity change detection when
compared to subjective determination of a cutoff in the score (Brouwer et al. 2007). Data obtained
in this study complement those obtained with the analysis of the IDCV responsiveness according
to the distribution-based method (Padilha et al. not published) that showed significant changes on
the scores of the IDCV during the follow-up after a cardiac surgery. Present results derived from
the analyses based on anchors method showed that changes in IDCV scores are associated with
clinical changes. Scores related to MCID among patients with coronary artery disease are higher
than those of patients with heart valve disease, meaning that larger changes in the IDCV are

needed to represent clinically meaningful changes for this group. This result may be related to
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differences in scores, which were always higher in coronary disease patients than among heart
valve disease patients.

The knowledge of the responsiveness of an instrument is very important to assess the
impact of treatment on quality and life. A recent document of the European Society of Cardiology
(Guidelines on Myocardial Revascularization, 2010) highlights that patients undergoing coronary
bypass surgery should be adequately informed about the potential benefits of the procedure on
short and long term, giving the patient an active role in the process of decision making about
accepting or not the surgery. IDCV data, measuring the impact of the disease, can be very useful
in counseling patients on the expected results of the surgery, especially in cases where the quality
of life is one of the main reasons for the surgery (Gjeilo et al. 2012).

This study has as strength the utilization of three stages of data collection, which included a
critical phase of transition between the pre-and postoperatively periods; the 3-month and 6-month
follow-up periods with an evaluation allowing for a good representation of the changes undergone
by the patient during the period following the surgery.

The choice of anchors in a study of responsiveness is another very important point. The
definition of a MCID for a study requires the judgment of what is an important change - and this
definition is naturally subjective and can be proposed from the perspective of the researcher, the
healthcare professional, patient or society. This decision will always depend on the purpose of the
study and of the underlying values to be considered. (Terwee et al, 2003). In this study, it was
chosen to use anchors that represent both the clinical perspective (level of physical fitness and
intensity of emotional and physical symptoms) and the patient's perception of improvement or
worsening of their general and specific to anchors. In addition, the study sought to investigate the
responsiveness in two distinct groups of patients. This is very important because the MCID cannot
be considered a fixed property of an instrument. The MCID depend on the context and population
groups in which the instrument is being used (Terwee et al., 2003). As seen in this study, the
patient's response to disease manifestation and treatment were different in both groups of patients,
resulting in moderately different data of responsiveness.

However, one of the weaknesses of this study is the limitation of the generalization of the
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interpretation of the IDCV responsiveness. It could be said that the IDCV shows evidence of
responsiveness during the clinical follow-up of patients undergoing valve replacement or coronary
artery bypass surgery, being associated to clinically important changes in relation to physical
(dyspnea and fatigue) and emotional symptoms (anxiety and depression). Another limit of this
study refers to the non-use of other measures of quality of life, which would have allowed the
comparison of results obtained with IDCV. Thus, further studies with larger follow-up period, as
well as diversification of anchors and inclusion of generic and specific measures of quality of life

are extremely interesting for the continuity of the evaluation of the responsiveness of IDCV.

Conclusion

The IDCV and its domains, except for the Adaptation to the Disease domain, demonstrated
responsiveness by anchors-based method in the studied populations. Minimal Clinically Important
Differences (MCID) was identified by using anchors related to clinical status and self-perception of

change.
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5. DISCUSSAO

O presente estudo teve como objetivo avaliar a responsividade do Instrumento para
Mensuragao do Impacto da Doenga no Cotidiano de Valvopatas (IDCV) quando aplicado junto a

diferentes populagéo de cardiopatas.

Tanto as afecc¢des valvares como a coronariopatia sdo reconhecidas por sua cronicidade e
uma elevada prevaléncia de sintomas, dentre os quais se destacam a dispnéia para ambos os

(66

grupos e também a precordialgia, entre os pacientes coronariopatas “®. A magnitude dos

sintomas varia segundo a severidade clinica e é reconhecido que a experiéncia destes sintomas

) Os pacientes que se

tem um impacto negativo sobre a percepcdo de qualidade de vida !
encontram no periodo pré-operatério de cirurgia eletiva de troca valvar ou de revascularizacao do
miocérdio, em geral, encontram-se numa fase onde os sintomas sdo recorrentes e significativos
7. 88  Dependendo da gravidade da afeccdo, existe uma grande limitagdo na execugdo das
atividades cotidianas. Espera-se com o procedimento cirurgico, remover ou reduzir a causa
estrutural e funcional dos sintomas e com isso, restabelecer pelo menos em parte a capacidade

fisica do paciente ©®

). A alteracdo importante e marcada da evolugdo clinica ocasionada pelo
procedimento cirurgico justificou a escolha destes grupo populacional para avaliagdo da
responsividade do IDCV.

A responsividade de um instrumento demonstra que em um teste aplicado em um mesmo
sujeito, antes e apds uma intervencao terapéutica, os escores se modificam nos casos em que o
paciente reconhece melhora ou piora clinica, ou permanecem sem variagdes significativas nos
casos em que o paciente nao percebe alteracdes em seu estado clinico 9.

Considerando o conceito de responsividade e as recomendagdes da literatura, o
desenvolvimento deste estudo foi direcionado tendo como referencial trés categorias da
responsividade: capacidade de se detectar mudangas em geral; capacidade de detectar
mudangas clinicamente importantes; e, capacidade de detectar mudangas no conceito sendo

mensurado ©7.

Para avaliar a capacidade do IDCV em detectar mudancas foi empregado o método da
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distribuicdo dos dados, por meio da avaliagdo do tamanho do efeito e da resposta média
padronizada. Em concordancia a hipétese do estudo, foram observadas diferencas significativas,
e decrescentes, do escore do IDCV ao longo do seguimento dos pacientes desde o periodo pré-

operatorio até seis meses apds o procedimento cirdrgico.

Como esperado, foram observadas diferencas significativas do IDCV ao longo do
seguimento dos pacientes no continuum peri-operatorio. Incrementos significativos porém
menores foram observados no intervalo T4-T,. Alteragcbes maiores foram observadas entre T, eT;
para ambos 0s grupos, e consequentemente, entre T, e T;. No entanto, o comportamento dos
escores dos intrumentos VSAQ, MDI, HADS e Pictograma de Fadiga divergiram em relacdo ao
IDCV, apresentando alteragées menores nos trés intervalos de tempo, tendendo a aumentar entre
T4-Ta.

As alteragdes menores nos escores do IDCV e dos demais instrumentos observadas no
periodo T4-T, podem ser explicadas pelo periodo mediato de convalesceng¢a do procedimento
cirurgico. Embora a cirurgia cardiaca tenha passado por evolugcbes tecnoldégicas marcantes nas

65, 70

Ultimas décadas © ", ela é ainda um grande procedimento cirdrgico, requerendo a abertura do

térax, instalagdo de drenos, entubacéao e ventilagdo mecanica, restricdo ao leito nos primeiros dias
de pds-operatério, além do impacto emocional e social, isolamento dos familiares, dor etc © 7.
Pode-se afirmar assim que os primeiros trés meses do periodo pos-operatorio sdo marcados pela
readaptacao do paciente apds o procedimento cirdrgico. Entre trés a seis meses 0 paciente ja
experimenta um retorno mais natural as suas atividades cotidianas e, se 0 procedimento cirurgico
teve sucesso, ha uma reducao significativa dos sintomas. Espera-se com isso uma melhor
capacidade fisica, melhor capacidade para execu¢do das atividades do cotidiano e por
conseguinte, melhor qualidade de vida ©°.

Quando comparado as alteragdes observadas nos escores do IDCV total e seus dominios
as alteracdes identificadas com aplicagao dos instrumentos VSAQ, MDI, HADS e Pictograma de
Fadiga entende-se que o IDCV é mais responsivo as mudangas percebidas pelo paciente com a

solucdo do periodo pés-operatério. Este achado vai ao encontro da literatura ", onde descreve-

se que a utilizagao de instrumentos especificos para a populagao atendida sdo mais responsivos
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quando comparados aos instrumentos genéricos. Os instrumentos de medida de saude
especificos a uma condicao ou patologia tem como foco as queixas especificas que sao atribuidas
& um diagnéstico ou populacgdo “". O IDCV foi desenvolvido como um instrumento especifico para

pacientes portadores de valvopatia ¥, no entanto, estudos posteriores > 72 73

mostraram que o
IDCV pode ser considerado um instrumento especifico para avaliar a percepcao do paciente
portador de cardiopatia sobre o impacto da doencga cardiaca no seu cotidiano. Assim, no presente
estudo o IDCV mostrou-se sensivel a mudanca, sendo capaz de detectar sob uma dimensao
global a precepgéo do paciente.

Também como esperado para populacdes diferentes ©”| as variagées dos escores foram
diferentes entre os grupos de pacientes valvopatas e coronariopatas. Variagbes maiores foram
observadas entre os pacientes coronariopatas nos trés intervalos de tempo. Em relacdo aos
dominios, observou-se no intervalo T¢-Tz, que as maiores variacbes do escore entre os pacientes
valvopatas, segundo o tamanho do efeito e a resposta média padronizada ocorreram no escore
total do IDCV e no dominio s6cio-emocional, apontando para uma percepcao de reducao de
impacto de maneira geral e mais espeficamente nos aspectos sécio-emocionais. J& para os
coroanariopatas, a maior alteracdo foi observada no escore total e no dominio fisico, sugerindo
uma diminui¢ao do impacto dos sintomas no cotidiano do paciente, apds o procedimento cirdrgico.

As alteragbes evidenciadas pelas alteragcées dos escores do IDCV reproduzem os achados
do estudo conduzido por Myles et al.(2001) ©®°. Os autores investigaram a associacdo entre
qualidade de recuperacao trés dias ap0s a cirurgia cardiaca e a medida de qualidade de vida um e
trés meses mais tarde. Foram acompanhados 120 pacientes, sendo que 95 deles foram
submetidos a revascularizagdo do miocardio, 17 a troca valvar e oito outros procedimentos. Para
mensuracao da qualidade de vida foi aplicado o SF 36. Os resultados obtidos apds trés meses de
cirurgia cardiaca indicaram a funcdo fisica como um indicador de mudanga importante,
evidenciado por variacao da resposta média padronizada de 0,20 para 0,73, do primeiro para o
terceiro més, respectivamente ©°.

No intervalo entre trés e seis meses, observou-se tamanho do efeito de grande magnitude

)l

para todos os dominios e escore total do IDCV em ambos os grupos. E interessante notar que

121



entre os valvopatas os maiores tamanho do efeito foram observados nos mesmos dominios que
no intervalo Ty e T,, ou seja, escore total e dominio sécio-emocional. Ja para o grupo de
coronariopatas, além do escore total, o maior tamanho do efeito foi observado para as atividades
do cotidiano, mostrando uma reducdo do impacto da doenca na limitacdo das atividades
cotidianas.

Como houve uma mudancga progressiva nos intervalos T;-T, e T,-Tz, foram observadas
grandes diferencas entre o periodo pré-operatorio e pds-operatorio tardio, aos seis meses. Com
excecao do dominio adaptacao a doenca — um dominio que apresentou performance psicométrica

4,15, 72, 73

limitada em todos os estudos pregressos ) todos os escores apresentaram tamanho do

efeito igual ou superior a 2,0 em ambos 0s grupos.

Os achados deste estudos confirmam os relatos na literatura ©% 7

no que se refere as
mudancas vivenciadas pelo paciente cardiaco apds o procedimento cirurgico. A realizacdo da
cirurgia cardiaca esta associada com a melhora acentuada no estado funcional e na capacidade
dos pacientes para superar os problemas fisicos e emocionais ©> 7.

No entanto, as altera¢des nos escores do IDCV observadas entre Ty e T3 mostram que,
com o passar do tempo, ocorre uma readaptacdo do sujeito a sua nova condicdo de vida
relacionada ao periodo pés-operatério, onde o paciente consegue retomar as atividades do

cotidiano e percebe uma diminui¢cdo da sintomatologia.

O IDCV também foi avaliado quanto a sua capacidade de detectar minimas diferencas
clinicamente importantes (MDCI). Assim, foi empregado o método baseado em ancoras. Este
pautou-se na constatacao da MDCI percebidas pelo paciente e pelo profissional de saude. Para a
avaliacao da MDCI, considerando a percepgao do paciente, foram empregados como ancoras 0s
intrumentos: avaliagdo global da mudanca, pela qual foi avaliada a percepcdo de mudanca da
saude geral, a percepgcao de mudanca relacionada a presencga de fadiga e dispnéia, e quanto aos
aspectos emocionais. Considerando a percepgao do profissional de saude, foram empregadas as
ancoras: VSAQ, para avaliagcdo da capacidade fisica; indice modificado de dispnéia (MDI), para
avaliacao da dispnéia; Pictograma de fadiga, para avaliar a intensidade e o impacto da fadiga e

HADS, para avaliacao da ansiedade e depressao.
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A andlise inicial do comportamento dos escores do IDCV mostrou que tanto seu escore
total como o de seus dominios apresentaram uma reducéao significativa e progressiva ao longo do
seguimento, o que é compativel com uma percepgao gradual de melhora da qualidade de vida de
ambos os grupos de pacientes estudados: valvopatas e coronariopatas. O mesmo padréo foi
observado para as variaveis selecionadas como ancoras — fadiga, dispnéia, capacidade fisica,
ansiedade e depressao. As mudancas foram maiores no periodo de trés a seis meses de pos-
operatorio, o que pode ser justificado pela melhora funcional cardiaca, como resultado da cirurgia,
mas também pelo fato de ser um periodo de convalescenga mais tardio, no qual os efeitos
limitantes da recuperacdo cardiaca sdo amenizados. Nota-se, entretanto, que o0s pacientes
coronariopatas parecem ser mais afetados que os valvopatas pelo impacto negativo da doenga,
mas que também sdo os que apresentam maiores mudancas apdés o procedimento cirdrgico.
Resultados semelhantes foram observados também junto a pacientes com idade igual ou superior

a 70 anos, submetidos & cirurgia de troca valvar ou de revascularizagao *.

E importante observar ainda que no presente estudo, o grupo de pacientes coronariopatas
era mais idoso que o dos valvopatas, apresentava maior propor¢do de cirurgia cardiaca prévia,
maior prevaléncia de sintomas do periodo pré-operatério (precordialgia, sincope, edema e fadiga),
além de utilizar maior numero de classe de medicamentos — 0 que caracteriza uma condi¢ao
clinica mais fragil e possivelmente com maior impacto negativo sobre a qualidade de vida do

paciente.

Para andlise da responsividade pelo critério baseado em ancoras, procedeu-se a andlise
do coeficiente de correlacdo Pearson, correlacionando o IDCV total e seus dominios as ancoras
varidveis-ancora. Considerando a recomendacao da literatura ", foram incluidos nas da MDCI as
ancoras cujo coeficiente de correlagédo obtido foi >0.3 em pelo menos um dos trés momentos de
avaliagdo. Como o dominio Adaptagdo a doenga ndo apresentou coeficiente de correlagdo de
Pearson >0.3 para nenhuma das ancoras estudadas, foi excluido desta analise.

Estudos pregressos de validacdo do IDCV evidenciaram também inconsisténcia desse
4,15,72, 73

dominio ), que foi mantido considerando-se a constatacéo de que consisténcia interna do

instrumento como um todo n&o era prejudicada pela presenca dos dois itens que o compdem. No
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entanto, sera importante julgar a pertinéncia de sua exclusao, ou de considera-los como itens que

compdem somente o escore total do IDCV, mas ndo como um dominio especifico.

Como etapa preliminar da analise da responsividade pelo método de ancoras, foi ainda
avaliado o efeito teto - efeito chdo, observados no presente uso do IDCV. A porcentagem de
pacientes que responderam para o nivel chao (10% piores possiveis resultados de cada escala)
ou teto (10% melhores possiveis resultados para cada escala) de cada intrumento foram
examinadas. A presenca destes efeitos implica no comprometimento da capacidade do
instrumento em detectar mudancas no estado de saude em situagcdes de melhora (efeito teto) ou

de piora (efeito chao) ©*.

Para o escore total do IDCV nao foram observados efeito teto nem efeito chdo em ambos
0S grupos, o que, no entanto, foi observado de maneira irregular para seus dominios — sobretudo
de efeito teto nos dominios Impacto fisico da doenca, Impacto nas atividades do cotidiano e
Impacto social e emocional da doencga. A constatacdo de efeito teto em alguns dominios pode ter
afetado a identificagdo de melhoras subsequentes ao longo do seguimento e por conseguinte a

interpretacdo da responsividade do instrumento.

Em relacdo a avaliacdo sob a percepcao do paciente portador de valvopatia, a ancora
“avaliagéo global da mudanga — percepgdo da fadiga”, foi capazes de detectar mudanga nos
escores do IDCV total e nos dominios Impacto fisico da doenga — sintomas, Impacto do nas
atividades do cotidiano e Impacto social e emocional da doencga. A ancora “avaliagao global da
mudancga — percepgao da dispnéia”, foi capaz de detectar mudanga no IDCV total e nos dominios
Impacto fisico da doenga— sintomas, Impacto do nas atividades do cotidiano e Impacto social e
emocional da doenca; e a ancora “avaliacdo global da mudanga — aspectos emocionais” detectou
mudanca apenas no dominio Impacto do nas atividades do cotidiano. Considerando a percepgao
do paciente portador de coronariopatia, a “avaliagdo global da mudanga — percepg¢ao da fadiga”,
foi capazes de detectar mudanca apenas nos escores do dominio Impacto fisico da doengca —
sintomas. A ancora “avaliacéo global da mudanca — percepgéo da dispnéia” detectou mudanga

nos escores do IDCV total e todos os dominios elegiveis.
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A avaliagdo global de mudanca é uma das ancoras mais comumente usada para
determinar a mudanca ou diferenga minimamente importante (MDCI) em estudos longitudinais “*.
Tendo como sua principal vantagem a produgédo de um medida de mudanga significativa de

®. Por outro lado, outros autores destacam algumas

acordo com a perspectiva do paciente
limitacbes relacionada ao fato de ser uma avaliagdo retrospectiva, referente a um periodo de
tempo, sendo assim pode sofrer influéncia de eventos recentes que levaram "'mudanca no estado

de saude do paciente 9.

No que se refere a avalagdo da mudanga sob a perspectiva do profissoinal de saude, as
ancoras que foram capazes de detectar mudanca nos escores do IDCV como um total e pelos
menos um de seus dominios, considerando os pacientes valvopatas, foram: o Pictograma de
fadiga (intensidade e impacto da fadiga), o HADS — Ansiedade e HADS — Depresséao, e o MDI. Ja
entre os coronariopatas, as ancoras foram: o Pictograma de fadiga (intensidade e impacto da
fadiga), o HADS - Ansiedade e HADS - Depressao, o VSAQ (capacidade fisica) e o MDI

(dispnéia).

Embora tanto os escores do IDCV como os escores das ancoras escolhidas para analise
da responsividade tenham mostrado uma modificagdo significativa ao longo do seguimento, nem
sempre as mudangas das ancoras foram associadas a mudancgas na ordem esperada do IDCV e

seus dominos.

As ancoras associadas com maior frequéncia as mudancas do IDCV foram a percepcao
global de mudanca em relagédo a fadiga, intensidade e impacto da fadiga, dispnéia e a escala de
ansiedade e depressao. A capacidade fisica foi associada a mudancas somente dos dominios
Impacto fisico da doenga — sintomas e Impacto social e emocional da doenca, e somente entre
pacientes coronariopatas. Os resultados apontam para uma escolha adequada de ancoras para
andlise, sendo limitada somente a explicagao da falta associagéo entre mudanca nos escores de
atividade fisica e o IDCV.

De qualquer maneira, a aplicacdo e comparagao de ancoras, bem como o emprego de trés

periodos de avaliagédo, contribuiram para demonstrar a consisténcia na capacidade de resposta

125



do IDCV, indicando que o instrumento foi associado aos escores que determinam as minimas
diferengas clinicamente importantes (MDCI).

Considerando que a capacidade de resposta do IDCV esta relacionada a percepgao da
fadiga e dispnéia, a intensidade e impacto da fadiga e as medidas de dispnéia (MDI) e capacidade
fisica (VSAQ), verifica-se que a avaliagdao dos sintomas é um aspecto importante ndo somente
para avaliar a evolugao clinica do paciente, mas também para auxiliar na compreensao do
impacto resultante da doenca e do tratamento em sua vida, avaliando suas repercussdes em seu
cotidiano. Essas informag6es podem ser utilizadas no planejamento de ag¢des para guiar o
paciente no desenvolvimento de estratégias de prevencédo, de alivio e/ou de enfrentamento dos
sintomas (1° 727377,

Outras ancoras com presenca marcante na determinacdo da respsonsividade do IDCV
foram aquelas relacionadas aos sintomas somaticos e psicolégicos, ou seja, a avaliacao da
ansiedade e depressdo. A depressdo é uma sindrome psiquiatrica altamente prevalente na
populacao em geral; de acordo com a literatura, estima-se que esta sindrome acometa 3% a 5%
desta populagédo. J& em populagdes com condigdes clinicas associadas, a incidéncia é ainda
maior, uma vez que a depressao é encontrada em 5% a 10% dos pacientes em atendimento

ambulatorial e 9% a 16% dos internados & 79

No entanto, os estudo divergem sobre a
possibilidade de melhora da morbimortalidade cardiovascular com o correto tratamento da
depressdo. E alguns autores sugerem que outros estudos sejam desenvolvidos para se definir
quais estratégias terapéuticas podem ter impacto significativo na evolugdo das doengas cardiacas
associadas a depressao 9.

A determinacdo da MDCI faz-se importante por que nao existe um "padrdo ouro" para o
avaliacdo da capacidade de resposta dos instrumentos de medida da qualidade de vida
relacionada a saude, sendo assim, definir uma variagdo de escores permite uma reflexdo mais
realista da capacidade de detec¢do de mudancga , quando comparado a determinacao subjetiva de
um ponto de corte na pontuagéo .

Os dados obtidos neste estudo complementam os obtidos com o que analisou a

responsividade do IDCV de acordo com o método da distribuicdo de dados que mostrou haver
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mudancas significativas no escore total do IDCV e seus dominios ao longo do seguimento apés a
cirurgia cardiaca. Os resultados da analise do método baseado em ancoras mostra que estas
mudangas sdo associadas a modificagcdes clinicas tanto de sintomas fisicos como fadiga e
dispnéia, como emocionais (ansiedade e depressao).

Os escores relativos as MDCI entre pacientes coronariopatas sdo maiores do que para o0s
pacientes valvopatas, significando que mudancas maiores no IDCV sdo necessarias para
representar mudancas clinicas significativas. Este resultado pode estar associado as diferencas
de escore entre os coronariopatas, sempre maior do que entre os valvopatas.

Nao existe na literatura um valor que determine a MDCI ideal, visto que a MDCI esta
relacionada ao escore do instrumento avaliado. No entanto, de acordo com a literatura “%, espera-
se que exista uma ordem crescente de mudanca, ou seja, 0s escores que representam auséncia
de mudanca seja menor que o0 escore da pequena mudanca e este seja menor que o da
moderada e substancial mudancga. Este estudo seguiu tal recomendagdo, considerando como
ancoras que detectaram mudanca aquelas cujos 0s escores apresentaram-se em ordem
crescente de mudancga. Sendo assim, os dados obtidos apontaram que o escore do IDCV total,
que pode ser considerada como a menor mudanga na pontuacao suficiente para identificar uma
alteracdo clinica no paciente no periodo pds-operatério de cirurgia cardiaca, ou a menor mudanga
considerada importante pelo paciente, pode variar de 45 a 111, entre os valvopatas e de 45 a 120
entre os coronariopatas, ou seja uma média 66,5 pontos. Tendo como referéncia a variagdo de
escore do IDCV de 14 a 350, entede-se que uma variagao média de 66,5 pontos € uma pontuagao
aceitavel, visto que para a interpretacdo dos resultados obtidos na sua aplicacdo os autores
salientam que os individuos com escore a baixo de que 170 ndo percebem o impacto da doenga e
aqueles com escore acima de 170 percebem o impacto da doenga e suas consequéncias em suas

vidas 1,

Assim, determinar a mudancga clinicamente significativa é essencialmente importante, pois
pequenas diferengas numéricas na média do escore do instrumento podem resultar em dados
estatisiticamente significativos em uma grande amostra, mas esses resultados nao sao

equivalentes a significancia clinica. De modo que uma pequena mudanca observada pode nao
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apresentar uma mudanga estatisticamente significativa, mas pode ser uma mudanga ou diferenga
clinicamente importante do ponto de vista do paciente em relacdo a uma determinada intervengao

clinica “®.

O conhecimento da responsividade de um instrumento € muito importante para avaliar o
impacto do tratamento sobre a qualidade e vida. Documento recente da Sociedade Européia de
Cardiologia ®” destaca que os pacientes submetidos a cirurgia de revascularizacdo devem ser
adequadamente informados sobre os beneficios potenciais do procedimento a curto e a longo
prazo, proporcionando ao paciente um papel ativo no processo de tomada de decisdo sobre
operar ou ndo. Os dados de qualidade de vida, ou como os do IDCV, de medida do impacto da
doencga, podem ser muito Uteis no aconselhamento do paciente sobre os resultados esperados
com a cirurgia, principalmente nos casos em que a qualidade de vida é uma das principais razées
para indicacéo da cirurgia ©").

Este estudo tem como pontos fortes a utilizacao de trés momentos de coleta de dados, que
incluiram uma fase critica de transicdo entre os periodos pré e pos-operatorios. O periodo de
seguimento de seis meses, com uma avaliacdo também aos trés meses permitiu uma boa
representacdo das mudancas pelas quais passa o paciente no periodo que se segue a cirurgia.

A escolha das ancoras em um estudo de responsividade € um outro ponto muito importante.
A definicdo de uma MDCI para um estudo requer o julgamento do que é uma mudanga importante
— e esta definicdo é naturalmente subjetiva e pode ser proposta sob a perspectiva do pesquisador,
do profissional de saude, do paciente ou ainda da sociedade. Esta decisdo dependera sempre do
objetivo do estudo e dos valores subjacentes a serem considerados ©”. Neste estudo, optou-se
pela utilizagdo de ancoras que representassem tanto a perspectiva clinica (nivel de capacidade
fisica e intensidade de sintomas fisicos e emocionais) como a percep¢ao do paciente sobre a
melhora ou piora de sua condicdo geral e especifica as ancoras. Além disso, procurou-se
investigar a responsividade em dois grupos distintos de pacientes. Este aspecto é muito
importante, pois a MDCI ndo pode ser considerada uma propriedade fixa de um instrumento. Ela
depende do contexto e dos grupos populacionais no qual o instrumento esta sendo utilizado ©”.

Como foi visto neste estudo, a resposta do paciente a manifestagdo da doenca e ao tratamento foi
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diferente nos dois grupos de pacientes, resultando em dados moderadamente diferentes de
responsividade.

Desta maneira, um dos limites do presente estudo é a limitagdo da generalizagdo da
interpretacdo da responsividade do IDCV. Pode-se dizer que o IDCV mostra evidéncias de
responsividade no seguimento clinico de pacientes submetidos a cirurgia de troca de valva ou de
revascularizacdo miocardica, estando associado a modificagcdes clinicas importantes no que se
refere a sintomas fisicos (dispnéia e fadiga) e emocionais (ansiedade e depressao). Um outro
limite do presente estudo, refere-se a ndo utilizagédo de outras medidas de qualidade de vida, o
que teria permitido a comparacdo dos resultados obtidos com o IDCV. Assim, estudos
subsequentes com maior periodo de seguimento, bem como diversificacdo de ancoras, e incluséo
de medidas genéricas e especificas de qualidade de vida sdo extremamente interessantes para a

continuidade da avaliacao da responsividade do IDCV.

129






CONCLUSZ\O

131



132



6. CONCLUSAO
Os achados deste estudo permitem concluir que:
Em relacéo ao objetivo geral:

- O estudo avaliou a responsividade do Instrumento para Mensuragéo do Imapcto da Doenca no
Cotidiano de Valvopatas (IDCV) junto a populagbes de pacientes portadores de valvopatia e
coronariopatia por meio da comparacdo dos escores obtidos antes do procedimento

intervencionaista e apds, até seis meses de pds-operatério.
Em relacédo aos objetivos especificos:

- Quanto a avaliacdo da responsividade pelo método baseado na distribuicAo dos dados:
comprovou-se a responsividade do IDCV e seus dominios nas duas populagbes estudadas por
meio da analise do tamanho do efeito (TE ) e da resposta média padronizada ao se detectar de

moderado a grande grau de mudanca nos trés intervalos de avaliagao.

- Quanto a avaliacdo da responsividade pelo método baseado em ancoras: comprovou-se a
responsividade do IDCV e seus dominios nas duas populagdes estudadas por meio da percepcao
da diferenca minimamente importante por parte dos pacientes de ambos 0s grupos estudados,
quando avaliados pelas ancoras selecionadas para o estudo. Com destaque para a percepcao de
mudang¢a minimamente importante relacionadas a sintomatologia (dispnéia e fadiga) apresentando
escores medios do IDCV total de forma crescente, de maneira que mudanga minima foi menor

que a moderada e esta menor que a mudanca substancial.
Em relacéo as hip6teses do estudo:

- A hipotese de que o IDCV é capaz de detectar mudancas no status clinico do paciente (melhora,
piora ou inaltera¢do), evidenciado pela intensidade dos sintomas e da capacidade fisica ao longo
de um periodo de seguimento de seis meses apos o procedimento cirurgico foi apoiada pelos
achados encontrados tanto nas andlises do tamanho do efeito como na percepgédo da diferenga

minimamente importante;

- A hipo6tese de que a responsividade do IDCV exibe comportamento semelhante nos diferentes
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grupos de pacientes cardiopatas (coronariopatas e valvopatas) foi apoiada pelo evidéncia de

comportamento psicométrico do IDCV de maneira semelhante nas duas populacdes.
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Anexo 1

Versao brasileira adaptada do Veterans Specific Activity Questionnaire - VSAQ

Este questionario tem como objetivo avaliar sua capacidade para realizacao de atividades diarias
habituais. A seguir, serdo apresentadas varias atividades do dia-a-dia que aumentam de modo
crescente o nivel de esforco e dificuldade necessarios para realiza-las. Apés a identificacao das
atividades, pense cuidadosamente e indique a primeira atividade que, se realizada por um
determinado periodo de tempo (poucos minutos), causaria cansago intenso, falta de ar, dor no
peito, ou vontade de parar por exaustdo. Se vocé nao realiza normalmente alguma das atividades

em particular, tente imaginar como seria se vocé as fizesse.

1 MET Comer e vestir-se. Ficar deitado ou sentado assistindo televisdo. Trabalhar sentado
escrevendo, digitar o computador ou falar ao telefone.

2 METs Lavar, passar ou pendurar roupas. Cozinhar, Lavar pratos, mudar a roupa de cama, levar
lixo para fora, regar plantas, costurar a mao. Tomar banho de chuveiro e secar-se (de pé).
Caminhar da casa para o carro ou énibus. Descer 8 degraus de escada (1 lance). Fazer compras
(no mercado, no shopping). Carregar e arrumar as compras (esforgo leve).

3 METs Caminhar devagar (4Km/h) sobre uma superficie plana um ou dois quarteirdes
(carregando ou n&o objetos com menos de 10 kg). Realizar trabalhos leves/moderados: lavar
carro, lavar janelas, limpar garagem, varrer o ch&o, carregar crianga pequena de
aproximadamente 7 Kg (esforgo leve).

4 METs Executar trabalhos leves no quintal (por exemplo: juntar e ensacar grama ou folhas de
arvore. Varrer garagem, calcada ou fora de casa. Cuidar de idoso ou adulto incapacitado (ex.
ajudar a dar banho). Andar de bicicleta para trabalho ou lazer (< 16 Km/h).

5 METs Dancar socialmente (rapido). Caminhar, terreno plano, superficie firme, ritmo bem rapido
(6,5 km/h). Caminhar carregando um peso entre 0,5 e 7 kg em subidas (Ex.pacote de arroz de
5Kg).

6 METs Fazer faxina. Nadar, em lago, oceano ou rio. Caminhar (7 km/h), terreno plano, superficie
firme, ritmo extremamente rapido. Mudar méveis pesados de lugar (arrastar).

7 METs Subir ladeira a pé. Futebol casual. Correr (7,5 Km/h) ou nadar, em velocidade lenta,
esforco leve a moderado. Carregar compras escada acima. Carregar um peso de
aproximadamente 30 Kg (uma crianca).

8 METs Correr, 8 Km/h, moderadamente em superficies planas (7,5 min.Km-1), subir escadas
rapidamente. Carregar compras e pesos moderados (7 a 18 Kg) subindo escadas.

9 METs Andar de bicicleta em velocidade moderada. Correr 8,3 km/h (7,1 min. km-1). Subir
morros com peso de 20 kg.
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10 METs Nadar em ritmo acelerado, esfor¢o vigoroso. Subir uma ladeira de bicicleta. Correr a 10
km por hora (6,2 min. km-1). Futebol competitivo. Carregar peso entre 22 e 34 Kg em subidas.

11 METs Andar de bicicleta em ritmo acelerado e continuo. Correr 11 Km/h (5,3 min. km-1) ou
correr no campo (terreno irregular com subida). Nadar estilo crawl, velocidade rapida (70m/min),
com esforgo vigoroso. Carregar um peso pesado (ou seja, uma crianga) subindo até 2 lances de
escada.

12 METs Correr em ritmo acelerado e continuo (em superficie plana 2 km em tempo < 10 minutos
ou 12 Km/h). Ciclismo estacionario (250 W), esforco muito vigoroso. Carregar peso superior a 34
kg em subida.

13 METs Realizar qualquer atividade competitiva, incluindo aquelas que envolvam correr a toda
velocidade (muito rapido) e de forma intermitente. Correr a aproximadamente 13 Km/h (4,6

min.km-1). Correr ou remar competitivamente, corridas de bicicleta.

NOMOGRAMA PARA PREDIZER A CAPACIDADE FiSICA

15 +
METs BY 1a L
AGE QUESTIONNAIRE . |
ears
(years) - 12 |
o 12 11 1
80 11‘;' 10 -
* ® 9 | PREDICTED
] 5 EXERCISE
%] 6 8 T CAPACITY
w01 5 7 (METs)
mjL 3 6 -
20+ 2
1 B
q 4
3 4
2 4
1

Domingues GBL, Gallani MCBJ, Gobatto CA, Miura CTP, Rodrigues, RCM, Myres J. Adaptagao cultural e analise da
confiabilidade do instrumento Veterans Specific Activity Questionnaire — VSAQ. Rev Salde Publica. 2011;45(2):276-85.
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Anexo 2
Pictograma de fadiga

Quanto cansado vocé se sentiu na dltima semana?

Nada cansado Um pouguinha Moderadamente Muito Extremamente
cansado cansado cansado cansado

Eu consigo fazer tudo Eu consigo fazer quasc Eu consigo fazer algumas Eu sd fago o Eu consigo fazer
que habitualmente fago tudo que habitualmente das coisas que que tenho que fazer muito poueo
fago habitualmente fago

Mota DDCF, Pimenta CAM, Fitch MI. Pictograma de Fadiga: uma alternativa para avaliagdo da intensidade e impacto da
fadiga. Rev Esc Enferm USP. 2009; 43:1080-7.
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Anexo 3

Escala de Ansiedade e Depressao Hospitalar (HAD)'

Marque com um X a resposta que melhor corresponder a como vocé se sente agora. Nao é preciso
ficar pensando muito em cada questdo. Neste questionario as respostas espontaneas tém mais valor
do que aquelas em que se pensa muito. Marque apenas uma resposta para cada pergunta.

Al. Eu me sinto tenso ou contraido:

(3) A maior parte do tempo l (2) Boa parte do tempo | (1) De vez em quando (0) Nunca

D1. Eu ainda sinto gosto pelas mesmas coisas de antes:

(0) Sim, do mesmo jeito que l (1) Ndo tanto quanto ‘ (2) S6 um pouco | (3) J4 n3o sinto mais prazer em nada

A 2. Eu sinto uma espécie de medo, como se alguma coisa ruim fosse acontecer:

(3) Sim, e de um jeito muito | (2) Sim, mas nao tdo (1) Um pouco, mas isso ndo me (0) N3o sinto nada
forte forte preocupa disso

D2. Dou risada e me divirto quando vejo coisas engragadas:

(0) Do mesmo jeito que ‘ (1) Atualmente um pouco ‘ (2) Atualmente bem ‘ (3) N3o consigo mais

A3. Estou com a cabeca cheia de preocupacées:

(3) A maior parte do ‘ (2) Boa parte do ‘ (1) De vez em quando ‘ (0) Raramente

D3. Eu me sinto alegre:

(3) Nunca ‘ (2) Poucas vezes ‘ (1) Muitas vezes ‘ (0) A maior parte do tempo

A4. Consigo ficar sentado a vontade e me sentir relaxado:

(1) Sim, quase sempre l (2) Muitas vezes ‘ 3 ( ) Poucas vezes ‘ 4) Nunca

DA4. Eu estou lento para pensar e fazer as coisas:

(3) Quase sempre l (2) Muitas vezes ‘ (5) De vez em quando ‘ (0) Nunca

A5. Eu tenho uma sensagdo ruim de medo, como um frio na barriga ou um aperto no estdmago:

(0) Nunca l (1) De vez em quando ‘ (2) Muitas vezes ‘ (3) Quase sempre

D5. Eu perdi o interesse em cuidar da minha aparéncia:

(2 ) Ndo estou mais me (1) Talvez ndo tanto (0) Me cuido do mesmo jeito que

3) Completamente . .
(3) P cuidando como eu deveria guanto antes antes

A6. Eu me sinto inquieto, como se eu ndo pudesse ficar parado em lugar nenhum:

(3) Sim, demais l (2 ) Bastante (1) Um pouco (0) Ndo me sinto assim

D6. Fico esperando animado as coisas boas que estdo por vir:

(0 ) Do mesmo jeito que ‘ (1) Um pouco menos do que (2) Bem menos do que (3) Quase nunca

A7. De repente, tenho a sensac¢do de entrar em panico:

(3) A quase todo momento ‘ (2) Varias vezes ‘ (1) De vez em quando ’ (0) Ndo sinto isso

D7. Consigo sentir prazer quando assisto um bom programa de televisdao, de radio, ou quando leio alguma coisa:

(0) Quase sempre ‘ (1 )Varias vezes ‘ (2 ) Poucas vezes ‘ (3) Quase nunca

1Zigmond AS, Snaith R P. The hospital anxiety and depression scale. Acta Psychiatrica Scandinavica,n.67,
p. 361-370, 983. Adaptado por Botega et al. (1998).
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Anexo 4

ROTEIRO PARA APLICACAO DO iNDICE DE DISPNEIA MODIFICADO (MDI)

| - Critérios para atribuicdo de grau: Comprometimento funcional no trabalho

Ao paciente: Iremos avaliar inicialmente, a interferéncia da falta de ar/dispnéia na realizagcdo do seu
trabalho. Escute atentamente as alternativas que serao lidas, se necessario eu repetirei. Por favor, escolha
a opcdo que melhor corresponde a sua atual condicdo de trabalho.

1. Qual é a sua condigao de trabalho atualmente? O Sr(a) :
( ) trabalha atualmente (se este item for escolhido, prossiga para a questao 2)
() aposentado compulsoriamente (por idade) (se este item for escolhido, prossiga para a questéo 2)

() aposentado por invalidez por causa da falta de ar/dispnéia (se este item for escolhido, prossiga para a
questao 4)

( ) aposentado por invalidez nédo relacionada a falta de ar/dispnéia (se este item for escolhido, o critério
comprometimento funcional do trabalho nao sera quantificado, devendo ser atribuido grau “y”. Prossiga entao
para a questao 5 para especificar)

() aposentado, porém continua exercendo alguma atividade profissional remunerada (se este item for
escolhido, prossiga para a questao 2)

() encontra-se “afastado”, isto &, recebendo auxilio beneficio por causa da falta de ar/dispnéia (se este item
for escolhido, prossiga para a questao 2)

( ) encontra-se “afastado”, isto &, recebendo auxilio beneficio, porém problema nao relacionado a falta de
ar/dispnéia (se este item for escolhido, o critério comprometimento funcional do trabalho nao sera quantificado,
devendo ser atribuido grau “y”. Prossiga entdo para a questao 5 para especificar)

( ) desempregado (se este item for escolhido, o critério comprometimento funcional do trabalho nao sera
quantificado, devendo ser atribuido grau “z”. Prossiga entdo para o Critério Il - Comprometimento funcional
em casa)

() pensionista e nao trabalha (se este item for escolhido, o critério comprometimento funcional do trabalho
nao sera quantificado, devendo ser atribuido grau “z”. Prossiga entdo para o Critério Il - Comprometimento
funcional em casa)

Observacao ao entrevistador: Para os individuos que trabalham, avalia-se a influéncia do sintoma no
desempenho do trabalho atual. No caso dos aposentados compulsoriamente ou “afastados” por causa
da dispnéia, avalia-se a influéncia do sintoma no desempenho do trabalho no periodo anterior a
aposentadoria ou “afastamento”:

2. Quando o Sr(a) esta fazendo suas atividades de trabalho, o (a) Sr(a) costuma apresentar ou ja
apresentou falta de ar/dispnéia?

( )nao ()sim () sem resposta

(Se resposta SIM, prossiga para a questdo 2.1; Se resposta NAO conferir Grau 4 do instrumento original no item
referente a Comprometimento funcional no trabalho e prossiga para a questdo 1 da dimensao
Comprometimento Funcional Domiciliar)

2.1 Qual foi a modificagdo ocorrida em suas atividades de trabalho por causa da falta de ar/dispnéia? Por
favor, escolha a opgao que melhor corresponde a sua atual condigao de trabalho.

Observacéao ao entrevistador: O paciente pode optar por mais de uma alternativa, caso a classificagdo do
paciente tiver mais de um grau, optar sempre pelo menor grau.

( ) Nenhuma responsabilidade profissional foi abandonada, nem mesmo parcialmente, além disso nenhuma
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atividade realizada no trabalho foi modificada e nem ocorreu diminuicdo do nimero de horas trabalhadas
por semana por causa da falta de ar/dispnéia. (se este item for escolhido, conferir Grau 4 no Critério
Comprometimento funcional no trabalho).

() Embora nenhuma responsabilidade profissional tenha sido abandonada completamente por causa da
falta de ar/dispnéia, pelo menos uma tarefa do trabalho foi feita mais devagar por causa da falta de
ar/dispnéia. (se este item for escolhido, conferir Grau 3 no Critério Comprometimento funcional no trabalho)

() Pelo menos uma tarefa do trabalho foi deixada de fazer (abandonada completamente) por causa da
falta de ar/dispnéia. (se este item for escolhido, conferir Grau 2 no Critério Comprometimento funcional no
trabalho)

() Mudou sua atividade no trabalho para uma outra menos cansativa por causa interferéncia da falta de
ar/dispnéia. (se este item for escolhido, conferir Grau 2 no Critério Comprometimento funcional no trabalho)

() Diminuiu o nimero de horas trabalhadas por semana por causa da falta de ar/dispnéia. (se este item for
escolhido, conferir Grau 2 no Critério Comprometimento funcional no trabalho)

() Diminuiu o nimero de horas trabalhadas no seu trabalho por causa da falta de ar/dispnéia, mas
acrescentou outra atividade de trabalho menos cansativa por causa da situacao financeira. (se este item for
escolhido, conferir Grau 2 no Critério Comprometimento funcional no trabalho)

Observacao ao entrevistador: A questdo “3” e “3.1” deve ser aplicada somente aos individuos
aposentados compulsoriamente.

3. Antes de se aposentar compulsoriamente o Sr(a) ja teve que deixar sua equipe de trabalho por causa da
falta de ar/ dispnéia?

( )nao () sim () sem resposta

3.1 O Sr(a) chegou a ter que assumir uma outra atividade, por exemplo, uma atividade administrativa antes
de aposentar compulsoriamente por causa da falta de ar/dispnéia?

( ) nao ()sim () sem resposta
Observacao ao entrevistador: se a opgao resposta for sim, conferir Grau 2 no Critério Comprometimento

funcional no trabalho. Se a opcao de resposta for ndo, conferir uma das categorias: w, x ou y, caso ainda
nao houver atribuido o grau de acordo com os relatos do paciente na questao 2)

Observacao ao entrevistador: A questdo “4” deve ser aplicada somente aos individuos aposentados
por invalidez por causa da falta de ar/dispnéia.

4. O Sr(a) conseguiu encontrar outro emprego (ou trabalho) que fosse adequado para sua condicao fisica
de saude?

( )nao () sim () sem resposta

Observacao ao entrevistador: se opgdo resposta for ndo, atribuir Grau 1 no Critério Comprometimento
funcional no trabalho. Se a opgao de resposta for sim, sem resposta ou comprometimento por outras razdes
que nao a dispnéia, atribuir uma das categorias: w, x ou y.

5. Se qualquer uma das modificagdes na realizagédo do seu trabalho tiver sido decorrente de outras razdes
que néo a falta de ar/dispnéia, por favor, especifique a(s) razédo(des):

LEMBRETE: O grau de Comprometimento no trabalho é definido de acordo com o instrumento
original (MDI)

ATENCAO: CASO A CLASSIFICACAO DO PACIENTE TIVER MAIS DE UM GRAU, OPTAR SEMPRE
PELO MENOR GRAU.
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Il._Critérios para atribuicio de grau: Comprometimento funcional para realizacao das
atividades domésticas

Ao paciente: Iremos avaliar agora a interferéncia da falta de ar/dispnéia na realizacdo das suas atividades
em casa, de lazer, de higiene, do dia a dia.

1. Ao realizar suas atividades domésticas, do dia a dia, o Sr(a) costuma apresentar ou j& apresentou falta de
ar/dispnéia?

( )nao () sim 3
Se SIM prossiga para a questao 2. Se NAO prossiga para a questdo 1.1.

Observacao ao entrevistador: Questdao “1.1” apenas para os individuos que nao apresentam falta de
ar/dispnéia nas atividades realizadas em casa, no dia a dia.

1.1 Escute atentamente as alternativas que serdo lidas, se necessario eu repetirei. Por favor, escolha a
opcao que melhor corresponde a sua atual condicdo nas atividades do dia a dia, em casa.

() Nunca deixou de fazer nenhuma atividade em casa por causa da falta de ar/dispnéia. (se este item for
escolhido, conferir Grau 4 no Critério Comprometimento funcional em casa).

() Nunca fez mais devagar nenhuma atividade em casa por cauda da falta de ar/dispnéia. (se este item for
escolhido, conferir Grau 4 no Critério Comprometimento funcional em casa).

Observacao ao entrevistador: Questao “2” apenas para os individuos que apresentam falta de
ar/dispnéia na realizagdo das atividades em casa, do dia a dia.

2. Escute atentamente as alternativas que serdo lidas, se necessario eu repetirei. Por favor, escolha a
opcao que melhor corresponde sua atual condigao nas atividades do dia a dia, em casa.

A) () Nenhuma atividade em casa, no dia a dia foi deixada de fazer por causa da falta de ar/dispnéia, mas
“algumas atividades”, porém nao todas atividades sao feitas mais devagar.

(Especificar a atividade: ) (Observacao: se este item for
escolhido, conferir Grau 3 no Critério Comprometimento funcional em casa)

B) ( ) Uma atividade do dia a dia, em casa ¢é feita com menor freqliéncia por causa da falta de
ar/dispnéia.(Especificar a atividade: ) (Observacao: se este
item for escolhido, conferir Grau 3 no Critério Comprometimento funcional em casa)

C) “Algumas atividades”, porém nao todas, ndo sdo mais feitas pelo Sr(a), foram abandonadas por causa
da falta de ar/dispnéia. (Especificar a atividade: ) (Observacao: se este item
for escolhido, conferir Grau 2 no Critério Comprometimento funcional em casa)

D) ( ) A maioria ou todas as atividades em casa, no dia a dia sdo feitas mais devagar por causa da falta
de ar/dispnéia. (Especificar a atividade: ) (Observacdo: se este item for
escolhido, conferir Grau 2 no Critério Comprometimento funcional em casa)

E) ( ) O Sr (a) sente muita falta de ar/dispnéia até mesmo para sair de casa sem ajuda, passou a depender
do marido/esposa ou de alguém para ajuda-lo a fazer suas atividades como por exemplo, fazer compras,
cozinhar, lavar roupa, tomar banho, etc. (Observacéo: se este item for escolhido, conferir Grau 1 no Critério
Comprometimento funcional em casa)

3. Se qualquer uma das modificagdes na realizagéo das suas atividades domésticas tiver sido decorrente de
outras razbes que nao a falta de ar/dispnéia, por favor, especifique a(s) razéo(6es):

LEMBRETE: O grau de Comprometimento em casa é definido de acordo com o instrumento original
(MDI)
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ATENCAO: SE CASO A CLASSIFICAGAO DO PACIENTE TIVER MAIS DE UM GRAU, OPTAR SEMPRE
PELO MENOR GRAU.

lll. Grau de comprometimento funcional composto (analisar critério do instrumento original - MDI)

IV. Critérios para avaliacao do grau: Magnitude da tarefa

Ao paciente: A) Qual das alternativas o Sr(a) considera como a carga mais pesada para o Sr(a) carregar ?
1) Crianga recém-nascida
2) 2 sacos grandes de arroz
3) 1 pacote grande de ragao para cachorro

Ao paciente: B) Considerando as duas opg¢bes que restaram, qual € a carga mais leve para o Sr(a)
carregar ?

1) Crianga recém-nascida

2) 2 sacos grandes de arroz

3) 1 pacote grande de racdo para cachorro

Ao paciente: Considerando entdo a carga mais pesada (mencionar a carga escolhida pelo paciente) e a
mais leve (mencionar a carga escolhida pelo paciente) escolhida pelo Sr (a) responda as questées.

Observacao ao entrevistador: caso o paciente nao realizar alguma das atividades seguintes indague o
motivo.

Observagao ao entrevistador: As alternativas que se relacionarem com objetos pesados e leves,
mencione a carga escolhida pelo paciente como referéncia.

O Sr (a) costuma apresentar falta de ar/dispnéia:
1.1 Quando carrega objetos muito pesados em superficie plana?
( )nédo ( )sim () néo realiza a atividade, POrqUE ........cccceeieeeiiieenieeeniee e

1.2 Quando carrega objetos um pouco mais leves em subidas ou escadas?
( )ndo ()sim ( ) n&o realiza a atividade, POrQUE ........cceeveiiieieeeeiiiieeee e

1.3 Quando corre?
( )ndo ( )sim ( ) n&o realiza a atividade, POrQUE ........c.ceeverueeeeriniiieeeeniiieeenn

2.1 Quando sobe a pé ladeiras com “subidonas” (ingreme)?

( )ndo ( )sim ( ) nao realiza a atividade, POrque .......c..ccceeeiveeeiiereniee e,
2.2 Quando sobe dois lances ou mais de escada (mais de 16 degraus)?

( )ndo ( )sim ( ) nao realiza a atividade, POrque ........coccueerirerinieriniiee e

2.3 Quando carrega uma sacola pesada de compras em superficie plana?
( )ynao ()sim ( ) nao realiza a atividade, POrQUE ........cceeereereriiescnieneeeeeeaeeeenas

3.1 Quando sobe até dois lances de escada (até 16 degraus)?
( )ndo ()sim ( ) nao realiza a atividade, POrQUE ........c.ceeveriieieeeiiiiieee e

3.2 Quando sobe a pé ladeiras que vao se inclinando aos poucos (gradual), uma “subidinha”?
( )yndo ( )sim ( ) nao realiza a atividade, POrQUE .........ceeeieeriiiiiiiiiiineieeeaaae e

3.3 Quando caminha mais répido em superficie plana?
( )ndo ()sim ( ) nao realiza a atividade, POrQUE ........cceeeieeriiiiiiiiiieieiieeeaae e

3.4 Quando carrega uma carga leve em superficie plana?
( )ndo ( )sim ( ) n&o realiza a atividade, POrQUE ........cceeverriieeeeeeiieee e,

4.1 Quando caminha em superficie plana com outras pessoas da mesma idade?
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( )ndo ( )sim ( )naorealiza a atividade, POrquUE ........ccceeeveriieeeeeniiieee e,

4.2 Ao caminhar em casa, até o banheiro?
( )ndo ( )sim ( ) nao realiza a atividade, POrqUE ........cccceveriieieeeiiiiieee e

4.3 Ao tomar banho?
( )ndo ()sim ( ) nao realiza a atividade, POrQUE ..........ceeeeriirierriniieeeeeiiieeens

4.4 Ao se vestir?
( )ndo ()sim ( ) nao realiza a atividade, POrQUE ..........ceeveriemieeriniieeee e

4.5 Ao escovar os dentes?
( )ndo ( )sim ( ) nao realiza a atividade, POrqUE ........ccccevevrivieeeeiniieee e

5.1 Mesmo quando esta sentado ou deitado ou em pé, sem se movimentar?
( )ndo ( )sim( )naorealiza a atividade, POrqUE ........cccceeeerueieeeeiiiieee e

LEMBRETE: O grau de avaliacdao da Magnitude da tarefa é definida de acordo com o instrumento
original (MDI)

ATENCAO: utilizar como referéncia a Gltima atividade a qual o paciente respondeu sim (ou que nio
realiza por causa da dispnéia)

IV. Critérios para avaliacao do grau: Magnitude do esforco

Qual é a atividade que o Sr(a) acha a mais cansativa por causa da falta de ar/dispnéia, mas que consegue
fazer por pelo menos 5
minutos?

Observacao ao entrevistador: Se o paciente ndo consegue realizar nenhuma atividade considerar
alternativa E (Grau 0).

Ao paciente: A falta de ar pode modificar a maneira como o Sr(a) faz as atividades, alterando a rapidez,
fazendo com que o Sr(a) tenha que ficar parando para “tomar ar’, recuperar o félego. Pensando nesta
atividade, (sempre repetir a atividade relatada pelo paciente na questao anterior),
escute atentamente as alternativas que serdo lidas para o Sr(a). Por favor, escolha a opg¢do que melhor
indique a forma com que o Sr(a) realiza esta atividade.

A. Répido, sem precisar parar por causa da falta de ar (dispnéia), nem diminuir o ritmo para descansar ( )
(Conferir Grau 4 do instrumento original)

B. Mais devagar, sem precisar parar, para respirar () (Conferir Grau 3 do instrumento original)

C. Mais devagar com poucas paradas (uma ou duas) para respirar antes de terminar as tarefas ou deixar de
faze-las? ( ) ( Conferir Grau 2 do instrumento original)

D. Mais devagar e tendo que parar muitas vezes para respirar antes de conseguir terminar a tarefa ou &s
vezes até deixa-las de fazer? ( ) (Conferir Grau 1 do instrumento original)

- Somente para os individuos que nao conseguem realizar nenhuma atividade por causa da falta de
ar/dispnéia.

E. Nao consegue realizar, pois tem falta de ar/dispnéia em repouso ou mesmo quando sentado ou deitado.
() (Conferir Grau 0 do instrumento original)

LEMBRETE: O grau de avaliagdo da Magnitude do esforco é definido de acordo com o instrumento
original (MDI)

Miura CTP; Gallani MCBJ; Domingues, GBL; Rodrigues, RCM; Stoller JK. Adaptagéo cultural e andlise da confiabilidade
do instrumento Modified Dyspnea Index para a cultura brasileira. Rev. Latino-Am. Enfermagem. 2010; 18(5):1020-1030.
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iNDICE DE DISPNEIA MODIFICADO (MDI)
CRITERIOS DE CLASSIFICACAO

l. Critérios para atribuicdo do grau: Comprometimento funcional no trabalho

Grau 4 - Nenhum (sem) Comprometimento: O paciente é capaz de realizar as atividades habituais
associadas ao trabalho sem apresentar falta de ar (dispnéia). Para ser classificado como grau 4, o paciente
deve:

(a) nao ter mudado de emprego (ou trabalho), nem ter modificado as atividades profissionais por causa da
falta de ar (dispnéia).

(b) ndo ter diminuido, por causa da falta de ar (dispnéia), o nimero de horas/semana de trabalho, nem ter
diminuido as atividades realizadas no trabalho por serem muito exaustivas, seja eliminando determinadas
tarefas do mesmo trabalho ou mudando sua ocupacao para uma que exija menos esforgo fisico.

Grau 3 - Comprometimento Leve: O paciente reconhece que a falta de ar (dispnéia) tem feito com que ele
(ela) altere suas atividades de trabalho.

Embora nenhuma responsabilidade profissional tenha sido completamente abandonada por causa da falta
de ar (dispnéia), pelo menos uma tarefa relacionada ao trabalho é realizada mais lentamente por causa da
falta de ar (dispnéia).

Grau 2 - Comprometimento Moderado: O paciente:

(a) manteve o mesmo trabalho e a mesma quantidade de horas trabalhadas/semana que realizava antes do
aparecimento da falta de ar (dispnéia), porém, por causa da falta de ar (dispnéia), ele (ela) abandonou
completamente pelo menos uma das tarefas que exercia como parte daquele trabalho, ou

(b) alterou seu trabalho para uma atividade menos exaustiva porque a falta de ar (dispnéia) interferia nas
atividades, ou

(c) manteve seu trabalho anterior (por exemplo o(s) trabalho(s) que realizava antes do aparecimento da falta
de ar (dispnéia), mas diminuiu 0 nimero de horas/semana trabalhadas naquela funcao.

As categorias (b) e (¢) ndo sdo mutuamente exclusivas, uma vez que o paciente diminui a quantidade de
horas trabalhadas naquela fungéo, mas acrescenta uma segunda atividade, menos exaustiva, por razées
financeiras. Essa situagao é também classificada como grau 2.

Grau 1 - Comprometimento Grave: O paciente parou de trabalhar por causa da falta de ar (dispnéia). Esta
categoria inclui:

(a) pacientes que se aposentaram precocemente por causa da falta de ar (dispnéia). e que, apesar do
desejo de trabalhar, ndo encontraram um emprego (ou trabalho) realmente adequado por causa da falta de
ar (dispnéia).

(b) pacientes que pararam de trabalhar por causa da aposentadoria compulséria (por idade), e que também
apresentam falta de ar (dispnéia), sao classificados de acordo com o nivel de comprometimento de seu
trabalho por causa da falta de ar (dispnéia) antes da aposentadoria.

Exemplo: Um trabalhador da construgéo civil que deixou a equipe de trabalho para assumir uma atividade
administrativa por causa da falta de ar (dispnéia) e que agora atingiu a idade para se aposentar seria
classificado como grau 2, para “comprometimento funcional no trabalho”, ao invés de grau 1.

Opcoes para classificacao de grau (caso a numérica nao seja suficiente) de acordo com as seguintes
informacdes:

W: Quantidade Indeterminada (Incerta). O paciente apresenta comprometimento por causa da falta de ar
(dispnéia), mas o nivel ndo pode ser especificado porque nao ha detalhes suficientes

X: Desconhecido. Informagao nao disponivel
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Y: Comprometimento por razées outras que ndo a falta de ar (dispnéia). O grau Y ¢é atribuido se o
paciente apresenta como principal limitagao outra incapacidade, diferente da falta de ar (dispnéia); como por
exemplo, dor toracica, afeccao do quadril ou algum outro comprometimento musculoesquelético.

Favor descrever a natureza da(s) outra(s) afeccao(des) limitante(s):

Z: O paciente esta desempregado desde antes do aparecimento do sintoma de falta de ar (dispnéia)
e desde entao nao procurou emprego.

Exemplo: Um paciente, que nao é um chefe de familia e que ndo pretendia encontrar um emprego mesmo
antes do aparecimento da falta de ar (dispnéia).

Para os pacientes que ndo estavam trabalhando quando a falta de ar (dispnéia) comecou, mas que
apresentaram o sintoma quando comecaram a trabalhar, e que consideraram a falta de ar (dispnéia) como
um fator determinante em seu trabalho, classificar como grau 2.

ATENGAO: SE CASO A CLASSIFICAGCAO DO PACIENTE TIVER MAIS DE UM GRAU, OPTAR SEMPRE
PELO MENOR GRAU.

Il. Critérios para atribuicao de grau: Comprometimento funcional para realizacao das atividades
domésticas

Grau 4 - Nenhum Comprometimento: O paciente é capaz de realizar suas atividades domésticas habituais
sem apresentar falta de ar (dispnéia); ndao ha redugdo do numero ou limitagdo do tipo de atividades
domésticas realizadas, e nenhuma reducao no ritmo em que as atividades séo realizadas.

Grau 3 - Comprometimento Leve: O paciente reconhece que a falta de ar (dispnéia) tem-no levado a alterar
suas atividades domésticas habituais de uma das seguintes formas:

(a) Embora nenhuma atividade habitual tenha sido completamente abandonada como conseqiiéncia da falta
de ar (dispnéia), varias (mas ndo todas) atividades sao realizadas mais lentamente.

(b) Embora o paciente mantenha todas as suas atividades, pelo menos uma atividade é realizada com
menor freqliéncia por causa da falta de ar (dispnéia).

Exemplo: Um fiel torcedor baseball que agora, por causa da falta de ar (dispnéia), vai assistir apenas de vez
em quando a um jogo, ao invés de ir a todos os jogos como fazia anteriormente, seria classificado como
apresentando comprometimento leve (grau 3) no item comprometimento funcional em casa

Grau 2 - Comprometimento Moderado: A falta de ar provocou no paciente uma limitacdo das atividades,
pelo menos de uma das seguintes formas:

(a) varias (mas ndo todas) as atividades foram completamente abandonadas por causa da falta de ar
(dispnéia), e/ou

(b) a maioria ou todas as atividades habituais sdo realizadas mais lentamente por causa da falta de ar
(dispnéia).

Exemplo: Um paciente costumava ir ao teatro regularmente antes do aparecimento da falta de ar (dispnéia),
mas nao vai mais ao teatro devido a sua incapacidade pulmonar. Entretanto, como ele ainda mantém sua
atividade de lazer, como trabalhar com madeira (carpintaria em casa (apesar de fazé-las mais lentamente),
ele deve ser classificado como grau 2.

Grau 1 - Comprometimento Grave: A falta de ar (dispnéia) fez com que o paciente abandonasse a maior
parte ou todas as suas atividades habituais. Os exemplos incluiriam:

(a) O paciente que fica com muita falta de ar (dispnéia) ao sair de casa sem ajuda.

(b) O paciente que, como conseqiiéncia falta de ar (dispnéia), passou a depender do conjuge ou de alguém
para ajudé-lo a realizar as tarefas, como fazer compras, cozinhar e limpar a casa, e que pode ainda precisar
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de ajuda para vestir-se ou tomar banho.

Opcoes para classificacdao de grau (caso a numérica nao seja suficiente) de acordo com as seguintes
informacodes:

W: Quantidade Indeterminada

X: Desconhecido

Y: Comprometida por razées outras que nao a falta de ar (dispnéia)
Favor descrever a natureza da(s) outra(s) condi¢cdo(6es) limitante(s):

ATENGAO: SE CASO A CLASSIFICACAO DO PACIENTE TIVER MAIS DE UM GRAU, OPTAR SEMPRE
PELO MENOR GRAU.
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lll. Instrug6es para atribuicdo do grau de comprometimento funcional composto

Grau de comprometimento Grau de
funcional no trabalho comprometimento Grau composto de
funcional em casa comprometimento funcional

2,3,0u4 2,3,0u4 O menor grau na categoria
“trabalho” ou “casa” torna-se o
grau composto; para graus
idénticos nas categorias
“trabalho” e “casa”, o grau
composto sera este mesmo
grau.

1 2,3,ou4d
Atribuir grau composto como
Grau 1, ou comprometimento

2,3,ou4 1 grave.

1 1 Atribuir grau composto como
Grau 0, ou comprometimento
muito grave. Os individuos
classificados como grau 0 ndo
estardo mais trabalhando
devido a falta de ar (dispnéia)
(ou seja, grau funcional 1 no
trabalho) e serdo gravemente
prejudicados em suas
atividades domésticas
habituais.

2,3,ou4 w, X, OU y Atribuir o grau funcional no
trabalho como o grau
composto.

w,X,Yy, OU Z 1,2,3,0u4 Atribuir o grau funcional em
casa como o grau composto.

W, X, Y, 0U Z w, X, oU y Atribuir a combinacao de duas
letras como um grau
composto (com o grau
atribuido no “trabalho” sendo
colocado em primeiro lugar)
de cada um dos graus
individuais; ou seja, o grau W
atribuido no “trabalho” e o
grau X atribuido em “casa”
seria o0 grau composto WX,
etc.

IV. Critérios para atribuicao de grau: Amplitude da tarefa

Grau 4 Extraordinaria: Apresenta falta de ar (dispnéia) somente quando realiza atividade fora do comum,
tal como:

- carregar objetos muito pesados em nivel plano;

- carregar objetos mais leves em subidas ou escadas;

- correr.
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Grau 3 Importante: Apresenta falta de ar (dispnéia) somente quando realiza atividades de grande porte,
tais como:

- subir a pé ladeiras acentuadas;

- subir dois lances ou mais de escada;

- carregar uma sacola pesada de compras em nivel plano.

Grau 2 Moderada: Comega a apresentar falta de ar (dispnéia) ao realizar tarefas moderadas tais como:
- subir até dois lances de escada;
- subir a pé ladeiras progressivas (gradual);
- caminhar rapidamente em nivel plano;
- carregar uma carga leve em nivel plano

Grau 1 Leve: Comeca a apresentar falta de ar (dispnéia) ao realizar atividades leves, tais como:
- caminhar em nivel plano com outras pessoas da mesma idade;
- caminhar em casa até o banheiro
- tomar banho;
-vestir-se;
-escovar os dentes

Grau 0 Nenhuma (sem) tarefa: Comecga a apresentar falta de ar (dispnéia) mesmo sem realizar nenhuma
atividade, como:
- enquanto esta sentado e/ou deitado;
- enquanto esta em pé sem se movimentar.
Opcao para classificacao de grau (caso a numérica nao seja suficiente) de acordo com as seguintes
informacodes:
W: Quantidade Indeterminada
X: Desconhecido
Y: Comprometida por razées outras que ndo a falta de ar (dispnéia)

Favor descrever a natureza da(s) outra(s) condicao(des) limitante(s):

ATENCAO: utilizar como referéncia ultima atividade a qual o paciente respondeu sim (ou no realiza
por causa da dispnéia)

V. Critérios para atribuicao de grau: Amplitude de esforco
Para a tarefa mais exaustiva (vigorosa) que o paciente pode executar (pelo menos por cinco minutos):

Grau 4: Tarefa realizada rapidamente sem necessidade de pausa por causa da falta de ar (dispnéia), nem
mesmo diminuigédo do ritmo para descansar.

Grau 3: Tarefa realizada lentamente, mas sem pausa ou parada para recuperar o folego.

Grau 2: Tarefa realizada lentamente com raras pausas (uma ou duas) para recuperar o félego antes de
terminar as tarefas ou abandona-las completamente.

Grau 1: Tarefa realizada lentamente e com muitas paradas ou pausas antes de concluir ou abandonar a
tarefa.

Grau 0: O paciente apresenta falta de ar (dispnéia), em repouso, ou quando esta sentado ou deitado.

Opcoes para classificacao de grau (caso a numérica nao seja suficiente) de acordo com as seguintes
informacdes:
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W: Quantidade Indeterminada

X: Desconhecido

Y: Comprometida por razées outras que ndo a falta de ar (dispnéia)
Favor descrever a natureza da(s) outra(s) condi¢cdo(6es) limitante(s):

Note que a condicdo outra, que nao a falta de ar (dispnéia), que limita a condicdo mais exaustiva para o
paciente, ndo precisa ser a mesma incapacidade que limita as outras atividades descritas neste
questionario. Por exemplo, o paciente, cuja angina ocorre somente quando ele realiza atividade exaustiva,
pode apresentar pouca limitagdo funcional ao realizar um trabalho sedentario (Grau 4 para
“‘comprometimento funcional no trabalho”), mas pode sentir limitagcdo para realizar atividades mais
extenuantes devido a angina (Grau Y em “magnitude do esforgo”: dor toracica).

Miura CTP; Gallani MCBJ; Domingues, GBL; Rodrigues, RCM; Stoller JK. Adaptagéo cultural e andlise da confiabilidade
do instrumento Modified Dyspnea Index para a cultura brasileira. Rev. Latino-Am. Enfermagem. 2010; 18(5):1020-1030.
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Anexo 5

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www.fem.unicamp.br/fem/pesquisa

CEP, 02/02/12
(Grupo III)

PARECER CEP: N° 1132/2011 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto).
CAAE: 1031.0.146.000-11

I - IDENTIFICACAO:

PROJETO: “AVALIACAO DA RESPONSIVIDADE DO INSTRUMENTO PARA
MENSURACAO DO IMPACTO DA DOENCA EM DIFERENTES POPULACOES DE
CARDIOPATAS”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Katia Melissa Padilha

INSTITUICAO: Hospital de Clinicas/lUNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 07/11/2011

APRESENTAR RELATORIO EM: 02/02/13 (O formulario encontra-se no site acima).

IT - OBJETIVOS.

A avaliar a responsabilidade do IDCV (Instrumento para Mensuragdo do Impacto da
Doenga no Cotidiano do Valvopatia) junto as pacientes portadores de valvopatia e
coronariopatia, comparando os escores obtidos antes do procedimento intervencionaise apos, até
seis meses de pos-operatorio.

TII - SUMARIO.

Trata-se de pesquisa de Doutorado do responsavel junto ao Programa de Pos-graduacéo
em Enfermagem, da FCM, UNICAMP. A analise de um instrumento de medida deve considerar
suas propriedades de medida, entre elas confiabilidade, validade e responsividade, O estudo trata
da avaliagdo de responsabilidade do instrumento denominado IDVC junto a pacientes com
valvopatias e coronariopatia comparando escores antes e apds procedimentos intervencionistas
(em trés momentos até seis meses apos cirurgia). Os sujeitos do estudo sfo pacientes internados
na Enfermaria de Cardiologia de um “hospital universitdrio de grande porte do interior de S3c
Paulo”. O tamanho da amostra € de no minimo 138 pacientes. Entre os instrumentos utilizado na
coleta de dados estdo: “caracterizagdo socio-demogréfico e clinica”, o IDVC, VSAQ adaptado,
indice de dispnéia adaptado, pictograma de fadiga, 0 HADS e “percep¢io dos sujeitos das
mudangas”. A responsividade serd avaliada nos trés intervalos, de quatro maneiras: com
ANOVA, curva ROC, MCID e indice de responsividade.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES.
Apos respostas as pendéncias, o projeto encontra-se adequadamente redigido e de acordo

com a Resolugdo CNS/MS 196/96 e suas complementares, bem como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP

Rua: Tessalia 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/fcm/pesquisa

V - PARECER DO CEP.

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugbes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restrigdes o Protocolo de Pesquisa, bem como ter aprovado o Termo do Consentimento Livre e
Esclarecido, assim como todos os anexos incluidos na Pesquisa supracitada. '

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

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 penalizagdo 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 I'V.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apds andlise das razbes 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 notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA —
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificaces 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 envid-las também A mesma junto com o parecer aprovatério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item I11.2.¢)

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

VII- DATA DA REUNIAOQ.

Homologado na XI Reunifo Ordinéria do CEP/FCM, em 22 de novembro de 2011.

Prof. Dr. Carlos Eduardo Steiner
PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
Comité de Ltica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX  (019) 3521-7187
13083-887 Campinas — SP cep@fem.unicamp.br
-5
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APENDICES
Apéndice 1

Lista de verificacao

Caracterizacao

Iniciais: HC:

Idade: anos completos

1. E portador de uma das patologias cardiovasculares (coronariopatia
ou valvopatia)
2. Tem o diagnéstico constatado no prontuario

3. Esta aguardando cirurgia cardiaca

3. Comunica-se verbalmente, sem qualquer dificuldade.

*Se NAO a qualquer um dos itens perguntados — excluir

Paciente incluido no estudo () SIM () NAO
Se NAO, justificar:

Incluir

() Sim
() Sim
() Sim

() Sim

() | Nao aceitou participar da pesquisa / ndo assinou o TCLE

() | Néao tinha condigcées clinicas para participar da pesquisa

Excluir

() Nao*

() Nao*

() Nao*

() Nao*
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Apéndice 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO

Titulo do projeto: Avaliacdo da responsividade do instrumento para mensuragao do impacto da
doenca no cotidiano do valvopata

Pesquisadora: Enf. Ms. Katia Melissa Padilha

Objetivo: O(a) Sr.(a) estd sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa que tem como
objetivo avaliar a capacidade do Instrumento: Impacto da Doenga no Cotidiano do Valvopata em
detectar mudancgas no estado de saude do paciente apds ter sido submetido a um procedimento
cirurgico.

Procedimento: O(a) Sr.(a) sera entrevistado(a) pela pesquisadora, que preenchera um
instrumento contendo questdes relativas a sua identificagéo e ao tema da pesquisa.

Riscos e desconfortos: Esclareco que sua participacdo no estudo nado acarreta risco nem
desconforto. Ressaltamos que sua participagdo € voluntaria (portanto, ndo € obrigatéria) e,
mesmo que o Sr.(a) concorde em participar da pesquisa, pode interromper sua participacao se

assim desejar, sem que isto acarrete qualquer tipo de énus ou prejuizo.

Beneficios: Ao participar da pesquisa o(a) Sr.(a) nao recebera nenhum beneficio direto.
Entretanto, espero que este estudo traga informacbes importantes sobre a vivéncia desses
sujeitos com sua doengca de forma que o conhecimento que sera construido a partir desta
pesquisa possa servir como ferramenta Gtil no planejamento de intervengdes educativas, voltadas

para uma melhor adaptagéo e enfrentamento nesta nova condigéo de vida.

Custo/reembolso para o participante: Sua participagdo no estudo nao lhe acarretara despesas,

bem como nao sera fornecido nenhum tipo de remuneragao financeira pela participagao.

Confidencialidade da pesquisa: Os resultados da pesquisa serao divulgados de forma coletiva,
sendo garantido o seu anonimato e a confidencialidade das informagdes obtidas.

169



170



DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

Eu, , HC: ,

declaro que li as informagbes contidas nesse documento, fui devidamente informado(a) pela

pesquisadora: , RG: dos procedimentos que

serdo utilizados, riscos e desconfortos, beneficios, custo/reembolso dos participantes,
confidencialidade da pesquisa, concordando ainda 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 desse Termo de Consentimento.

Campinas, de de 20

Nome do patrticipante

Assinatura do participante

Responsabilidade do Pesquisador:

Confirmo que expliquei ao sujeito os objetivos do estudo, bem como todos os procedimentos do
mesmo. Declaro também que forneci uma copia deste documento ao participante.

Nome e RG do pesquisador

Assinatura do pesquisador Data

Pesquisador Responsavel pela Pesquisa: Enf*. Ms. Katia Melissa Padilha.

Departamento de Enfermagem Faculdade de Ciéncias Médicas/Universidade Estadual de Campinas. Cx P
6111 CEP: 13083-970 Campinas, SP. Tel: 19 3788.8823 / 19 32770808.
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Apéndice 3

Caracterizacao do sujeito valvopata Ne° da entrevista:
Data: / /
HC:
Nome:
Endereco:
Telefone:

Caracterizacao do sujeito valvopata

1. Caracterizacao sociodemografica N° da entrevista:

Data: / /
Iniciais: Idade: anos Sexo (1) Masculino (2) Feminino
Raca: (1) branco (2) Nao branco Escolaridade: anos

Situacao Conjugal: (1) solteiro (2) casado (3) vilvo (4) desquitado/divorciado (5) amasiado

Com quem mora: (1) sozinho (2) com cénjugue (3) conjugue e filho (4) outros

Vinculo empregaticio: (1) ativo (2) aposentado por idade/tempo de servico (3) aposentado por invalidez
(4) aposentado+trabalho (5) recebendo auxilio doenca (6) desempregado (7) do lar

Renda familiar: reais Renda individual: reais

Procedéncia (local): (1) Campinas (2) Regido Metropolitana de Campinas* (3) Estado de SP
(4) outros Estados

2. Caracterizacao clinica

Diagnéstico:

(1) Estenose mitral (2) Insuficiéncia mitral (3) Estenose adrtica (4) Insuficiéncia adrtica
Tipo de tratamento Tratamentos prévios

(1) Procedimento percutaneo (1) Procedimento percutaneo prévio n°

(2) Procedimento cirdrgico (2) Cirargico prévio n°

Tempo decorrido desde o diagndstico: anos

Sinais e sintomas (no ultimo més):

(1) O Sr.(a) teve falta de ar no ultimo més?  (0) ndo (1) sim
(2) O Sr.(a) teve dor no peito no ultimo més? (0) nao (1) sim
(3) O Sr.(a) sentiu batedeira no ultimo més? (0) ndo (1) sim
(4) O Sr.(a) teve alguma tontura forte ou desmaio no ultimo més? (0) n&o (1) sim
(5) O Sr.(a) apresentou inchago no ultimo més? (0) ndo (1) sim
(6) O Sr.(a) sentiu cansacgo no ultimo més? (0) ndo (1) sim
Medicamentos em uso:

1.

2.

3.

4

* Campinas, Sumaré, Americana, Hortolandia, Santa Barbara D’Oeste, Indaiatuba, Valinhos, Paulinia, Vinhedo, Cosmépolis, Nova
Odessa, Monte Mor, Pedreira, Artur Nogueira, Jaguariina, Santo Antonio de Posse, Itatiba, Engenheiro Coelho e Holambra.
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Apéndice 4

Caracterizacao do sujeito coronariopata N° da entrevista:
Data: / /
HC:
Nome:
Endereco:
Telefone:
Caracterizacao do sujeito coronariopata
1. Caracterizacao sociodemografica N° da entrevista:
Data: / /
Iniciais: Idade: anos Sexo (1) Masculino (2) Feminino
Raca: (1) branco (2) Nao branco Escolaridade: anos

Situacao Conjugal: (1) solteiro (2) casado (3) vilvo (4) desquitado/divorciado (5) amasiado

Com quem mora: (1) sozinho (2) com cénjugue (3) cénjugue e filho (4) outros

Vinculo empregaticio: (1) ativo (2) aposentado por idade/tempo de servico (3) aposentado por invalidez
(4) aposentado+trabalho (5) recebendo auxilio doenca (6) desempregado (7) do lar

Renda familiar: reais Renda individual: reais

Procedéncia (local): (1) Campinas (2) Regiao Metropolitana de Campinas* (3) Estado de SP
(4) outros Estados

Caracterizacao clinica

Diagnéstico:

(1) Angina estavel Data ultimo episédio / /
(2) Angina instavel Data ultimo epis6dio / /
(8) Infarto SEM supra de ST Data ultimo epis6dio / /
(4) Infarto COM supra de ST. Parede acometida:

Data ultimo epis6dio / /

Numero de IM prévios:

Sinais e sintomas (no ultimo més):

O Sr.(a) teve falta de ar no dltimo més?  (0) ndo (1) sim

O Sr.(a) teve dor no peito no ultimo més? (0) nao (1) sim

O Sr.(a) sentiu batedeira no dltimo més? (0) ndo (1) sim

O Sr.(a) teve alguma tontura forte ou desmaio no ultimo més? (0) ndo (1) sim

O Sr.(a) esteve inchado no ultimo més? (0) ndo (1) sim

Tratamento
(1) Somente clinico
(2) Angioplastia namero D Datats): /i
(3) Revascularizacado do miocardio ndmero l:l Datas): /| | |

Medicamentos em uso:
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* Campinas, Sumaré, Americana, Hortolandia, Santa Barbara D’Oeste, Indaiatuba, Valinhos, Paulinia, Vinhedo, Cosmépolis, Nova
Odessa, Monte Mor, Pedreira, Artur Nogueira, Jaguariina, Santo Antonio de Posse, Itatiba, Engenheiro Coelho e Holambra.
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Apéndice 5
Instrumento para mensuracao do impacto da doenca no cotidiano do valvopata — IDCV

Instrucoes: Este é um questionario para avaliar como as pessoas com problemas no coragdo percebem as

consequéncias da doenca em sua vida. Avalie cada afirmacéo, escolha um ndmero que melhor corresponda

a sua concordancia com as afirmacgdes. Nao existe resposta certa ou errada, o que importa é a sua opiniao

pessoal sobre as questoes.

Parte A: Para cada uma das frases responda se:
1. Discorda 2. Discorda parcialmente 3. Nao sabe responder 4. Concorda 1 2 3 4 5

parcialmente 5. Concorda

1. Depois que fiquei com problema no coragdo passei a dar mais atencédo a

minha saude.

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

3. Esse meu problema no coragao prejudicou minha capacidade de trabalhar

como antes.

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

5. Eu vivo bem com esse meu problema no coracao.

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

7. Depois que fiquei com problema no coragdo passei a ficar com medo de que

alguma coisa aconteca comigo.

8. Minha sexual a mesma de antes do problema do coracéo.

9. Por causa do problema no coracdo, passei a ter mais dificuldade para

dormir.

10. Por causa do problema no coragao, sinto dificuldade de fazer os servigos

do dia a dia.

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

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

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

14. Ter um problema no coragcao me deixa preocupado.

Parte B: Avalie se cada conseqliéncia expressada em cada uma das frases é :
1. Muito ruim 2. Ruim 3. Ndo sabe responder 4. Bom 5. Muito bom

1. Dar mais atengdo a minha salde, depois que fiquei com problema no

coragao é

2. O problema no coragéo ter me tornado dependente de outras pessoas é

3. O meu problema no coragdo ndo tem me deixa trabalhar como antes é

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

5. Viver bem com o problema no coracéo é

6. Sentir muito angustiado, depois de ter o problema no coragéo é

7. Passar a ficar com medo de que alguma coisa acontega comigo, depois de

ter o problema no coragéo é

8. Minha sexual ter ficado a mesma de antes do problema do coragéo é

9. Ter dificuldade para dormir devido o problema no coracéo é

10. Sentir muita dificuldade de fazer os servicos do dia a dia, devido o

problema no coracéo é

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

12. Sentir muito cansago, devido o problema no coracéo, é

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

14. Ficar preocupado por ter um problema no coragao, é
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Apéndice 6

Avaliacdo global das mudancas - Modificado
Percepcao geral
Considerando sua percepcao geral da sua saude, desde a ultima entrevista, o senhor(a) percebeu
alguma mudanca durante a realizagao das atividades diarias?
( )Sim ( )N&o*
Se houve uma mudanca, como o senhor classifica esta mudanca numa escala de (-1) a (-7) para

piora na condigao geral de saude ou de (+1) a (+7) para a melhora na condicao geral de salde.

+2 +3 +4 +5 | +6 +7

-7 6] -5 -4 -3 -2 -1 0 +1
Sem mudanga

Minima mudanca

Moderada mudanca

Substancial mudancga

Dispnéia

Considerando sua percepgédo da presenca de dispnéia (falta de ar), desde a ultima entrevista, o
senhor(a) percebeu alguma mudanga durante a realizagao das atividades diarias?

( )Sim ( )Nao*

Se houve uma mudanga, como o senhor classifica esta mudanga numa escala de (-1) a (-7) para
piora da falta de ar ou de (+1) a (+7) para a melhora da falta de ar.

+2 +3 +4 +5 | +6 +7

-7 6|5 -4 -3 -2 -1 0 +1
Sem mudancga

Minima mudanca

Moderada mudanca

Substancial mudancga
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Fadiga
Considerando sua percepgdo da presenca de fadiga (cansago), desde a ultima entrevista, o
senhor(a) percebeu alguma mudanga durante a realizagao das atividades diarias?
( )Sim ( )N&o*
Se houve uma mudanca, como o senhor classifica esta mudanca numa escala de (-1) a (-7) para
piora do cansaco ou de (+1) a (+7) para a melhora do cansago.
7 6|5 4] -3 -2|-1 0 +1 | +2 +3 | +4 +5 ] +6 +7
Sem mudanga

Minima mudanca

Moderada mudanca

Substancial mudancga

Aspectos emocionais

Considerando sua percepcao sobre suas emocoes, desde a Ultima entrevista, o senhor(a) percebeu
alguma mudanca durante a realizagao das atividades diarias?

( )Sim ( )N&o*

Se houve uma mudanga, como o senhor classifica esta mudanga numa escala de (-1) a (-7) para
piora do aspecto emocional ou de (+1) a (+7) para a melhora do aspecto emocional.

-7 -6 -5 -4 -3 -2 -1 0 +1 +2 +3 +4 +5 | +6 +7
Sem mudanga

Minima mudanca

Moderada mudanca

Substancial mudanga

*Para pacientes que perceberam que nao houve mudanga em nenhuma area sera assinalado um escore de

“zero” para aquela area de percepgao da saude.

Adaptado de: Bennett SJ, Oldridge NB, Eckert GJ, Embree JL, Browning S, Hou N et al Discriminant properties of
commonly used quality of life measures in heart failure. Qual Life Res. 2002; 11:349-59.
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Apéndice 7

Tabela 1. Descricdo das variaveis sociodemograficas e clinicas dos pacientes portadores de
valvopatia que deixaram (n=09) e permaneceram (161) no estudo.

Deixaram o estudo Finalizaram o estudo
Variaveis sociodemograficas e % (n) Média  Mediana % (n) Média Mediana P-Valor
clinicas (dp)* (IGR) (dp)* (IGR)
Sexo
Masculino 44,4 (4) 53.8(43) 0.331’
Feminino 55,6 (5) 46.3(37)
Idade 53,0 (17,1) 44,0 (21) 47.0(14.3) 46.5(26.0) 0.476°
Escolaridade - em anos 29(1,7) 20(27) 47(3.7) 4.0(47) 0.732°
Situacao Conjugal
Casado/Amasiado 100 (9) 63.8(51) 0.011’
Solteiro/Viuvo/Desquitado-separado - 36.2(29)
Situacao de trabalho
Ativos - 35.1(28) 3
0.019

Inativos 55,6 (5) 54.9(44)
Do lar 44 .4 (4) 10.0(8)
Caracterizacao clinica
Lesdo em um aparelho valvar 66,7 (6) 92,5 (74)

Unica lesdo 22,2 (2) 78.8(63) ,

<0.001

Dupla leséo 445 (4) 13.7(11)
Lesao em mais de um aparelho valvar 33,3 (3) 7.5(6)
Tratamento prévio
Clinico 55,6 (5) 51.3(41)
Percutaneo 22,2 (2) 37.5(30) 0.007"
Cirdrgico 22,2 (2) 11.3(9)
Tempo de diagnostico — em anos 8,7(6,4) 7,0(8.0) 9.0(7.3) 7.0(8.0) 0.544%
Sinais e Sintomas (no Gltimo més)
Dispnéia 100,0(9) 91.3(73) 0.189°
Fadiga 88,9 (8) 56.3(45) 0.002’
Precordialgia 44 4 (4) 38.8(31) 0.579’
Sincope 44.4 (4) 38.8(31) 0.453’
Arritmia 55,6 (5) 38.8(31) 0.657’
Edema 44.4 (4) 32.5(26) 0.367’
Numero de medicamentos em uso 53(3,4) 4,0(2,1) 41 (1.4) 4.0 (2) 0.782%

* dp, desvio padrdo; **IQR, interquartile range; ¥ IAM sem ST, Infarto Agudo do Miocérdio sem supradesnivel do segmento ST; * JAM com ST, Infarto
Agudo do Miocérdio com supradesnivel do segmento ST; * dp, desvio padrdo; **IQR, interquartile range; ' Chi- squared Test; °Mann-Whitney Test;
®Fisher’s exact Test
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Apéndice 8

Tabela 2. Descricdo das variaveis sociodemogréaficas e clinicas dos pacientes portadores de
coronariopatias que deixaram (n=09) e permaneceram (161) no estudo.

Deixaram o estudo Finalizaram o estudo

Variaveis sc::cl:;zit(j:t:r:ograflcas e % (n) l\:l::)if Mgdoigl;a % (n) Média (dp)* Mgdaig;\a p-valor
Sexo
Masculino 75,0 (9) 65.4(53) 0.411’
Feminino 25,0 (3) 34.6(28)
Idade 59,9 (10,3) 57,0 (15) 62.9(9.2) 63.0(12.5) 0.476°
Escolaridade - em anos 3,0(2,5 3,0(3) 4.4(2.9) 4.0(3) 0.6517
Situacao Conjugal
Casado/Amasiado 75,0 (9) 64.2(52) 0.114’
Solteiro/Viuvo/Desquitado-separado 25,0 (3) 35.8(29)
Situacao de trabalho
Ativos - 19.7(16) 5

0.013

Inativos 100 (12) 69.2(56)
Do lar -- 11.1(9)
IAM prévios 1,9(1,1)  1(1) 1.0(0.7) 1(1) 0.645°
Tratamento prévio
Clinico 25,0 (3) 35.8(29) 0.011’
Revascularizagdo do miocardio 75,0 (9) 43.2(44)
Tempo de diagnéstico — em anos 3.0(1.9) 3.0(3.0) 3.4(1.9) 4.0(4.0) 0.443°
Sinais e Sintomas (no ultimo més)
Dispnéia 100,0(12) 97.5(79) 0.419°
Fadiga 66,7 (8) 90.1(73) 0.561’
Precordialgia 100,0(12) 97.5(79) 0.579’
Sincope 33,3 (4) 58.0(47) 0.534’
Arritmia 33,3 (4) 48.1(39) 0.579’
Edema 50,0 (6) 72.8(59) 0.417’
Numero de medicamentos em uso 6,1(2,3) 4(2,3) 5.4 (1.5) 5.0(5.0) 0.8127

* dp, desvio padrdo; **IQR, interquartile range; * IAM sem ST, Infarto Agudo do Miocérdio sem supradesnivel do segmento ST; * IAM com ST, Infarto
Agudo do Miocérdio com supradesnivel do segmento ST; * dp, desvio padrdo; **IQR, interquartile range; ' Chi- squared Test; °Mann-Whitney Test;
3Fisher’s exact Test
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Apéndice 9

Solicitacao de permissao de copyright dos manuscritos oriundos da tese — Artigo 1

Campinas, October 3 2013.

JOHN WILEY & SONS LTD.
Permissions Department — Journal of Clinical Nursing

The Atrium, Southern Gate, Chichester. West Sussex, PO 19 8SQ. UK

This is to request for COPYRIGHT release of the following article submitted in the Journal
of Clinical Nursing for purpose of including in my Ph.D. thesis:
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measure the impact of the disease in different populations of cardiac patients - method
based on data distribution.

This thesis is for academic use only and it is not going to be used for commercial,
advertising or promotion purposes. | am planning in making 10 (ten) copies of my thesis. One of
these copies will be displayed in the University (Universidade Estadual de Campinas — UNICAMP,
Campinas, SP, Brazil) library. In addition, an electronic version of the thesis will be made available
at the University Thesis Database.

| thank you very much in advance.

Sincerely,
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Apéndice 10

Solicitacao de permissao de copyright dos manuscritos oriundos da tese — Artigo 2
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Spring St 233. 10013 New York. USA

This is to request for COPYRIGHT release of the following article submitted in the Quality
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This thesis is for academic use only and it is not going to be used for commercial,
advertising or promotion purposes. | am planning in making 10 (ten) copies of my thesis. One of
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at the University Thesis Database.
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KATIA MELISSA PADILHA
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