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RESUMO




Cicero, C. Qualidade de vida em hipertensao arterial pulmonar e sua
relacao com o desempenho fisico: avaliacao longitudinal. [tese]. Sado
Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2012.

A qualidade de vida relacionada a saude tem aparecido, com frequéncia,
entre as metas dos estudos clinicos destinados ao desenvolvimento de
novos tratamentos para a hipertensao arterial pulmonar (HAP). Embora os
novos tratamentos melhorem o desempenho ao exercicio na fase inicial de
12 - 16 semanas, ndo se sabe se existe associagdo entre tolerancia ao
exercicio e qualidade de vida (QV), sobretudo em médio e longo prazo. Os
objetivos do estudo foram: a) verificar, em pacientes com HAP, a existéncia
ou nao de correlacado entre a QV e desempenho fisico; b) verificar como as
possiveis associagOes entre QV e desempenho ao exercicio se comporta ao
longo de um ano de observagao sob tratamento medicamentoso especifico;
c) verificar se a aplicagdo de um protocolo de orientacdo de enfermagem,
especificamente planejado para pacientes com HAP, poderia exercer
impacto sobre a QV e o desempenho fisico. Foram incluidos 34 pacientes no
estudo, adolescentes ou adultos com o diagnostico de HAP idiopatica,
hereditaria ou associada a cardiopatias congénitas. Para o comprimento do
terceiro objetivo, os pacientes foram organizados em pares, seguindo-se
randomizacgao para o tipo de seguimento a que seriam submetidos: apenas
orientacdo médica ou orientacdo médica seguida de consulta de
enfermagem. O acompanhamento constou de cinco visitas, a saber, no
inicio, e aos trés, seis, nove e 12 meses. Nas visitas, foram avaliados o
desempenho fisico, através da classe funcional e do teste de caminhada de
seis minutos, e a QV mediante aplicacdo do questionario SF-36. A idade
variou entre 14 e 58 anos (mediana de 35,5 anos). Houve dez pacientes com
o diagnostico de hipertensado arterial pulmonar idiopatica, dois na forma
hereditaria e 22 individuos com a forma associada a cardiopatias congénitas.
Com relagao a classe funcional, 25 pacientes estavam em classe Il e nove
em classe lll. A distdncia caminhada inicialmente foi 177 a 564 metros
(mediana 399 metros). A saturacao periférica de oxigénio em repouso esteve
entre 63 e 98% (mediana 94,5%), e ao final do exercicio, foi de 38 a 98%
(mediana de 84%). Com relacao aos escores de QV iniciais (valores de zero
a 100, representando respectivamente pior e melhor estado de saude),
somente duas das oito categorias analisadas através do questionario SF-36
mostraram valores medianos abaixo de 50, ambas relacionadas a saude
fisica. Analisando-se os 31 pacientes que completaram 12 meses de
seguimento, observou-se que nao houve modificagdo com significancia
estatistica na classe funcional, distancia caminhada aos seis minutos, na
saturacado periférica de oxigénio e nos escores do questionario SF-36,
componentes fisico e mental da QV. Analisando-se todas as 40 possiveis
correlagbes entre a distancia caminhada e as oito diferentes categorias do
questiondario, observou-se 12 associacbes significantes ao longo do
seguimento (p< 0,05, relacionado ao coeficiente rs de Spearman). O limite
em termos de distancia caminhada abaixo do qual os pacientes passariam a
expressar maior insatisfacdo em relagcdo a sua QV (escores <25) situou-se
entre 235 e 285 metros percorridos, com especificidade superior a 0,90.



Entretanto, a baixa sensibilidade (maxima 0,42) sugeriu que diversos
pacientes expressariam tal descontentamento mesmo com desempenho
fisico acima do intervalo mencionado. Com relacdo ao tipo de consulta,
ainda que subjetivamente se tenha observado maior esclarecimento quanto
a doenca e seu tratamento em alguns pacientes acompanhados com a
consulta suplementar de enfermagem, ndo houve diferencas estatisticas
quanto a classe funcional, distancia percorrida aos seis minutos ou escores
de QV. Os dados observados permitiram concluir que pacientes portadores
de HAP, nas subcategorias diagnésticas analisadas, uma vez colocados em
tratamento especifico, se mantém estaveis, em médio prazo, sem
deterioracdo significante de seu desempenho fisico e QV. Apesar do
tratamento em curso, o maior grau de insatisfacdo esta relacionado a
percepcao da saude fisica. Evolutivamente, a associacao entre desempenho
fisico e QV existe em apenas 30% das oportunidades avaliadas. Pacientes
caminhando, menos de 235 metros no teste de caminhada, quase
certamente expressardao insatisfagdo marcante em relagdo a sua QV.
Finalmente, com respeito a “consulta de enfermagem”, embora
subjetivamente se tenha tido impressédo de seu real papel, nao houve
impacto demonstrado objetivamente com significancia estatistica. Assim,
desempenho fisico e QV se mostram como aspectos complementar a serem
avaliados em pacientes com HAP.

Descritores: Hipertensdo pulmonar; Tolerancia ao exercicio; Qualidade de
vida; Questionarios



SUMMARY




Cicero C. Health-related quality of life in pulmonary arterial
hypertension and its relationship with the exercise capacity: a
longitudinal study. [Thesis]. Faculdade de Medicina. Universidade de Sao
Paulo, Sdo Paulo, 2012.

Health-related quality of life (HRQOL) has been explored as an additional
end point in clinical studies for development of new therapies in pulmonary
arterial hypertension (PAH). Although treatments have been shown to
improve the exercise capacity in 12-16 weeks, little is known of how patients
do over the medium and long term on these therapies, in terms of HTQOL.
The objectives of the present study were: 1- to observe how PAH patients do
on specific therapies over 12 months of follow-up in terms of the exercise
capacity and HRQOL; 2- to test for possible associations between the
exercise capacity and HRQOL, and determine if such associations persist
over the medium term (12 months); 3- to examine if a PAH-specific nursing
approach (following conventional visits to the doctor) has a positive impact on
patient’s exercise capacity and quality of life. Thirty-four patients were
enrolled, with PAH associated with congenital heart disease (N=22) or
idiopathic/hereditary PAH (N=12). Patients were seen at baseline, and three,
six, nine and twelve months thereafter. The exercise capacity was assessed
by performing the six-minute walk test, and the quality of life using the SF-36
questionnaire. The functional class was recorded according to the World
Health Organization classification. The age range was 14 to 58 years
(median 35.5 years). Patients were in functional class Il (N=25) or Ill (N=9),
and baseline six-minute walked distance was 177 to 564 meters (median 399
meters). Peripheral oxygen saturation was 63% to 98% (median 94.5%) at
rest, and 38% to 98% (median 84%) at the end of the exercise. At baseline,
in two of the eight domains of the SF-36 questionnaire (physical functioning
and physical role), median score were lower than 50 (0-100 scale, 100
indicating best health). In 31 patients who completed the follow-up, there
were no statistically significant changes in the functional class, six-minute
walked distance, peripheral oxygen saturation and SF-36 scores. All these
variables remained stable in the whole patient group. Of 40 possible
associations between the exercise capacity and aspects of HRQOL analyzed
over 12 months, only 12 were statistically significant (p<0.05, Spearman’s
coefficient of correlation). Using regression models, it was observed that
patients walking less than 235-280 meters during the six-minute test had a
severe depression in HRQOL (SF-26 scores < 25). Although the specificity
was adequate (> 0.90) the low sensitivity of prediction (< 0.42) indicated that
many patients would be unsatisfied with their quality of life even above this
range. Nursing assistance did not add a significant benefit in terms of the six-
minute walked distance or the SF-36 scores in PAH patients on treatment
with specific therapies. On the basis of the present data, it is possible to
conclude that patients on specific PAH therapies tend to remain stable over
12 months of observation in terms of the exercise capacity and HRQOL. It is
noticeable that most patients in the study had PAH associated with
congenital heart disease (no patients with systemic sclerosis included).
Dissatisfaction in terms of HRQOL is mainly related to the perception of



physical health. Over the medium term, associations between HRQOL and
the exercise capacity are present in only 30% of instances, suggesting that
these are different perspectives of patient’s health. Anyway, patients walking
less than 235 meters in six-minutes are very likely to express severely
depressed HRQOL. Finally, further studies possibly using qualitative
research methodology are warranted for a better understanding of the role of
nursing assistance in this disorder.

Key words: Pulmonary hypertension; Exercise tolerance; Quality of life;
Questionnaires



1. INTRODUCAO
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Introducao

1.1 Qualidade de vida: definicao

A qualidade de vida tem sido conceituada de duas maneiras: de forma
genérica ou relacionada a saude. Na conceituacao da Organizagcdo Mundial
de Saude (OMS) a qualidade de vida é definida como “a percepcado do
individuo de sua posicao na vida, no contexto da cultura e sistema de
valores nos quais ele vive e em relagao aos seus objetivos, expectativas,
padrées e preocupacdes” . Neste sentido, estdo implicados fatores
relacionados a saude tais como, o bem-estar fisico, psicoldégico, emocional e
mental, e também elementos, como a familia, amigos, emprego ou outras
circunstancias da vida. Talvez esses aspectos mais gerais devessem ser
conceituados de maneira distinta, como nivel de vida, deixando-se o termo
qualidade de vida para utilizacdo mais especifica.

Em sentido restrito, a qualidade de vida relacionada a saude é o valor
atribuido a duracao da vida quando modificada pela percepcao de limitagcoes
fisicas, psicologicas, funcdes sociais e oportunidades influenciadas pela
doenca, tratamento e outros agravos .

Nos ultimos anos, um dos maiores desenvolvimentos no campo da
saude tem sido o seu reconhecimento pelo paciente, em relagdo a doenca.
Hoje, a qualidade de vida é tema de pesquisa imprescindivel na area da
saude, visto que seus resultados contribuem para aprovar e definir

tratamentos, e avaliar custo e beneficio dos cuidados prestados .
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Introducao

1.1.1 Qualidade de vida em doencas cronicas

As doencas crénicas tém recebido maior atencéo dos profissionais de
salide nas ultimas décadas, devido a alta morbidade e mortalidade ©. O
interesse em avaliar a qualidade de vida, especialmente em doencas
crbnicas, vem aumentando nos ultimos anos, devido a uma série de
limitagbes fisicas, sociais e emocionais, especialmente nos casos de
enfermidades incapacitantes, em que o paciente deixa de exercer suas
atividades cotidianas.

A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome de prevaléncia elevada que
causa implicag6es na qualidade de vida. Estudo realizado em portadores de
insuficiéncia cardiaca mostrou que os aspectos fisicos e emocionais
constituem dimensdes de grande impacto na qualidade de vida ©. Os
pacientes apresentam limitagées no seu cotidiano. Dessa forma, a qualidade
de vida tem se tornado importante critério na avaliacdo da efetividade de
tratamentos e intervencdes ©.

Atualmente, existe crescente interesse, por parte de médicos e
pesquisadores, em expressar aspectos qualitativos da qualidade de vida
através de grandezas que possa ser utilizadas em ensaios clinicos, tornando
os resultados comparaveis . Surgem entdo os assim chamados

questionarios de qualidade de vida.
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Introducao

1.1.2 Instrumentos de medida de qualidade de vida

Existem atualmente diversos instrumentos que avaliam a qualidade de
vida, podendo ser especificos ou genéricos. Os especificos sdo capazes de
avaliar em determinada doenga, aspectos da qualidade de vida,
proporcionando uma maior capacidade de deteccao de melhora ou piora.
Sua principal caracteristica é a sensibilidade de mensurar as alteragdes em
decorréncia da histéria natural, ou apds determinada intervencdo .
Exemplos de questionarios especificos: Minnesota Living with Heart Failures
Questionnaire (MLHFQ) ® e Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ)®.

Os instrumentos genéricos sao utilizados na avaliacdo da qualidade
de vida da populacdo geral. Nao sédo especificos de uma Unica doencga,
sendo mais apropriados a estudos epidemiolégicos, planejamento e
avaliagdo do sistema de saude. Exemplos: Nottingham Health Profile (NHP)
(19 ¢ the Medical Outcomes Studt 36- Item Short Form Health Survery (SF-
36) . Entretanto, os questionarios genéricos tém sido amplamente
utilizados na cardiologia em grandes estudos clinicos, para avaliacdo de
impacto do tratamento. Tanto os instrumentos especificos como os
genéricos tém suas vantagens e desvantagens. Um dos mais aceitos e
utilizados em estudos para avaliacao de novas terapéuticas é o questionario

SF-36.
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Introducao

1.1.2.1 Questionario de qualidade de vida SF-36
(The Medical Outcomes Study 36-item

Short — Form Health Survey)

O SF-36 é um instrumento genérico de avaliacdo da qualidade de
vida relacionada a saude, sendo de facil aplicacdo e compreensao. Tendo
sido amplamente validado, apresenta a caracteristica de proporcionar
reprodutibilidade adequada de resultados, sendo sensivel a alteracées no
curso da doenca, ou motivadas por intervengdes (2. Foi traduzido para o
portugués por Ciconelli "3,

O SF-36 é um questionario multidimensional, formado por 36 itens '
(Apéndice1), subdivididos em 8 dominios: capacidade funcional (10 itens),
aspectos fisicos (4 itens), dor (2 itens), estado geral de saude (5 itens),
vitalidade (4 itens), aspectos sociais (2 itens), aspectos emocionais (3 itens),
saude mental (5 itens). Ha também uma questao de avaliagdo comparativa

entre as condicées de saude atual e de um ano atras. Avalia tanto os

aspectos negativos (doenca ou enfermidade) como os positivos (bem estar)

(7 11,12)
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1.2 Hipertensao pulmonar

A hipertensdo pulmonar reune um conjunto de doengas
caracterizadas por aumento progressivo da resisténcia vascular pulmonar,
levando & insuficiéncia ventricular direita e morte prematura '¥. Trata-se de
condicao patoldgica definida pela presenca de pressao arterial pulmonar

média (PAPm) superior a 25 mmHg em repouso, ou 30 mmHg com exercicio

(15)

A hipertensao pulmonar é uma doenga crénica, de etiologia variada,
com sintomas inespecificos inicialmente, podendo se instalar de maneira
insidiosa, por exemplo, no curso de doencas cardiacas, pulmonares ou
sistémicas. Também pode se apresentar de forma aguda, como na embolia
pulmonar. Cerca de 0,1 a 0,5% de pacientes que sobrevivem ao episodio
evoluem para um quadro de tromboembolismo pulmonar crénico
hipertensivo ('®). Esta forma de hipertensdo pulmonar é passivel de melhora
significante mediante tratamento cirirgico adequadamente indicado .

Em 2008, aconteceu em Dana Point, Califérnia, Estados Unidos, a
quarta reunido para revisdao de conceitos fisiopatolégicos, diagnosticos e
terapéuticos da hipertensdo pulmonar, resultando em wuma nova

classificagdo '®, conforme detalhado no Quadro 1.
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Quadro 1. Classificacao clinica atualizada da hipertensao pulmonar

(Dana Point, 2008) ('®

1. Hipertensao arterial pulmonar (HAP)

1.1. HAP Idiopatica

1.2. HAP Hereditaria

1.2.1. relacionada a alteragdo no gene BMPR2

1.2.2.relacionada a alteragdo no gene ALK-1 e endoglina (presenca ou ndo de telangiectasia
hemorrégica hereditéaria)

1.2.3. Desconhecida

1.3. HAP induzida por drogas ou toxinas

1.4. HAP associada a:

1.4.1. Doengas do tecido conectivo

1.4.2. Infecgéo pelo virus da imunodeficiéncia humana
1.4.3. Hipertensé&o portal

1.4.4. Cardiopatias congénitas

1.4.5. Esquistossomose

1.4.6. Anemia hemolitica crénica

1.5. Hipertenséo pulmonar persistente do recém-nascido

1”. Doenga veno-oclusiva pulmonar e/ou hemangiomatose capilar pulmonar
2. Hipertensao pulmonar por doengas do coragao esquerdo

2.1. Disfuncdo sistélica
2.2. Disfuncéo diastélica
2.3. Doenca valvar

3 Hipertensao pulmonar causada por doencgas pulmonares e/ou hipoxemia

3.1. Doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC)

3.2. Doenca pulmonar intersticial

3.3. Outras doengas pulmonares com padrdo restritivo e obstrutivo misto
3.4. Disturbios respiratérios do sono

3.5. Disturbios com hipoventilagao alveolar

3.6. Exposigao cronica a altas altitudes

3.7. Anormalidades do desenvolvimento pulmonar

4. Tromboembolismo pulmonar cronico hipertensivo
5. Hipertensao pulmonar com mecanismos multifatoriais ndo esclarecidos

5.1. Desordens hematologicas: doengas mieloproliferativas e esplenectomia

5.2. Desordens sistémicas: sarcoidose e histiocitose pulmonar de células de Langerhans

5.3. Desordens metabdlicas: doenga de armazenamento de glicogénio, doenga de Gaucher e
tireoidopatias

5.4. Outras: obstrucédo tumoral, mediastinite fibrosante e insuficiéncia renal cronica em dialise
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1.2.1 Hipertensao arterial pulmonar (HAP)

A definicio de HAP parte dos mesmos critérios hemodinamicos
mencionados anteriormente para a hipertensdao pulmonar em geral,
acrescendo-se pressao de oclusdo na artéria pulmonar inferior a 15 mmHg,
sendo todas estas medidas obtidas pelo cateterismo cardiaco ('° 22",

O diagnostico frequentemente é feito em fases avancadas, onde as
intervencoes terapéuticas tém eficacia limitada, e a expectativa de vida é
significantemente reduzida ®®. Muitas vezes, o diagndstico é feito quando ja

20.21) Na fase inicial, os

existe comprometimento da fungao ventricular direita ¢
pacientes sdo assintomaticos.

A suspeita clinica de hipertensdo pulmonar, ou especificamente HAP,
deve estar presente em todo caso de dispnéia, mesmo havendo sinais
indicativos de doenca cardiaca ou pulmonar. Os sintomas mais comuns sao
a intolerancia ao esforco, podendo ocorrer fraqueza, sincope, dor precordial
e aumento de volume abdominal.

Todos os pacientes, ap6s detalhada histéria clinica e exame fisico,
sdo submetidos a exames complementares, com o objetivo de confirmar o
diagnéstico, definir a terapéutica, e inferior o prognostico. Entre os fatores
importantes que tem sido associada ao prognéstico citam-se a classe
funcional (CF) (New York Heart Association modificada pela Organizagao

Mundial de Satde) ®®, a capacidade de exercicio, medidas hemodinamicas

ao cateterismo cardiaco, biomarcadores e a qualidade de vida.
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Em pacientes com HAP, o desconforto relacionado as atividades do
dia-a-dia pode ser graduado de acordo com a classe funcional. Esta é
considerada um marcador de gravidade, e apesar de ser uma medida
subjetiva, é de grande importancia e ampla utilizagao .

Entre os exames utilizados para avaliacao do desempenho fisico esta
o teste de caminhada de seis minutos (TC6M). De acordo com Miyamoto e
col. entre varios marcadores prognosticos estudados o TC6M pode ser
considerado como marcador independente de mortalidade 4.

O TC6M é um procedimento pratico, simples e reprodutivel, que tem a

@5 sendo relacionado as atividades diarias do

intengdo de ser submaximo
paciente. Pacientes com limitagdo fisica ao exercicio, como ocorre na
maioria dos portadores de HAP, estdo habilitados a realizar. Este teste é

@6) o utilizado

conduzido de acordo com protocolo padronizado
frequentemente como desfecho primario em estudos destinados a validagao

de novos tratamentos 7.

1.2.1.1 Tratamento

A avaliagdo funcional na HAP é essencial ndo apenas na fase
diagnéstica, mas também no acompanhamento apés a instituicdo da
terapéutica. Os esquemas terapéuticos atualmente utilizados séao

representados por medidas gerais e especificas. As medidas gerais incluem
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oxigenoterapia, tratamento da insuficiéncia cardiaca direita com o uso de

medicacado anticongestiva (digitalicos e diuréticos) e anticoagulacado oral

cronica. Para os pacientes sintomaticos, hoje se dispde de medidas

farmacolégicas especificas. Sao drogas que produzem vasodilatacao,

inibigdo da agregagcado plaquetaria, e da proliferagdo celular em vasos

pulmonares. Os tratamentos especificos hoje disponiveis podem ser

sumarizados como segue:

Prostandides — Os derivados da prostaciclina sdo potentes
vasodilatadores pulmonares e sistémicos, apresentam acgao
antiagregante plaquetaria, e muito provavelmente, acdo anti-
proliferativa sobre células vasculares pulmonares. Em HAP, tem

sido utilizados o epoprostenol (intravenoso) ©®

, 0 teprostinil
(subcutaneo e intravenoso) @, iloprost (inalado) ® e o beraprost
(usado por via oral) ®".

Inibidores de receptores de endotelina — Em pacientes com HAP
submetidos ao tratamento cronico, estudos com antagonistas dos

receptores de endotelina tém demonstrado melhora na capacidade

ao exercicio e em parametros hemodinamicos com impacto na

sobrevida ©?. Com relacdo as drogas utlizadas, citam-se
bosentana ®® e ambrisentana ¥, ambas administradas por via
oral.

Inibidores de fosfodiesterases - A sildenafila, de administracédo
oral, € um inibidor da fosfodiesterase-5. Tem se demonstrado

capaz de promover melhora no desempenho fisico, variaveis
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hemodinamicas, na pressao arterial pulmonar media, resisténcia

vascular pulmonar e no indice cardiaco, e consequentemente na
qualidade de vida 5%,

Outra medida de tratamento é a combinagdo de drogas. As

associacbes de medicamentos com diferentes mecanismos de acao

constituem possibilidades para 0 manuseio de pacientes mais graves, que

nao respondem a droga unica. A melhora de sintomas, parametros

hemodinamicos e da sobrevida, sdo metas esperadas da terapia combinada

@37

A atrioseptostomia constitui um procedimento paliativo, que visa o
aumento do débito cardiaco sistémico ®®). O transplante pulmonar (simples
ou duplo) ou cardiopulmonar tem sido reservado a pacientes com HAP que

ndo respondem a terapéutica clinica ©.

1.2.1.2 Qualidade de vida em hipertensao arterial

pulmonar

Em pacientes com HAP, as limitacbes causadas pela doenca, podem
ter impacto importante no relacionamento pessoal, social, emocional, na
capacidade cognitiva, e espiritualidade. Sabe-se que 0s novos tratamentos
para HAP, tém como um dos objetivos, a melhora da qualidade de vida dos

pacientes. O interesse em conhecer a qualidade de vida é, portanto,
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crescente. Neste sentido, tanto instrumentos genéricos como especificos
tem sido utilizados.

O questionario genérico, mais amplamente utilizado na avaliagcao
desses pacientes, é o SF-36. Alguns estudos utilizando este instrumento na
avaliacdo do impacto de medicamentos sobre qualidade de vida, nao

28,30)

mostram alteragdes em nenhum dos dominios mencionados e outros,

ha melhora significante da capacidade funcional, aspectos fisicos,
emocionais, estado geral de satde e vitalidade “%4").

Um questionario especifico, para a avaliacao da qualidade de vida em
pacientes com HAP, é o Cambrigde Pulmonary Outcome Review

(CAMPHOR), que se encontra validado apenas em lingua inglesa “4%.

1.2.1.2.1 O que se sabe e 0 que nao se sabe
sobre qualidade de vida em

hipertensao pulmonar

A qualidade de vida relacionada a saude tem aparecido, com
frequéncia, entre as metas dos estudos clinicos destinados ao
desenvolvimento de novos tratamentos para a HAP “Y. Em geral, os
questionarios sao aplicados na avaliacao inicial, € no curso do tratamento,

(28,30-34

12 a 16 semanas apos 0 seu inicio ). Ndo se sabe, entretanto, como
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pacientes se comportam, em médio prazo, uma vez estabilizados pelo
tratamento.

Outros estudos procuram verificar possiveis associagdes entre a
qualidade de vida e variaveis como classe funcional e a distancia caminhada
em seis minutos (DC6M) “54¢). Correlacdes com varidveis hemodinamicas

44,45

tém sido menos consistentes ““*®. Apesar da relacdo entre a qualidade de

vida e variaveis funcionais, demonstrada em alguns estudos transversais >

4647 nao se sabe, por exemplo, qual seria o limite, em termos de DC6M,
abaixo do qual os pacientes com HAP passa a expressar importante
insatisfacdo em relacdo aos aspectos mais subjetivos do dia-a-dia. Além
disso, ndo se sabe se as associacdes entre desempenho fisico e aspectos
da qualidade de vida sdo demonstraveis apenas pontualmente, como por
exemplo, no inicio de uma intervencao medicamentosa, ou se tais relacoes
se mantém em médio e longo prazo. Um estudo horizontal poderia ser Gtil no
sentido de se determinar se testes funcionais e qualidade de vida estédo
sempre atrelados quanto aos resultados que oferecem, ou, alternativamente,
se avaliam aspectos distintos na evolucao dos pacientes.

Finalmente, poder-se-ia interrogar se, medidas nao farmacologicas
poderiam ter impacto na evolugao de individuos com HAP, quando aplicadas
de forma longitudinal. Aqui, aparece o problema da adequacidade e das
limitagbes dos questionarios no sentido de prover reais informag¢des sobre

mudangas na qualidade de vida a partir de tais intervencdes, suscitando

atencao para outros métodos de avaliacao.



2. OBJETIVOS
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2.1 Objetivo geral

Proceder a uma avaliagdo da qualidade de vida em portadores de HAP ja
em curso de tratamento especifico, procurando verificar possiveis

correlagdes com o desempenho fisico.

1. Qualidade de vida analisada através do questionario SF-36 e

entrevistas semi-dirigidas.

2. Desempenho fisico analisado através do teste de caminhada de

seis minutos.

2.2 Objetivos especificos

1. Analisar o comportamento das diferentes categorias relacionadas
a qualidade de vida (questionario SF-36), no curso de um ano de
tratamento especifico. Investigar como os possiveis “atrelamentos”
entre desempenho fisico e qualidade de vida se comportam
durante esse periodo, isto é, se a relacdo de proximidade entre

ambos é constante, ou apenas parcial.
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2. Verificar, na possibilidade de existéncia de tais correlagdes, qual
seria o limite, em termos de desempenho fisico, abaixo do qual a
insatisfacdo em relacdo a qualidade de vida é claramente

expressa.

3. Avaliar o possivel impacto, sobre a qualidade de vida e o
desempenho fisico, de medida ndo medicamentosa aplicada de
modo longitudinal, a saber: consulta de enfermagem, realizada
apés a consulta médica convencional, orientada por manual
especificamente desenhado, e dirigida ao esclarecimento sobre a
doenca (HAP), procedimentos diagnésticos, tratamento
medicamentoso e evolucdo esperada, além de possibilidades

quanto a realizacao de atividade fisica no cotidiano.

4. Problematizar a adequacidade do instrumento “questionario” em

fornecer suficientes informacdes sobre a qualidade de vida.



3. METODOS
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3.1 Casuistica

Foram incluidos no estudo adolescentes e adultos portadores de HAP
em CF | a IV sem tratamento especifico ou CF | a lll em curso de tratamento.
O estudo foi realizado na Unidade Clinica de Cardiologia Pediatrica e
Cardiopatias Congénitas do Adulto, no Instituto do Coracao do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (InCor-
HCFMUSP). O projeto foi aprovado pela Comissao Cientifica do Instituto do
Coragdo, sob o n® 2759/06/004 e pelo Comité de Etica em Pesquisa
Cientifica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Sao Paulo
da Universidade de Sao Paulo, sob 0 n°239/06

As categorias diagnosticas incluidas no estudo foram HAP idiopatica e
hereditaria, e associada a cardiopatias congénitas. Esta ultima foi constituida
por duas formas de apresentacao clinica: 1) HAP associada a cardiopatias
congénitas com saturacao periférica de oxigénio igual ou superior a 90%; 2)
HAP associada a cardiopatias congénitas com saturacdo periférica de
oxigénio inferior a 90%, sendo os pacientes em geral, ciandéticos. Fizeram
parte apenas pacientes em acompanhamento ambulatorial, em consultas
periddicas, ndo sendo incluidos individuos internados ou sob tratamento
intensivo.

Para a participacédo neste estudo, os pacientes assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 2).
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3.1.1 Grupos de pacientes de acordo com o tratamento

vigente

Foram considerados dois grupos de pacientes. O primeiro,
denominado sob tratamento, objeto central do estudo, incluiu individuos com
limitacdo funcional mais acentuada, ou seja, em estagio mais avancado da
doenca; foram os primeiros a receber medicacao especifica para HAP em
nosso ambulatério (sildenafila, bosentana ou combinacdo de ambos). O
segundo denominado pré-tratamento correspondeu a individuos em situacao
clinica menos desfavoravel, recém-admitidos; encontrava-se em avaliagao
para inicio de tratamento especifico.

Visando ao cumprimento do objetivo geral do estudo, isto é, a
verificacdo longitudinal da qualidade de vida e sua relagdo com o
desempenho fisico em pacientes sob tratamento, o primeiro grupo de
pacientes foi acompanhado por 12 meses mediante consultas trimestrais.

O segundo grupo (pré-tratamento) considerado de menor gravidade
clinica (exatamente por isso, ndo foram os primeiros a serem priorizados
para ingresso no programa de tratamento) é apresentado apenas no sentido
de se ilustrar, que aqueles tratados chegaram exatamente a essa situagao
clinica menos desfavoravel. Tecnicamente, seria dificil acompanhar a
qualidade de vida desde antes do tratamento até um ano de sua aplicacao,
uma vez que o programa de acesso a medicacdo nao era, em seu inicio,

regular. Além disso, o efeito inicial das assim chamadas “drogas especificas”
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para a HAP sobre a qualidade de vida (12 a 16 semanas), ja era conhecido

(41,47).

3.1.2 Grupos de pacientes de acordo com a etiologia da

HAP

De acordo com as caracteristicas clinicas e fisiopatolégicas, os
pacientes foram divididos em trés grupos diagndsticos, como segue:

Grupo A - pacientes com HAP idiopética e hereditéria;

Grupo B — pacientes com HAP associada a cardiopatias congénitas,
com saturacao periférica de oxigénio igual ou superior a 90%;

Grupo C — pacientes com HAP associada a cardiopatias congénitas,

com saturacao periférica de oxigénio inferior a 90%.

3.1.3 Critérios de inclusao

Os seguintes critérios foram adotados para a inclusao:
e HAP idiopatica, hereditaria ou associada a cardiopatias
congénitas.

e Faixa etaria abrangendo adolescentes e adultos.
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CF | a IV sem tratamento especifico, ou CF | a Ill em curso de
tratamento. Pacientes em CF IV na vigéncia de tratamento nao
foram incluidos pela baixa probabilidade de se manterem estaveis
pelo periodo de um ano, sem a interrupcao do seguimento.
Pacientes estaveis em acompanhamento ambulatorial.

Diagnostico de HAP estabelecido de acordo com critérios

constantes de diretrizes (*®

, € a partir de dados coletados do
prontudrio do paciente.
Pacientes que concordaram em assinar o termo de consentimento

livre esclarecido.

3.1.4 Critérios de exclusao

Modalidades diagnosticas diversas de hipertensdo pulmonar,
sobretudo n&o caracterizada como HAP.
Quaisquer problemas que impossibilitassem o entendimento do
questionario de qualidade de vida SF-36.
Limitacdes fisicas, restricdo ao leito, e faixa etaria pediatrica, que
impossibilitassem a realizagdo do TCEM.
Presenca de sindromes associadas, mas especificamente a

sindrome de Down.
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e Necessidade de tratamento cirlrgico (cirurgia cardiaca ou
pulmonar) ao longo do estudo.
e Impossibilidade de comparecer as consultas ambulatoriais

trimestrais.

3.2 Desenho do estudo

O presente estudo teve caracteristica transversal e longitudinal. O
carater transversal foi dado pela avaliacao inicial, tanto nos pacientes do
grupo sob tratamento como no pré-tratamento. O aspecto longitudinal
correspondeu a orientacao e as medidas repetidas das diferentes variaveis
(desempenho fisico e questionario de qualidade de vida), realizadas ao

longo de 12 meses (apenas no grupo sob tratamento).

3.2.1 Avaliacgao inicial

Dados demograficos e funcionais foram coletados, no momento
inicial, nos grupos sob tratamento e pré-tratamento, como segue: idade,
género, classe funcional de acordo com a classificacdo da New York Heart
Association ®®, DC6M, grau de dispnéia (avaliado pela escala de Borg),

saturacao periférica de oxigénio em repouso € aos seis minutos de



23

Métodos

caminhada, pressao sistdlica em artéria pulmonar (avaliada ao
ecocardiograma com Doppler). Nesta avaliagdo, também foi aplicado o

questionario de qualidade de vida SF-36.

3.2.2 Organizacao dos pares

Apés a avaliacao inicial, o grupo de pacientes que ja se encontrava
sob tratamento especifico para HAP foi organizado em pares, no intuito de
se cumprir 0 objetivo relacionado a intervencao ndo medicamentosa. Esses
pares foram organizados levando-se em consideracdo o grupo diagnédstico
(A, B ou C conforme anteriormente explicitado). A seguir, levou-se em conta
a idade, onde a diferenca foi de no maximo dez anos, e a distancia
caminhada acima ou abaixo de 325 metros em cada par. Por exemplo, certo
par ficou constituido por dois individuos com HAP idiopatica (grupo A), 33 e
42 anos de idade, e caminhando acima de 325 metros em seis minutos.
Apoés a formacao dos pares os pacientes foram randomizados quanto ao tipo
de consulta a que seria submetido no seguimento (apenas OM ou OM

acrescida de OE), visando o cumprimento do objetivo mencionado.
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3.2.3 Randomizacao

A randomizacdo, apos a formacao dos pares, foi realizada através de
sorteio. Onde um individuo foi alocado no grupo denominado OM (orientagcéao
médica, sendo avaliado apenas em consulta convencional), e o outro
designado para o OM/OE (orientacdo médica, e acompanhamento pelo
enfermeiro por meio de orientacdo de enfermagem). Ambos foram
submetidos a avaliagdes peridédicas com respeito ao desempenho fisico e a

qualidade de vida.

3.2.4 Intervencao

Os grupos OM e OM/OE foram acompanhados trimestralmente
através de consulta médica (sempre pelo mesmo profissional, médico e
enfermeiro), realizagcdo do TC6M e, preenchimento do questionario de
qualidade de vida SF-36 pelo proprio paciente na presenca do enfermeiro,
porém, sem intervencdo do mesmo. Os pacientes do grupo OM/OE
receberam também orientacdo de enfermagem. Esta consulta, com carater
de intervengao, consistiu trabalho interativo entre o enfermeiro e o paciente,

utilizando-se como instrumento intermediario, o Manual de Orientacdo
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(Anexo 5). Também foi realizada orientacdo de atividade fisica domiciliar

(conforme seréa explicitado adiante).

3.2.5 Seguimento de 12 meses

Apés a avaliagcao inicial, os pacientes foram seguidos pelo médico e
enfermeiro por 12 meses, em consultas trimestrais. Em cada consulta era
avaliada a condicao clinica e interrogado sobre o uso regular do tratamento
medicamentoso, sendo este Ultimo reorientado conforme a necessidade.
Procedeu-se também a avaliacao funcional completa, constando de prova de
caminhada e medidas correlatas. Além disso, foi aplicado o questionario SF-

36 conforme mencionado, a todos os pacientes.

3.3 Tamanho amostral

Foram incluidos na amostra o maior niumero possivel de pacientes
disponiveis no ambulatério, que tivessem sua condicao diagnostica
completa, e ja estivessem em curso de tratamento especifico para HAP.
Alguns fatores limitaram este numero, assim como o ritmo de inclusdo dos

pacientes:
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e Acesso ao programa de tratamento oferecido pela Secretaria
Estadual de Saude; alguns pacientes ainda faziam uso
compassionado de medicamentos. Este fator dificultou inclusive a
confeccdo de um desenho no qual o mesmo paciente fosse
avaliado anteriormente ao tratamento e durante 0 mesmo.

e Aderéncia as consultas na fase pré-tratamento.

¢ Dificuldades na constituicdo dos pares para o estudo comparativo
entre os seguimentos OM e OM/OE.

Assim, segundo a previsao inicial, cerca de 40 pacientes deveriam ser

incluidos. Efetivamente, foi possivel a inclusdo de 34 individuos com

possibilidades de realizacao efetiva do estudo longitudinal.

3.4 Dados demograficos e funcionais

Para a caracterizacdo geral de todos os pacientes foram registrados
dados como, idade, género, frequéncia cardiaca, pressao arterial sistémica,
classe funcional de acordo com a classificacdo da New York Heart

Association @

, distdncia caminhada pelo teste 6 minutos, saturacao
periférica de oxigénio em repouso e aos seis minutos de caminhada, grau de
dispnéia (avaliado pela escala de Borg) e pressao sistblica em artéria

pulmonar (avaliada ao ecocardiograma com Doppler).
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3.4.1 Classificacao funcional

O grau de limitagdo ao esforgo foi avaliado pela classe funcional de
acordo com a New York Heart Association /Organizacao Mundial de Saude

(OMS) adaptada para a hipertensdo pulmonar (Quadro 2) %%,

Quadro 2. Classificacao funcional da New York Heart Association
modificada para hipertensao pulmonar / Organizacao

Mundial de Saude (OMS)

ol I HP sem limitacdo da atividade fisica. Atividade fisica normal ndo causa
asse
excessiva dispnéia ou fadiga, dor no peito ou pré-sincope.

HP resulta em pequena limitagdo da atividade fisica. Paciente confortavel ao
Classe ll repouso. Atividade fisica normal causa excessiva dispnéia ou fadiga, dor no
peito ou pré-sincope.

HP resultando em uma acentuada limitagdo da atividade fisica. Paciente
Classe lll confortavel ao repouso. Atividade fisica menor que o normal causa excessiva
dispnéia ou fadiga, dor no peito ou sincope.

HP com incapacidade de realizar qualquer atividade fisica. Paciente
ol v manifesta faléncia do coragdo direito. A dispnéia e/ou fadiga podem estar
asse
presentes até em repouso. O desconforto € aumentado por qualquer

atividade fisica.
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3.4.2 Teste de caminhada de seis minutos

O TCeM foi aplicado, de acordo com as diretrizes estabelecidas pela
American Thoracic Society (ATS) ®®. Foi realizado em corredor de 21 metros
onde os pacientes foram orientados a andar numa velocidade maxima
durante os seis minutos do teste; se necessério eles poderiam parar para
descansar e em seguida retomar ao teste, sendo a frequéncia cardiaca e
saturacao periférica de oxigénio verificada em repouso (minimo 5 minutos), e
ao seu término. A intensidade da dispnéia foi avaliada com uso da escala de
Borg “® conforme ilustrado no Quadro 3. Também foi registrada a distancia

percorrida independente de qualquer parada durante a realizagao.

3.4.3 Avaliacao da intensidade do desconforto respiratorio

O grau de dispnéia foi avaliado pelo enfermeiro no inicio e término do
TC6M, utilizando a assim chamada escala de Borg modificada (Quadro 3)
“®  Esta contém graus de 0 a 10, onde zero representa auséncia de
dispnéia e o dez corresponde a presenca de dispnéia muito acentuada. O
nivel de cansaco fisico relatado pelo paciente, ao final do teste, foi graduado

pela primeira escala proposta por Borg (Quadro 4) “®). E apresentado numa

escala de 6-20, onde o grau seis corresponde a uma atividade fisica relatada
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pelo paciente como muito facil, ou seja, sem nenhum esforco, e o 20
relaciona-se a um desconforto respiratério exaustivo correspondendo a um

esforco maximo na escala.

QUADRO 3. Escala de Borg modificada QUADRO 4. Escala de Borg para a percep¢ao
utilizada pelo observador® subjetiva do esforco realizado®®
0 Nenhuma 6 -
05 Extremamente Ieye 7 Muito facil
(quase imperceptivel) |
1 Muito leve 8 -
2 Leve 9 Facil
3 Moderada 10 -
4 Um pouco intenso 11 Relativamente facil
5 Intenso 12 -
6 - 13 Ligeiramente cansativo
7 Muito intenso 14 -
8 - 15 Cansativo
9 - 16 -
10 Extremamente intenso 17 Muito cansativo
18 -
19 Exaustivo
20 -

3.4.4 Analise da qualidade de vida

3.4.4.1 Anadlise através de questionario

padronizado

Para a analise da qualidade de vida relacionada a saude utilizou-se o
questionario SF-36 (The Medical Outcomes Study 36-item Short — Form

Health Survey) " considerado um bom instrumento genérico de avaliacéo.
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O mesmo foi escolhido também devido a sua disponibilidade em nosso

idioma )

. O SF-36 € um questionario multidimensional, formado por 36 itens,

dividido em oito dominios: capacidade funcional, aspectos fisicos, dor,

estado geral de saude, vitalidade, aspectos sociais, aspectos emocionais e

saude mental, e mais uma questdo de avaliagdo comparativa entre o estado

atual e o de um ano atras.

Para facilitar a compreensao do SF-36, apresentam-se, a seguir, suas

respectivas abrangéncias:

Capacidade funcional (dez itens) — corresponde a capacidade e
limitagOes fisicas em realizar atividades comuns do dia-a-dia.
Aspectos fisicos (quatro itens) — reflete limitacbes de atividades
diarias.

Dor (dois itens) — dimensdao que reflete a intensidade e
repercussao na vida diaria do individuo.

Estado geral de saude (cinco itens) — percepcao e expectativas em
relacdo a sua saude.

Vitalidade (quatro itens) — percepcao do individuo em relagdo a
sua energia e disposicao para realizar as atividades diarias.
Aspectos sociais (dois itens) — quanto a saude fisica e/ou
problemas emocionais interferem no relacionamento social.
Aspectos emocionais (trés itens) — ocorréncia de problemas no
trabalho ou em casa, decorrentes de problemas emocionais.
Saude mental (cinco itens) — percepcao do individuo em relacao

ao humor e ao seu estado emocional (ansiedade e depressao).
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Para a avaliacdo dos resultados, os 36 itens foram estruturados em
escalas com varios modos de pontuacdo (Apéndice 1.1). Os numeros
relacionados as questdes foram processados e transformados em “notas”
(escores) dos oito dominios finais (Apéndice 1.2). Estas variam de 0 (zero) a
100, onde zero corresponde ao “pior” € 100 ao “melhor” estado de salude em
cada dominio. O questionario foi auto-aplicado, com seu preenchimento

orientado pelo enfermeiro.

3.4.4.2 Analise através de entrevista semi-dirigida

Este tipo de abordagem foi considerado para um numero restrito de
pacientes, sem a pretensdo de se coletar informagées de todos eles.
Conforme metodologia utilizada em pesquisa qualitativa ®®, o nimero de
entrevistas foi aquele considerado suficiente para se concluir a respeito das
limitacbes dos questionarios como forma de avaliacdo, e ressaltar a
necessidade de métodos alternativos.

Inicialmente, os pacientes eram entrevistados acerca de sua doenca,
0 impacto sobre sua vida, assim como sua impressao subjetiva e
expectativas quanto a efetividade do tratamento. As entrevistas tiveram
carater semi-dirigido, sendo ao paciente permitido discorrer tdo livremente
quanto possivel sobre seu problema. Mediante consentimento, as

entrevistas foram gravadas em fita para andlise posterior.
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A seguir, as gravagbes foram ouvidas procurando-se manter a
atencédo “levemente suspensa”, no sentido de se poder aprender aspectos
como temas repetitivos, interrupgdes, choro, riso, facilidade mais ou menos
de expressao, além de peculiaridades de cada caso. As gravacdes foram
entdo transcritas, procurando-se manter frases originais do préprio paciente,
em seu modo peculiar de se comunicar-se.

Finalmente, os textos foram analisados, de forma comparativa, sendo
elaborada uma sintese: a) o que a doencga representa para o paciente e suas
condigcbes de vida; b) sua avaliacdo subjetiva quanto ao efeito e as
expectativas futuras do tratamento; c) interpretacdo do observador, levando-
se em conta aspectos relacionadas a postura do paciente ao longo da

entrevista.

3.50rientacao de enfermagem especifica para hipertensao
arterial pulmonar

No sentido de auxiliar os pacientes na informacéo sobre a doenca e
possibilidades de melhora na qualidade de vida, confeccionou-se um Manual
de Orientagcdo (Anexo 5) com informacbes basicas, procedimentos de
avaliagdo diagnéstica e de acompanhamento, tratamentos. Além disso, o
paciente recebeu orientacdo quanto a atividade fisica domiciliar para a sua

condicao.
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3.5.1 Manual de orientacao

O manual conteve informacdes sobre possiveis causas da doenca,
exames complementares e possibilidades de tratamento. Foram incluidas
também 10 perguntas, sobre duvidas apresentadas pelos pacientes durante
as consultas ambulatoriais, visando auxiliar na comunicagao entre este e o
enfermeiro. E importante enfatizar que o manual foi utilizado apenas como
elemento motivador no processo de orientacdo, permitindo assim, que o
paciente se expressasse mais livremente.

O manual foi entregue ao paciente, e uma explicacdo geral do seu
conteudo foi realizada. A partir de entdo, ao longo de todo o seguimento, o
paciente era incentivado a ler em sua casa, e a trazer, na consulta seguinte,
duvidas que ainda nao estivessem suficientemente esclarecidas. Assim, o

manual foi utilizado, como instrumento, em todas as consultas.

3.5.2 Orientacao de atividade fisica domiciliar

Os pacientes do grupo OM/OE foram orientados quanto a atividade
fisica domiciliar, sendo esta orientacdo realizada no mesmo dia de sua
consulta médica. No inicio do estudo, apés a determinagcdo de varios

parametros por meio do TC6M, uma segunda caminhada era realizada
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(intervalo minimo de uma hora), ndo exaustiva e sem tempo estabelecido. O
término desta segunda caminhada foi determinado pelo primeiro dos eventos
abaixo, anotando-se o tempo para:

1.  Percepcao pelo paciente do grau 13 na escala de Borg,

conforme ilustrado no Quadro 4.

2. Saturagao periférica de oxigénio de 60%.

3. 15 minutos de caminhada.

Este procedimento serviu de base para o inicio da orientacdo quanto

%1:52)  Assim por exemplo: se o paciente tivesse a

a atividade fisica domiciliar ¢
percepcao de um grau de desconforto respiratério correspondente ao nivel
13 da escala de Borg (ele era orientado para tanto), a caminhada seria
interrompida e o tempo anotado. A orientagdo da caminhada domiciliar seria
baseada neste tempo, iniciando-se com frequéncia de trés vezes por
semana em dias intercalados.

Nos retornos, a orientacdo era atualizada através do mesmo
procedimento. Os pacientes capazes de caminhar 15 minutos sem dispnéia
ou hipoxemia importante eram orientados no sentido de aumentar o tempo

de exercicio, gradualmente, até o limite maximo de 30 minutos cinco vezes

por semana.
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3.6 Forma de analise dos resultados e procedimentos estatisticos

Inicialmente, procedeu-se a uma ANALISE DESCRITIVA das
observagbes, sendo os dados apresentados sob a forma de numero de
casos, proporcdes, ou valor mediano e limite inferior e superior.
Considerando-se a distribuicdo ndo Gaussiana na maioria das observacoes
envolvendo escores de qualidade de vida, optou-se pela apresentacdo dos
resultados sob a forma de graficos do tipo “box-plots”. Assim sdo exibidos os
dados iniciais, tanto para o grupo de pacientes ja em tratamento especifico
para HAP, quanto para aqueles na fase de avaliacdo anterior a prescricao.

Na primeira etapa da ANALISE INFERENCIAL, avaliou-se possiveis
associacbes entre o desempenho fisico, caracterizado fundamentalmente
pela DC6M, e as oito diferentes categorias de qualidade de vida
(questionario SF-36). Foram utilizados testes de correlagao ordinal, sendo os
resultados apresentados através do coeficiente rs (Rho) de Spearman.
Havendo associagcao significante, o passo seguinte foi avaliar qual seria a
distancia caminhada, abaixo da qual o paciente, quase invariavelmente,
expressaria descontentamento relevante em relacdo a sua qualidade de vida
(arbitrariamente estabelecido como escore igual ou inferior a 25, na escala
de zero a 100), com respeito aquela categoria especifica (capacidade
funcional, aspectos fisicos, dor, etc.). Esta verificacdo foi feita mediante

ajustamentos de modelos de regressao logistica, com a identificacdo de
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“valores de corte” para a DC6M, e respectivos niveis de sensibilidade,
especificidade e razao de chances.

A segunda etapa da ANALISE INFERENCIAL teve como obijetivo
testar a hipétese de que a orientacdo dada durante a consulta de
enfermagem pudesse exercer efeito significante sobre o desempenho fisico
e a qualidade de vida, analisados ao longo de um ano. Inicialmente, os
efeitos da randomizacao (ou seja, a homogeneidade dos grupos “consulta
convencional” e “consulta convencional acrescida de orientagcbes
especificas”) foram testados com procedimentos ndao paramétricos, a saber,
o teste de Mann-Whitney e o teste exato de Fisher. A seguir, a andlise
comparativa da classe funcional, da DC6M e variaveis registradas durante o
teste, e das diferentes categorias de qualidade de vida foi feita ao longo de
12 meses. Para tanto, foram utilizadas os testes de Mann-Whitney e teste
exato de Fisher. Aqui, entretanto, para evitar erro decorrente de multiplas
comparagoes ao longo do tempo, adotou-se 0,01 como nivel de significancia
em cada procedimento.

A terceira etapa da ANALISE INFERENCIAL constituiu em verificar
como o desempenho fisico e a qualidade de vida se comportariam
evolutivamente no curso de um ano de observagcao, em pacientes com HAP
ja incluidos no programa de tratamento especifico. Nesta etapa, as variaveis
relacionadas ao desempenho fisico e a qualidade de vida foram
examinadas, de forma horizontal, com uso do teste de Friedman. Além da
investigacao do grupo como um todo, o desempenho fisico e a qualidade de

vida (em seus oito dominios) também foram analisados, de forma
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longitudinal, em diferentes grupos etarios. Para esta analise, foram
considerados os grupos acima e abaixo da mediana das idades, assim como
0s quartis, inferior e superior, representando os extremos. Ainda na mesma
etapa, foram investigadas possiveis associagcdes entre o desempenho fisico
e as diferentes categorias expressas no questionario SF-36,
semelhantemente ao que foi realizado na condigao inicial, com a utilizacao
do coeficiente de correlacdo ordinal rs (Rho) de Spearman. Da mesma
forma, havendo associagdo, procurou-se determinar “niveis de corte” para a
DC6M, abaixo dos quais a qualidade de vida seria percebida e relatada de
modo mais critico pelo paciente. Aqui, foram também utilizados modelos de
regressao logistica, conforme descrito anteriormente, com desenvolvimento
de curvas de caracteristicas operacionais. Salvo especificacdo, em todos os

procedimentos, adotou-se 0,05 como nivel de significancia.



4. RESULTADOS
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4.1 Analise descritiva

4.1.1 Caracteristicas gerais dos pacientes incluidos

Foram considerados dois grupos de pacientes em relacdo suas
caracteristicas funcionais e demograficas.

O primeiro grupo denominado sob tratamento foi composto por 34
pacientes. Esses pacientes, por apresentarem uma limitacdo funcional mais
grave, ou seja, em estagio mais avancado da doenca foram os primeiros a
receber medicacdo especifica para HAP (sildenafila, bosentana ou
combinacao de ambos).

O segundo grupo denominado pré-tratamento, composto por 21
pacientes, sdo individuos com uma situacao clinica menos desfavoravel,
recém-admitidos e encontravam-se em avaliagcdo para inicio de tratamento
especifico.

As principais caracteristicas demograficas e funcionais referente aos
dois grupos encontram-se resumidas na Tabela 1, e as informagdes
individuais estao apresentadas nos Anexos 1 e 2. No grupo de pacientes sob
tratamento, 12 foram diagnosticadas como HAP de etiologia indeterminada
(designadas no Anexo 1 pela letra A), sendo a maioria portadora da assim
chamada HAP idiopatica, e havendo 2 casos de HAP hereditaria (casos de

n° 5 e 10). Houve ainda 22 pacientes com diagndstico de HAP associada a
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cardiopatias congénitas, sendo 06 com saturacao periférica de oxigénio igual
ou superior a 90%, designadas pela letra B, e 16 com saturacdo inferior,

identificadas pela letra C.

Tabela1. Dados demograficos e funcionais iniciais por grupo, em
pacientes com hipertensao arterial pulmonar, sob

tratamento ou ainda nao tratados

Variaveis Sob tratamento* Pré-tratamento**
(N=34) (N=21)

Idade (anos) 35,5 (14-58) 38 (14-62)
Género (M:F) 10:24 7:14
CF Il 25 9

1] 9 11

v 0 1
DC6M (metros) 399 (177-564) 398 (51-574,5)
PSAP (mmHg) 111 (43-155) 90 (56-136)
Dispnéia (escala de Borg)' 2 (1-5) 3 (0,5-6)
SpO: repouso (%) 94,5 (63-98) 91 (65-98)
SpO, 6M (%) 84 (38-98) 78 (37-99)

CF: classe funcional de acordo com a New York Heart Association modificada para hipertenséo pulmonar ®%;

DC6M: distancia caminhada em seis minutos; PSAP: pressdo sistdlica em artéria pulmonar; SpO. repouso:
saturagao periférica de oxigénio em repouso; SpO. 6M: saturagdo periférica de oxigénio aos seis minutos de
caminhada.

TDesconforto respiratério avaliado ao final da caminhada pela escala de Borg modificada “%';

*Pacientes sob tratamento: sildenafila, bosentana ou combinacéo de ambos (uso oral);

**Pacientes recém admitidos, medicagéo solicitada, ainda néo iniciada.

Os valores fora e dentro dos paréntesis representam, respectivamente, a mediana e os limites.
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No grupo de pacientes sob tratamento, o tempo decorrido desde o
inicio dos sintomas variou entre 1 a 35 anos, com mediana de 11 anos. O
tempo de tratamento variou de 1 a 56 meses, com mediana de 17 meses.
Observa-se, na Tabela 1, que esses pacientes atingiram um patamar de
desempenho funcional, avaliado pela DC6M, semelhante ao grupo de menor
gravidade, nao tratado previamente. Dentre os pacientes sob tratamento,
desde o inicio do estudo, 28 pacientes estavam em uso de sildenafila, um
em uso de bosentana e dois em terapia combinada. Em oito pacientes,
inicialmente em monoterapia, houve a necessidade de combinacdo de
drogas durante o seguimento. A efetividade do tratamento medicamentoso
especifico para pacientes com HAP ja foi demonstrada previamente em

estudo realizado em nossa unidade ©®.

4.1.2 Analise inicial da qualidade de vida

Os dois grupos, sob tratamento e pré-tratamento, foram avaliados em
relacdo a qualidade de vida pelo questionario SF-36. As figuras 1 e 2, a

seguir, mostram os dados referentes aos oito dominios.
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100 — * —
l |

50 —

Figura1. Avaliacao da qualidade de vida de 34 pacientes com
hipertensao arterial pulmonar em tratamento.
1- Capacidade funcional; 2- Aspectos fisicos; 3- Dor;
4- Estado geral de saude; 5- Vitalidade; 6- Aspectos
sociais; 7- Aspectos emocionais; 8- Saude mental.
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100 — — —

50 —

Figura2. Avaliacao da qualidade de vida de 21 pacientes com
hipertensao arterial pulmonar em fase pré-tratamento.
1- Capacidade funcional; 2- Aspectos fisicos; 3- Dor;
4- Estado geral de saude; 5- Vitalidade; 6- Aspectos
sociais; 7- Aspectos emocionais; 8- Saude mental.

Semelhantemente ao observado com relacao a situagao funcional, as
Figuras 1 e 2 mostram semelhancas entre o grupo de menor gravidade
clinica e o grupo tratado, em relagdo aos dominios da qualidade de vida. Os
dados sugerem que embora ndo tenham sido avaliados na fase pré-
tratamento, os pacientes em situacao de maior gravidade clinica, sob uso de
medicagao especifica, tenderam a se manifestar de maneira semelhante aos
individuos em situagdo menos desfavoravel, excecao feita ao dominio

“aspectos fisicos”, cujo escore mediano ainda se manteve baixo.
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4.1.3 Evolucao dos pacientes ao longo de 12 meses de

seguimento

Ao longo de 12 meses, todos os pacientes do grupo sob tratamento
foram seguidos em consultas médicas e de enfermagem, trimestralmente.
Neste periodo, houve dois Obitos, € uma perda no seguimento apenas da
ultima avaliacao. Portanto, neste grupo, 31 pacientes completaram todas as
etapas da avaliacao funcional e responderam ao questionario de qualidade

de vida SF-36.

4.2 Analise inferencial

4.2.1 Situacao inicial

4.2.1.1 Possiveis associacoes entre desempenho

fisico e qualidade de vida

Nos dois grupos avaliados, sob tratamento e pré-tratamento, as
possiveis associacoes entre qualidade de vida e desempenho fisico foram

testadas, e os resultados encontram-se dispostos na Tabela 2.
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Tabela2. Associacoes entre variaveis relacionadas a qualidade de
vida e o desempenho fisico avaliado através da distancia

caminhada em seis minutos*

Qualidade de vida (variaveis) Sob tratamento (N=34) Pré-tratamento (N=21)
. . rs= 0,48 rs= 0,7006
Capacidade funcional p=0,0037 p= 0,0004
rs= 0,0075 rs= 0,26
Aspectos fisicos p=0,96 p= 0,24
rs= 0,03 rs= 0,21
Dor p= 0,86 p= 0,34
rs= 0,21 rs= 0,20
Estado geral de saltde p=0,21 p= 0,38
rs= 0,30 rs= 0,04
Vitalidade p= 0,08 p= 0’85
ls= 0,25 = - 0113
Aspectos sociais p=0,13 p= 0,54
rs= 0,06 rs= 0,12
Aspectos emocionais p=0,72 p= 0,60
rs= 0,17 rs= 0,31
Saude mental
p: 0’31 p= 0,1 6

*Associagdes analisadas por correlagdo ordinal, com resultados expressos através do coeficiente rs
(Rho) de Spearman.
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Observa-se, na Tabela 2, correlagdo significante entre a variavel
capacidade funcional e distancia caminhada nos dois grupos avaliados. Os
demais dominios da qualidade de vida, ndo diferiram de forma

estatisticamente significante.

4.2.1.2. Limite de desempenho fisico a partir do qual o
déficit de qualidade de vida é relatado de forma
marcante: categoria capacidade funcional do

questionario SF-36

Tendo sido verificada associagcdo significante entre a capacidade
funcional e DC6M, procurou-se determinar qual seria o “valor de corte”
desta, abaixo do qual o déficit daquela seria relatado pelo paciente de forma
marcante, isto &, resultando em escore <25. Os resultados encontram-se

dispostos nas Tabelas 3 e 4, acompanhados das respectivas curvas ROC.
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Tabela 3. Pacientes na fase sob tratamento
DC6M p [Cf<25]* - I
(metros) (%) Sensibilidade Especificidade RC
305 0,55 0,44 0,96 1,25
268 0,7 0,27 0,99 2,33

DC6M: distancia caminhada em seis minutos; RC: razdo de chances.
*p[Cf<25]: probabilidade de escore < 25 na andlise da capacidade funcional.

Sensibilidade
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0,5
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Tabela4. Pacientes na fase pré-tratamento
(23?0"1) p [0(22)25]* Sensibilidade Especificidade RC
285 0,55 0,67 0,93 1,23
247 0,72 0,58 0,96 2,65
DC6M: distancia caminhada aos seis minutos; RC: raz&o de chances.
*p [Cf< 25]: probabilidade de escore < 25 na analise da capacidade funcional.
1
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Assim, as distancias de 268 e 247 metros, respectivamente, nos
grupos sob tratamento e pré-tratamento foram caracterizadas como “valor de
corte” na identificacao de pacientes com reducao importante na capacidade

funcional.

4.2.2. Analise evolutiva do desempenho fisico e qualidade

de vida relativamente ao tipo de consulta

Considerando somente os pacientes sob tratamento para HAP, os
grupos caracterizados de acordo com o tipo de consulta foram comparados
quanto ao desempenho fisico, pelo TC6M, e avaliados subjetivamente pelo
questionario de qualidade de vida SF-36.

A analise evolutiva incluiu somente pacientes que concluiram todas
as etapas de avaliacdo, organizadas em pares, e randomizadas (vide
adiante). Aqueles que evoluiram para 6bito, assim como seus pares foram
excluidos da analise. Portanto, nesta etapa, foram considerados 28

pacientes (14 pares).
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4.2.2.1.Resultado da randomizacao

Os pacientes sob tratamento foram alocados, mediante
randomizagdo, em dois grupos, um grupo denominado OM, ou seja, que
realizou apenas consulta médica, e outro, denominado OM/OE, que realizou
consulta médica e de enfermagem. Os resultados da efetividade da

randomizagao encontram-se explicitados na Tabela 5.
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Tabela 5. Efeitos

da

randomizacao  sobre

variaveis

antropométricas, funcionais e de qualidade de vida nos

grupos OM e OM/OE
Variaveis OM (n=14) OM/OE (n=14) p

Idade (anos) 36 (14-53) 36,5 (17-58) 0,62
Género (F:M) 1:13 77 0,033
Peso (Kg) 54,8 (10,2) 55,3 (8,14) 0,26
Estatura (cm) 1,59 (0,10) 1,64 (0,80) 0,08
PSAP (mmHg) 103,5 (48-150) 110,5 (60-154) 0,94
PAS (mmHg) 100 (90-130) 115 (90-140) 0,23
PAD (mmHg) 70 (60-80) 80 (60-90) 0,18
FC (bpm) 76 (60-96) 77 (59-92) 0,67
CF 11 10:4 11:3 0,99
DC6M (metros) 420 (262,5-564) 420 (282-516) 0,76
SpO: repouso (%) 95 (63-98) 95 (83-98) 0,59
SpO, 6M (%) 87 (38-98) 85 (69-97) 0,89
Dispnéia paciente* 11 (7-17) 13 (9-18) 0,19
Dispnéia enfermeiro’ 2 (1-4) 2 (1-3) 0,92
SF-36 (escores)

Capacidade funcional 50 (5-95) 35 (25-80) 0,46

Aspectos fisicos 12,5 (0-100) 25 (0-100) 0,86

Dor 73 (12-100) 78 (30-100) 0,86

Estado geral de saude 57 (27-82) 49,5 (12-82) 0,66

Vitalidade 55 (30-100) 57,5 (30-100) 0,78

Aspectos sociais 75 (12,5-100) 93,7 (12,5-100) 0,57

Aspectos emocionais 50 (0-100) 33,3 (0-100) 0,86

Saude mental 64 (20-92) 56 (20-100) 0,90

CF classe funcional de acordo com a New York Heart Association modificada para hipertenséo pulmonar
): DC6M: distancia caminhada aos seis minutos; FC: freqliéncia cardiaca; PAD: press&o arterial diastélica;

PAS pressdo arterial sistélica; SpO. repouso: saturagdo periférica de oxigénio em repouso; SpO, 6M:
saturacgao periférica de oxigénio aos seis minutos de caminhada; SF-36: questionario de qualidade de vida,
com escores de 0 -100.

*Desconforto resglratono avaliado subjetivamente pelo paciente ao final da caminhada de seis minutos pela
escala de Borg

"Desconforto resplratorlo avaliado pelo enfermeiro ao final da caminhada de seis minutos pela escala de
Borg modificada
Os valores fora e dentro dos paréntesis representam, respectivamente, a mediana e os limites.



52

Resultados

Com excegao na variavel género nao houve diferencas significantes
entre os grupos OM e OM/OE. Tendo havido, portanto, efetividade na

randomizacao.

4.2.2.2. Analise evolutiva da classe funcional e da

distancia caminhada aos seis minutos

As andlises evolutivas realizadas com respeito a DC6M e a classe
funcional, comparativamente nos grupos OM e OM/OE, nao evidenciaram

diferencas significantes, conforme se observa na Figura 3 e na Tabela 6.
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N2 pacientes
(00)

3m 6m 9m 12m

Figura 3. Analise da classe funcional, comparativamente grupos OM e
OM/OE, nos quatro momentos de observacao
Azul = OM; verde = OM/OE; segmentos claros= classe
funcional ll; segmentos escuros= classe funcional lll/IV.
As diferencas foram consideradas nao significantes em todas
as comparacoes.

Tabela 6. Analise da distancia caminhada em seis minutos
comparativamente nos grupos OM e OM/OE, nos quatro

momentos de observacao

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses

OM 384 (210-519) 4215 (177-567)  406,5 (261-553,5) 432 (168-558)

OMoE  390(2835513)  404,2(231-487,5)  407,2(159-501) 434 (273-576)

OM: orientacéo médica; OM/OE: orientacdo médica/enfermagem; M-W: teste de Mann- Whitney.
Os valores fora e dentro dos paréntesis representam, respectivamente, a mediana e os limites.
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Observa-se a nao existéncia de diferencas significantes com respeito
a classe funcional e a DC6M. Quando analisadas as outras variaveis
registradas durante o TC6M, também nao foram encontradas diferengas

significantes. Os resultados encontram-se dispostos no Anexo 3.

4.2.2.3.Analise evolutiva da qualidade de vida

Ao longo de 12 meses de seguimento, ndao foram observadas
diferencas significantes entre os grupos OM e OM/OE com respeito aos

dominios do questionario SF-36. Os dados sao apresentados no Anexo 4.

4.2.2.4.Manual de orientacao

O uso do manual de orientacdo durante o seguimento de 12 meses
nos auxiliou na interacdo com os pacientes, principalmente naqueles que se
preocupavam com sua condicao clinica. Esses pacientes, apds leitura em
casa, traziam duvidas e questionamento sobre o contetudo. Nao foram todos
que demonstraram interesse em manipular o instrumento em casa. Sugere-

se que uma forma positiva de incentivo aos pacientes seria incluir, no item
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de perguntas, as respostas. Isto proporcionaria, tanto aos pacientes quanto

aos familiares, acesso mais completo as informacdes sobre a doenca.

4.2.3 Comportamento evolutivo do desempenho fisico e
das variaveis relacionadas a qualidade de vida nos
pacientes que completaram todas as etapas da

avaliacao

Apos ter sido observada auséncia de diferenca entre os grupos OM e
OM/OE, em relacao ao desempenho fisico e a qualidade de vida, procedeu-
se a analise horizontal das mesmas variaveis, nos pacientes sob tratamento
como um todo, isto é, todos os que completaram 12 meses de observacao.

Os resultados encontram-se expostos na Figura 4.
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Escore (questionario SF-36)

Figura 4.

1 2 3 4 5

Aval. inic. 3m 6m 9m 12m
—e— Capacidade funcional
—a— Aspectos fisicos
—a— Dor
—a— Estado geral
—x— Vitalidade

o Aspectos sociais
—a— Aspectos emocionais
—— Saude mental
1 2 3 4 5
Etapas de avaliacao
Evolucao do desempenho fisico (DC6M) e das categorias de

qualidade de vida em 31 pacientes sob tratamento cronico
para hipertensao arterial pulmonar.

As etapas de avaliacato de 1 a 5 correspondem,
respectivamente, a condicao inicial, e 3, 6, 9 e 12 meses de
seguimento
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Os dados apresentados na Figura 4 indicam que este grupo de
pacientes sob tratamento crénico para HAP, com medicacido especifica,
comportou-se de maneira estavel, no periodo de um ano de observacao,
tanto em relacdo ao desempenho fisico como a qualidade de vida. O
decréscimo aparente no escore correspondente a variavel aspectos
emocionais, entre nove e 12 meses, nao foi estatisticamente significante.

Tendo sido realizada a mesma analise em diferentes grupos etarios (<
36 anos e > 36 anos, correspondendo a mediana; < 23 anos e > 46 anos,
correspondendo aos quartis extremos), observou-se alteracdo evolutiva
unicamente em relagdo ao dominio vitalidade. Para este dominio, os
pacientes em faixa etaria mais alta, tiveram decréscimo significante nos
escores ao longo de um ano, tanto se considerando idades acima da
mediana (p=0,0392), como o quartil superior. Nao houve influéncia
significante do padrdao de consulta sobre a vitalidade, evolutivamente. Para
todas as demais variaveis analisadas nos grupos etarios considerados, nao
foram observadas oscilacées significantes ao longo do periodo de

observacao.
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4.2.3.1. Possiveis associacoes entre desempenho
fisico e a qualidade de vida analisados

evolutivamente

As possiveis associagcdes entre as variaveis da qualidade de vida e o
desempenho fisico foram testadas ao longo de 12 meses de seguimento. Os

resultados encontram-se na Tabela 7 de associagdes.
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Tabela7. AssociacOes entre variaveis relacionadas a qualidade de
vida e o desempenho fisico avaliado através da distancia

caminhada em seis minutos

Qualidade de vida Avaliacdo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses

(variaveis) inicial

Capacidade funcional rs= 0,44 rs= 0,33 rs= 0,46 rs= 0,31 rs= 0,53

9 p= 0,01 p=0,06  p=0009 p=0,08  p=0,001
®
= N re=- 0,02 rs=0,09 rs=030 rs=045  rs=0,30
&  Aspectos fisicos
§ p=090  p=062 p=009 p=001  p=0,09
g 5 re=-0,03 =030 rg=022 rg=0,20  rs=0,36
or
§ p=0,87 p=009 p=022 p=027  p=0,04
] re=0,24  rs=0,18  rs=0,38  rs=0,31  rg=0,09
Estado geral de saude
p=0,19  p=0,31 p=003  p=0,08  p=0,62
o re=0,32  rs=0,28 rs=0,58 r1s=0,30  re=0,50
_ Vitalidade
8 p=0,07  p=0,12 p=0,0006 p=0,09  p=0,003
c
] . rs=0,18  rs=0,54  rs=0,31  rs=0,10  rs=0,36
E Aspectos soclals
g p=032  p=0001 p=008 p=058  p=0,04
o o re=-0,01 rs=0,05 re=0,41  rs=0,27  rs=0,38
o Aspectos emaoclionals
g p=093  p=076  p=001 p=008  p=0,03
S  Satde mental =019  r=023 rg=031 re=0,21  re=0,26

p=0,29 p=020 p=008 p=025 p=0,14

* Associagbes analisadas por correlagdo ordinal com resultados expressos através do coeficiente
rs(Rho) de Spearman.

Nos 31 pacientes que completaram todas as avaliacdes, observou-se
12 associacbes estatisticamente significantes das 40 associacdes
investigadas. Seis associagdes foram identificadas envolvendo variaveis de
qualidade de vida que refletem componente fisico, e seis outras dizendo
respeito a aquelas ligadas ao componente mental. A variavel mais

proximamente relacionada ao desempenho fisico foi a capacidade funcional.
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O momento em que se observou 0 maior niumero de associagéo foi aos 12
meses.

Aqui, novamente, procurou-se identificar possiveis “valores de corte”
para a DC6M, que pudessem estar relacionadas a percepcao da qualidade
de vida relevantemente comprometida (escore <25). Esta identificacdo foi
feita mediante tentativas de ajustamento de modelos de regressao.

Os resultados correspondentes as seis variaveis para as quais o
ajustamento do modelo de regressao foi possivel encontram-se dispostos na
Tabela 8 e as curvas de caracteristicas operacionais sao apresentadas na

Figura 5.

Tabela 8. Limite de desempenho fisico associados ao

comprometimento importante de qualidade de vida

Qualidade de vida DC6M p [escore <25]*  Sensibilidade  Especificidade RC
(variaveis/momentos) (metros)
Capacidade funcional inicial* 280 0,68 0,25 0,975 2,14
Capacidade funcional 6 meses* 240 0,55 0,29 0,92 1,23
Capacidade funcional 12 meses* 240 0,52 0,17 0,94 1,09
Aspectos fisicos 9 meses* 285 0,75 0,42 0,94 3,08
Aspectos sociais 3 meses* 236 0,50 0,125 0,96 1,007
Aspectos emocionais 6 meses* 2385 0,52 0,28 0,97 1,06

DC6M: distancia caminhada aos seis minutos; RC: razdo de chances.
Probabilidade de percepgao com escore igual ou inferior a 25, na escala de zero a 100.
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Observa-se, pelos dados da tabela, que o intervalo de 235-285 metros
constituiu o limite de distancia percorrida abaixo do qual houve relato de
qualidade de vida mais comprometida (Razdo de Chances superior a 1,0)
para as seis variaveis/momentos analisados, com boa especificidade,
porém, sensibilidade baixa. As curvas de caracteristicas operacionais
exibidas na Figura 5 mostram que a relacdo geral entre sensibilidade e

especificidade é bastante aceitavel para algumas variaveis.

0,9 -

0,8

0,7

0,6

0,5

0,4

Sensibilidade

Cap. Funcional inic.(0,77)

0,3 -

Cap. Funcional 6m (0,80)

02 1 Cap. Funcional 12m (0,73)
>

Asp. Fisicos 9m (0,90)

0,1 1 Asp. Sociais 3m (0,85)

Asp. Emocionais 6m (0,75)

0\ T T T T T T T T T
o o1 02 03 04 05 06 07 08 09

Especificidade

Figura5. Curvas de caracteristicas operacionais correspondentes
as variaveis apresentadas na tabela 8.
As areas abaixo das curvas estao indicadas considerando-
se a area total como 1,0.
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4.2.4. Qualidade de vida analisada através de entrevistas

semi-dirigidas

Foram entrevistados quatro pacientes, no inicio do periodo de
acompanhamento. Para cada um deles, sdo apresentados o resumo dos
aspectos mais importantes apreendidos nas entrevistas, a evolucdo dos
componentes fisico e mental do questionario SF-36 e a sequéncia das
distancias percorridas no teste de seis minutos, todos esses aspectos ao

longo de 12 meses.

Caso 31 (Anexo 1) — M-N, 47 anos (HAP associada a Comunicacao

interventricular)
a) A doenca para o paciente e suas condicoes de vida.
¢ Interferéncia nos afazeres domésticos
e O banho como um momento de estresse.
¢ Dificuldade para dormir, necessitando de varios travesseiros.

¢ Interferéncia no relacionamento social e conjugal.
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b) Sua avaliacao subjetiva quanto ao efeito e as expectativas

futuras do tratamento.

e Atribuia toda sua melhora (percebida como muito significante)

ao medicamento, o qual aparecia como um verdadeiro Deus.
e Menor dependéncia de oxigénio.

“Esta sendo dotimo pra mim. No momento nem té preocupada até quando...

com o amanhg’.

Resumo das avaliagbes pelo questionario e teste de caminhada.

Basal 3meses 6meses 9meses 12 meses Média
Componente fisico 28,5 47 32 22,2 39,7 33,9
Componente mental 45,4 39,2 36 26,9 41,9 37,8
DC6M (metros) 457 378 420 414 379,5 409,7

c) Comentarios

Durante a entrevista a paciente apresentou facilidade em se expressar,
exteriorizando todo o tipo de emocao (choro, risos e inclusive choro por estar
alegre). Valorizava os progressos alcancados em pequenas coisas, como 0
fato de tomar um sorvete e nao ficar mais doente. Em varios momentos,
referiu-se a si prépria como outra pessoa (a Miriam). A psicéloga esteve

presente no discurso como uma figura importante em sua evolucéo.
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Observa-se pelo resumo das avaliagbes, que houve uma
concordancia entre os valores dos escores correspondentes aos
componentes do questionario SF-36 (entre 30 e 40, portanto acima de 25) e
o desempenho fisico (DC6M de 409,7 metros em média, portanto acima de
285 metros apresentado como limite critico neste estudo). Entretanto, neste
caso em particular, o que foi observado a partir dos relatos da paciente, é
que sua satisfacdo em relagdo a prépria qualidade de vida foi bem além do
que se poderia prever pela simples observacao dos numeros apresentados,
configurando-se uma situacao de clara divergéncia entre os métodos de

avaliacao.

Caso 32 (Anexo 1) — GDN, 38 anos (HAP associada a Defeito do septo

atrioventricular)

a) A doenca para o paciente e suas condicoes de vida.
e Associa a piora de sua condicao a realizagdo do cateterismo.

e Sentia-se limitado para a realizagao de atividades relacionadas
ao trabalho e incomodava-lhe quando lhe diziam: “vocé nao
pode”. “Aquilo pra mim é a mesma coisa que dar uma pancada.

Ai tenho que aceitar que ndo posso mesmo”.
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b) Sua avaliacao subjetiva quanto ao efeito e as expectativas

futuras do tratamento.

e Percebe uma pequena melhora com o tratamento, porém, este
nao lhe modificou sua vida. Interroga sobre a possibilidade de

outro remédio.

Resumo das avaliagcdes pelo questionario e teste de caminhada

Basal 3meses 6meses 9 meses 12 meses Média
) 38 44,2 43 35,5 41 40,3
Componente fisico
Componente mental 32,1 42,9 42,6 36,9 60,6 43
DC6M (metros) 462 451 463 456 463,5 4591

c) Comentarios

Durante a entrevista, o foco principal era o trabalho, estando presente
durante todo o discurso. Familia e amigos ndo apareceram; quando
questionado, respondeu sucintamente e fugiu do assunto retomando o seu
trabalho. Durante a conversa, riu falando de sua condicdo, o0s risos
aparecendo constantemente. “As vezes tem dias que ndo choro mesmo

porque n&do vai adiantar nada’.

De acordo com o resumo das avaliagdes, pode-se observar que a
média dos escores correspondentes aos componentes do questionario SF-
36, ficou em torno de 40. Este valor esta de acordo com o relato do paciente

sobre sua condicdo. Quando analisada a DC6M, observou-se que o paciente
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apresentava a melhor média quando comparado aos demais. Porém, seu

relato ndo condiz com os numeros, havendo insatisfacdo em relacdo ao seu

desempenho fisico.

Caso 30 (Anexo 1) — MMSS, 23 anos (HAP residual associada a

comunicacao interatrial com tratamento cirdrgico prévio)

a) A doenca para o paciente e suas condicoes de vida

Interferéncia em sua atividade fisica, principalmente na danca.
Dificuldade de locomocao para chegar ao trabalho.

Dificuldade de conjugar a alimentacao, no periodo matinal, com

a saida para o trabalho.

Culpa em relacdo ao fato de os pais estarem separados. Pai
em Sao Paulo, trabalhando, e mae no estado da Paraiba.
Gostaria de ter um emprego para ajuda-los, e, portanto,

reaproxima-los.

Estigmatizada — incomodava-lhe o conceito de “doente” que os

outros manifestavam em relagao a si.

Poupada (pelos familiares) de participar das discussdes
normais e dos problemas familiares. “Eles tém medo de eu ter

um trogo e desmaiar’.
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b) Sua avaliacao subjetiva quanto ao efeito e as expectativas

futuras do tratamento.

¢ O medicamento ndo apareceu na entrevista.

e Atribuia sua melhora a cirurgia de correcdo da comunicacao

interatrial. “Eu ndo sou mais doente ndo! Isto ja saiu! Eu opereil”

Resumo das avaliagcdes pelo questionario e teste de caminhada

Basal 3meses 6meses 9meses 12 meses Media
56 43 45,5 53 56 50,7
Componente fisico
Componente mental 60,2 59,5 63,5 56,5 61,4 60,2
DC6M (metros) 367,5 391,5 423 399 432 402,6
c) Comentarios
As preocupagdes que mais se destacaram neste caso foram

relacionadas a dificuldade para dancar e trabalhar. Voltar a estudar néo era

seu objetivo principal. Mostrou conhecimento limitado em relagdo a sua

condicao, o que especulativamente deve ter contribuido para a obtencao de

escores de qualidade de vida acima de 50. Esta paciente, em relacdo aos

demais, apresentou o melhor resultado em termos de qualidade de vida. O

valor médio da DC6M de 402,6 metros nao contrasta de forma contundente

com os escores obtidos, mas esta bastante aquém do desejavel para um

paciente jovem (esperar-se-ia algo em torno de 500 metros), o que reflete

certa indiferenca, por parte da paciente, em relagéo ao seu estado.
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Caso 29 (Anexo 1) — ELA, 17 anos (HAP hereditaria - dois irmaos com

Obito por HAP na adolescéncia)

a) A doenca para o paciente e suas condicoes de vida

e Dificuldade fisica para ir a escola (antes e durante o

tratamento)

e Distancia da familia e de sua casa em Maceié. “As pessoas

acham que vim a Sao Paulo é para passear’.

“E melhor morrer perto de todo mundo do que morrer longe e ndo

ter a possibilidade de ver as pessoas’.
e Convivéncia dificil com a mae e com a tia em Sao Paulo.
e Preocupagao com os irmaos falecidos com a mesma doenga.

e Preocupagdo com a possibilidade de entrar na fila do

transplante.

b) Sua avaliacao subjetiva quanto ao efeito e as expectativas

futuras do tratamento.

e Reconhece beneficio com a introducao do medicamento e o fato

de “ndo entrar na fila de transplante”.
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Resumo das avaliagcdes pelo questionario e teste de caminhada
Basal 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses Média
. 45,5 427 35,2 35,7 43,5 40,5
Componente fisico
Componente mental 54,4 23,5 37,7 30,9 35,9 36,5

c) Comentarios

Paciente apresentou discurso espontaneo, sem direcdo clara e nao
conclusiva. Teve dificuldade em responder ao que lhe era perguntado; nao
objetiva em suas respostas, mudando para outro assunto. Trata-se de
paciente em condicdo mais grave e preocupante em relacdo aos demais
entrevistados. A ndo modificacdo da sua vida pelo medicamento coincide
com a debilidade fisica e o carater agressivo da doenca (HAP hereditaria em
paciente jovem). As respostas curtas e divergentes em relacdo ao que lhe
era indagado ndo permitiram verificar se a sua percepcao subjetiva de
qualidade de vida era ou ndo coincidente com os escores obtidos. Com
respeito aos numeros apresentados, os escores verificados encontram-se
ligeiramente acima do esperado para a média da DC6M. De acordo com os
dados do estudo, pacientes entre 235 e 285 metros percorridos tendem a

apresentar escores iguais ou inferiores a 25.
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Discussao

Em pacientes com HAP, a qualidade de vida frequentemente tem sido
avaliada em estudos clinicos. Estes estudos, em sua grande maioria,
incluem pacientes com HAP na forma idiopatica, hereditaria, associada a
doencas do tecido conectivo ou ao uso de anorexigenos. Sao realizados em
periodos de 12-16 semanas, e avaliam pontualmente o impacto de uma

84354140 O presente estudo

determinada medicacédo na qualidade de vida'
se diferencia pelo grande nimero, na sua casuistica, de pacientes com HAP
associada a cardiopatias congénitas. Em relagdo ao acompanhamento, os
pacientes foram seguidos por um periodo de um ano, em consulta trimestral,
sendo cinco avaliagbes realizadas. Portanto, o estudo foi conduzido
fundamentalmente no curso de tratamento especifico, e ndo na introducao
do mesmo.

Os resultados deste estudo demonstraram que a qualidade de vida,
avaliada pelo questionario SF-36, se manteve estavel ao longo de um ano,
excegdo feita ao dominio vitalidade, onde foi observado decréscimo
relacionado as faixas etarias mais altas. Ressalte-se, entretanto, que
pacientes com HAP associada a cardiopatias congénitas, em relacdo a
outras formas de HAP, tendem apresentar uma evolugdo clinica mais
estavel. No inicio do acompanhamento, 0os escores mais baixos foram os
relacionados ao componente fisico (capacidade funcional e aspectos
fisicos). Durante o seguimento, os valores medianos dos escores

correspondentes a trés categorias do componente fisico (capacidade

funcional, aspectos fisicos e estado geral de saude) permaneceram abaixo
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de 50. Os escores relacionados ao componente mental permaneceram entre
50 e 80.

Em estudo de avaliagdo pontual da qualidade de vida, em pacientes
com HAP sem intervengao farmacolégica, aplicando-se o questionario SF-36
“® tém sido observados resultados precarios tanto em relacdo ao
componente fisico como ao mental, onde os escores tendem a permanecer
abaixo de 50; os dominios capacidade funcional, aspectos fisicos, estado
geral de saude e aspectos emocionais sdo 0s que apresentam escores mais
baixos (em torno de 20). O presente estudo se assemelha ao estudo acima,
no sentido de que os escores da capacidade funcional, aspectos fisicos e
estado geral de saude estiveram abaixo de 50. Porém, se diferencia pelo
fato de ndo atingirem niveis baixos, inferiores a 20. Em outro estudo de 12
semanas, para verificacdo da eficacia da sildenafila na HAP “", houve
melhora em todos os dominios da qualidade de vida pelo SF-36, em relacao
ao grupo tratado com placebo. Esta melhora permaneceu durante o periodo
estendido de 24 semanas de observacdo. Geralmente, em estudos que
avaliam o impacto de tratamentos especificos sobre a qualidade de vida, o
resultado é positivo, com melhora principalmente na capacidade funcional e
nos aspectos fisicos, uma vez que as drogas promovem vasodilatacao
pulmonar com incremento no débito cardiaco. Entretanto, até entdo, a
literatura tem sido escassa no que diz respeito a acompanhamentos de
individuos ja medicados por periodos mais longos.

Tem havido grande interesse em se avaliar a qualidade de vida por

meio de questionarios. Existem diversos instrumentos de medida, e estes
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devem ser adequados ao tipo de populagdo, doenca, tratamento ou
intervencdo aplicada. Em geral, em grandes estudos clinicos, no
desenvolvimento de novos medicamentos para HAP, utilizam-se
questionarios genéricos, como por exemplo, o Medical Outcomes Study 36-
Item Short-Form Health Survey (SF-36) ®%4'47) " Em 2006, um questionario
especifico para avaliar a qualidade de vida em pacientes com hipertensao
pulmonar foi desenvolvido e validado. O Cambrigde Pulmonary Outcome
Review (CAMPHOR) é um questionario reprodutivel, rapido e de féacil
aplicacao; avalia os sintomas, a capacidade funcional e a qualidade de vida
“243) 'norém, encontra-se validado apenas em lingua inglesa até o momento.

Neste estudo, o questionario SF-36 foi escolhido por ser adequado,

de facil aplicagdo, traduzido e validado para a lingua portuguesa ¥.

Mas,
como todos os outros instrumentos, o SF-36 apresenta limitagées. Assim,
por exemplo, no presente estudo a ndo demonstracao de diferencas entre os
tipos de acompanhamento dos pacientes poderia ser explicada, em parte,
pelo carater genérico do questionario. Neste sentido, especula-se que outros
tipos de ferramentas, como aquelas utilizadas em pesquisas qualitativas,
poderiam ser aplicados.

A pesquisa qualitativa tem se mostrado uma alternativa bastante
interessante enquanto modalidade de observacdo numa investigacao
cientifica. Segundo Neves®, a pesquisa de natureza qualitativa se emprega
em contextos em que o pesquisador busca compreender determinado

fendbmeno, segundo a perspectiva dos participantes da situacdo estudada,

por meio de técnicas interpretativas. Ha problemas que requerem uma
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abordagem mais flexivel, e nestas circunstancias a aplicacdao de técnicas
qualitativas seria recomendada. No presente estudo, tivemos a oportunidade
de realizar entrevistas semi-dirigida, em quatro pacientes. O conteudo das
entrevistas nos possibilitou um melhor entendimento em relagdo as
discrepancias encontradas entre qualidade de vida e desempenho fisico.
Além isso, a andlise qualitativa poderia ser uma ferramenta 0til na avaliagao
dos resultados de intervengdées nao medicamentosas, como a consulta de
enfermagem na presente investigacao.

Tratando-se ainda do instrumento SF-36, ha estudos clinicos que
avaliam a correlacao entre aspectos da qualidade de vida e a capacidade ao

exercicio6%4.

Em pacientes com HAP, o desempenho fisico é
frequentemente avaliado pelo TC6M, mas também pela ergoespirometria.
Esta ultima, ou teste cardiopulmonar de esforco, avalia a capacidade ao
exercicio maximo. A limitacdo estd relacionada a disponibilidade de
equipamento e pessoal qualificado para sua realizacdo. O TC6M é o mais
utilizado na pratica, devido a sua reprodutibilidade quando realizado
corretamente de acordo com protocolo padronizado®, podendo ser
aplicado por diversos membros da equipe multiprofissional. Tem sido

2227) havendo

utilizado como desfecho primario em varios estudos clinicos
relacdo entre a distancia percorrida e a sobrevida de pacientes com
HAP(SS’SG).

Neste estudo, o TC6M foi utilizado na avaliacdo do desempenho

fisico. Em termos de distancia caminhada, analisando-se os pacientes como

um todo, o valor mediano permaneceu na faixa de 400 metros, no decorrer
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de todo o acompanhamento. De acordo com a literatura, pacientes capazes
de percorrer 322 metros ou mais apresentam sobrevida significantemente
maior do que aqueles que nio perfazem esta distancia®. Em pacientes sob
tratamento, 0os que conseguem igualar ou superar a marca de 380 metros
percorridos tém sobrevida maior em relacdo aos demais. A expectativa de
vida é consideravelmente menor em pacientes que percorrem distancia igual
ou inferior a 250 metros®”.

Varios estudos tém sido realizados no sentido de se avaliar a
qualidade de vida e sua associagcdo com o desempenho fisico. Estudos
envolvendo pacientes com HAP mostram frequente correlacdo entre a
distancia caminhada, pelo teste de seis minutos, e escores correspondentes
aos dominios do questionario de qualidade de vida SF-36, principalmente os

relacionados ao componente fisico*55%.

Em estudo recente, onde a
qualidade de vida foi avaliada ao final de 16 semanas de tratamento com
bosentana, uma correlacdo significante foi encontrada com a DC6M em
todos os dominios, principalmente os relacionados ao componente fisico®®.
O presente estudo mostrou relacao consistente entre a qualidade de
vida e o desempenho fisico, ndo apenas pontualmente, ou em curto periodo
de tempo, mas ao longo de um ano. As associacoes foram observadas em
diferentes oportunidades ao longo do seguimento, tanto com respeito aos
dominios do componente fisico, como aos do componente mental. Foi
possivel, inclusive, em seis situacoes, estabelecer o nivel de desempenho

fisico (DC6M) abaixo do qual os escores de qualidade de vida encontram-se

criticamente diminuidos, isto €, iguais ou inferiores a 25 na escala de zero a
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100. Este nivel situou-se entre 235 e 285 metros percorridos. Assim sendo,
apesar das limitagées do questionario SF-36 em relacdo a sua capacidade
de analisar a qualidade de vida, as associacdes repetidas entre DC6M e
escores sugerem uma relacao de proximidade entre aquela e o desempenho
fisico. Entretanto, enfatize-se que a relagao é incompleta, sugerindo que em
certo grau, as ferramentas avaliam aspectos diferentes do dia a dia desses
pacientes.

A HAP é uma doenca crbénica com tratamentos ja estabelecidos, e
tem sido estudada, em relacdo ao impacto dessas medidas terapéuticas
sobre a qualidade de vida. Intervencdes nao farmacologicas, em pacientes
portadores de HAP, e seu possivel impacto sobre a qualidade de vida, sao
aspectos ainda pouco explorados. Um estudo recente, realizado nestes
pacientes, analisou o efeito e a seguranca do treinamento fisico e
respiratério na qualidade de vida. Os resultados obtidos sugerem beneficio
funcional e psicoldgico, com significante melhora no componente fisico e
mental da qualidade de vida pelo SF-36®Y.

O presente estudo procurou investigar se o fornecimento continuado
de informagdes adicionais sobre a doenga, com uso de manual de
orientacdo, e a introducdo de atividade fisica domiciliar, poderiam ter
impacto na qualidade de vida e no desempenho fisico. Durante a concepcéao
do projeto julgou-se necessario um espacgo de interatividade entre o paciente
e o enfermeiro, onde duvidas e expectativas sobre a doenca e tratamentos
pudessem ser trazidas e debatidas. Neste sentido, considerou-se que um

manual de orientacao especifico para HAP, poderia ser um instrumento
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auxiliar no entendimento e esclarecimento das duvidas que por ventura nao
fossem trazidas durante as consultas. A existéncia de um manual para
consulta sempre que necessario, facilitaria a interacdo com familiares, que
supostamente passariam a ter uma atitude colaborativa mais relevante.
Entretanto, o possivel beneficio desse tipo de sessdo interativa entre
enfermeiro e o paciente, abordando aspectos mais amplos da qualidade de
vida pode ser dificil de avaliar mediante a aplicacao de questionarios.

No grupo OM/OE do presente estudo, acompanhado sob orientacdo
suplementar, os resultados, em relacdo a qualidade de vida e ao
desempenho fisico, ndo se mostraram diferentes comparativamente aos
individuos acompanhados somente com a consulta médica de rotina. Uma
das possiveis razdes para a ndao observacao de diferencas poderia ser o fato
de que no momento anterior ao inicio do estudo, todos os pacientes, tanto
no grupo OM como no OM/OE, ja haviam se beneficiado, em termos de
qualidade de vida, com a introducdo de medicacao especifica, conforme ja

4041) No presente estudo, foram realizadas quatro entrevistas

demonstrado ¢
semi-dirigida, nas quais varios aspectos nao contemplados no questionario
se tornaram mais evidentes. Com isso, sugere-se que a avaliacao do
impacto desse trabalho interativo sobre a qualidade de vida poderia ser feita
mediante uso de ferramentas, como as de andlise qualitativa. Segundo
Cohen, embora fosse ideal a obtencdo de medidas objetivas, utilizaveis em

todos os individuos, em muitas situacdes o relato subjetivo, pelo paciente,

torna-se mais expressivo e realistico®. Com isso, como abordado
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anteriormente, outra forma de avaliacdo da qualidade de vida, poderia ser
através de metodologia qualitativa.

Finalizando, a qualidade de vida em pacientes com HAP, sob
tratamento especifico, € um aspecto importante na avaliacdo longitudinal; é
passivel de apreensado, sendo relacionada, de modo parcial, & capacidade
para a realizacao de atividade fisica. No futuro, sugere-se que a mensuracao
de qualidade de vida possa vir a ser feita ndo apenas por questionarios, mas
através de outras ferramentas nao habitualmente utilizadas na area de
saude. A melhora na qualidade de vida deve continuar como meta
constante no desenvolvimento de novos tratamentos, sendo justificadas as
buscas por ferramentas cada vez mais adequadas a sua avaliacdo. Os
dados do presente estudo sugerem que capacidade fisica e qualidade de
vida sao informacdes que se complementam, devendo ser sempre obtidas
no sentido de um planejamento cada vez melhor das estratégias de

tratamento.
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1.

Pacientes portadores de HAP, nas subcategorias diagnésticas
analisadas, uma vez colocados em tratamento com medicacao
especifica, se mantém estaveis no médio prazo (um ano, neste
estudo), sem deterioracao significante de seu desempenho fisico e
qualidade de vida, merecendo atencdo apenas os individuos em
faixa etaria mais alta. Esta observacao é importante, sobretudo em
nosso meio, no sentido de que nao dispomos ainda de diversas
drogas para o tratamento da doenca, sendo aquelas utilizadas no

estudo, as Unicas existentes comercialmente.

Existe associacdo entre a qualidade de vida e desempenho fisico
nesses pacientes. No presente estudo, tal associacdo, foi
demonstrada em diversas oportunidades, durante o seguimento.
Além disso, observou-se pela andlise de diferentes dominios do
questionario SF-36, que distancias ao redor de 235-285 metros,
pelo TC6M, constituem “um limite” abaixo do qual uma percepcao
mais critica da qualidade de vida passa a ser relatada.
Diferentemente de estudos onde desempenho fisico e
qualidade de vida sdo observados e relacionados por ocasidao de
um tratamento medicamentoso especifico, as observacdes, no
presente estudo, permitem concluir que associacdo persiste
mesmo no curso do tratamento. Ressalta-se, entretanto, que a
associacdo €& incompleta, sugerindo que desempenho fisico e

qualidade de vida sado aspectos distintos do perfil desses



81

Conclusdes e implicagdes dos resultados

pacientes, ambos de monitoracdo necessaria durante o

seguimento.

Os dados do estudo, com as ferramentas utilizadas, nao permitem
afirmar a existéncia de acréscimo, em termos de desempenho
fisico ou qualidade de vida, em decorréncia de consulta
informativa e educativa, apés a visita médica, em pacientes ja
estaveis no curso de tratamento para HAP. Ressalta-se o efeito
desta consulta informativa e educativa foi avaliado estritamente
mediante a aplicacao de teste de caminhada e do questionario SF-
36. No futuro, os possiveis efeitos de tal intervencdo, poderiam
ainda ser avaliados considerando instrumentos e desfechos
diferentes dos que foram aqui utilizados. Especula-se que tais
efeitos possam ser melhor examinados através de analise
qualitativa da qualidade de vida, havendo varios instrumentos

disponiveis para tanto.



7. ANEXOS




ANEXO 1. Dados demograficos e funcionais de 34 pacientes com hipertensao arterial pulmonar sob tratamento especifico

o . Idade A Grupo DC6M it SpO; repouso Sp0O; 6M PAS PAD FC PSAP

N® Paciente )  Gémero ey CF  (metrosy  Bordfinal (%) (%) (mmHg) (mmHg) (bpm) (mmHg)
1T zmF 29 F B T 378 2 93 83 106 66 88 120
2 CAS 33 F B I 4875 2 96 89 90 60 89 150
3 JGFP 29 M c I 399 4 70 43 130 80 72 155
4  RKE 36 M c I 465 1 86 70 100 80 84 43
5  EBM 37 M A 1l 375 4 83 75 100 60 60 100
6  AVNS 50 M A I 420 0.5 93 87 120 80 76 66
7 MSPL 52 F c Il 387 2 86 69 90 70 86 111
8  DJA 41 F B I 549 0,5 97 74 110 70 96 107
9  FMDS 29 M A I 382 0.5 96 95 110 80 88 145
10 AKD 23 F A I 458 0.5 98 98 100 80 76 126
11 ccs 53 F c I 263 3 87 86 130 70 76 9
12 CA 57 F c I 380 2 83 73 110 60 77 110
13 LFMPC 42 F c 1l 332 3 82 67 90 70 90 48
14 CLS 47 F B I 488 2 98 97 110 70 70 111
15 JCS 40 M c I 441 1 89 69 140 90 81 130
16 ZRS 46 F c I 468 0.5 82 74 120 70 71 90
17 CFL 14 F A Il 354 3 98 94 100 70 70 91
18 JEA 17 M A I 461 1 95 97 120 80 90 120
19 LMMV 58 F A I 336 0.5 97 74 120 80 76 60
20 ANS 41 F A I 564 4 96 95 120 70 77 67
21 MCAS 23 F c I 294 2 76 38 100 70 90
22 EBS 32 F c | 329 2 89 75 80 50 61 115
23 DPS 21 F B I 481 1 98 92 90 70 78 85
24 MCRS 18 F B I 407 0.5 95 91 100 80 70 125
25  RSR 55 F c I 177 5 81 57 90 60 57 120
26 SAM 42 F c 1l 257 3 95 90 110 80 98 128
27 LCS 35 M A I 420 3 96 83 120 80 65 100
28 MLSS 35 F A I 420 0.5 96 97 120 70 65 150
29 ELA 17 F A I 282 3 96 91 130 80 92 75
30  MMSS 23 F A I 368 1 94 92 100 70 94 87
31 MN 47 F c I 458 0.5 95 85 100 80 65 133
32  GDN 28 M c I 462 1 87 81 110 70 59 97
33 oL 21 F c I 341 2 63 38 130 80 82 120
34 JNA 28 M C I 516 2 96 92 120 80 76 154

CF: classe funcional de acordo com a New York Heart Association modificada para hipertensao pulmonar *”’; FC: frequéncia cardiaca; DC6M: distancia caminhada aos seis minutos; PAD: pressao arterial
diastélica; PAS: pressao arterial sistolica; PSAP: pressao sistélica em arterial pulmonar; SpO. repouso: saturagéo periférica de oxigénio em repouso; SpO., 6M:saturacao periférica de oxigénio aos seis
minutos de caminhada.

* Grupo A: hipertensao arterial pulmonar idiopatica, Grupo B: hipertenséo arterial pulmonar associada a cardiopatias congénitas, em pacientes com saturagéo periférica de oxigénio superior a 90%, Grupo C:
hipertenséo arterial pulmonar associada a cardiopatias congénitas, em pacientes com saturagéo periférica de oxigénio abaixo de 90%.

tDesconforto respiratério avaliado ao final da caminhada de seis minutos pela escala de Borg “?.
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ANEXO 2. Dados demograficos e funcionais individuais de 21
pacientes com hipertensao arterial pulmonar antes de
tratamento especifico

) Idade DC6M Borg SpO2 SpO2 PSAP
N¢  Paciente Género CF o
(anos) (metros) final repouso (%) 6M (%) (mmHg)

1 TCMS 41 F 1 267 3 80 73 56
2 FTL 31 M I 510 3 82 52 120
3 CAJ 14 M Il 574,5 0,5 91 83 90
4 CAS 15 F I 257 1 95 93 106
5 MCS 40 F n 433,5 3 98 97 58
6 JLAS 39 M n 414 3 96 83 95
7 SAVS 43 F n 315 4 82 61 90
8 RFSL 38 F I 211 5 65 37 84
9 MNSJ 44 F Il 444 2 98 99 67
10 RCS 38 F I 223,5 4 89 79 91
11 COs 19 F n 336 2 89 77 56
12 EAR 62 F v 51 6 80 61 80
13 BTJ 22 M Il 525 2 96 92 100
14 LNR 45 M Il 415,5 3 85 40 100
15 MLB 27 F 1 304,5 2 93 78 68
16 L-M 40 F n 382,5 3 86 62
17 FRS 26 F 1 243 5 96 89 128
18 INK 60 F I 462 2 96 96 57
19 FRS 35 M Il 510 3 82 63 136
20 R-M 38 M I 450,5 3 91 76 87
21 JAN 48 F Il 449 1 96 95 100

CF: classe funcional de acordo com a New York Heart Association modificada para hipertensdo
pulmonar ®®; DC6M: distancia caminhada aos seis minutos; SpO: repouso: saturacio periférica de
oxigénio em repouso; SpO. 6M:saturagédo periférica de oxigénio aos seis minutos de caminhada;
PSAP: presséo sistélica em arterial puimonar.

*Desconforto respiratério avaliado ao final da caminhada de seis minutos pela escala de Borg “8)
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ANEXO 3. Variaveis analisadas evolutivamente durante a realizacao
do teste de caminhada de seis minutos, nos grupos OM e

OM/OE

Saturacao periférica de oxigénio em repouso (%)

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
OM 95 (72-98) 93,5 (69-98) 95,5 (61-98) 95 (64-97)
OM/OE 93,5 (72-67) 92,5 (80-97) 96 (79-98) 96 (83-96)

Saturacao periférica de oxigénio ao final da caminhada (%)

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
OM 87 (23-98) 85,5 (28-98) 88 (28-97) 82 (26-97)
OM/OE 82,5 (69-96) 84,5 (59-96) 87 (59-95) 87,5 (57-96)

Grau de dispnéia, relatada pelo paciente, de acordo com a escala de Borg*

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
OoM 13 (7-17) 13 (7-18) 13 (7-17) 13 (7-17)
OM/OE 13 (9-17) 13 (7-16) 13,5 (9-18) 13 (7-17)

Grau de dispnéia, relatada pelo observador, de acordo com a escala de Borgf

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
OM 2 (0,5-5) 1,5 (0,5-5) 2 (1-5) 3(0,5-7)
OM/OE 1,5 (0,5-4) 2 (0,5-3) 3 (1-5) 2,5(0,5-4)

Frequéncia cardiaca em repouso (batimentos por minutos — bpm)

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
oM 76 (64-118) 76 (62-122) 82,5 (58-98) 73,5 (62-88)
OM/OE 78,5 (63-107) 82 (65-116) 82 (56-101) 84 (53-106)

Pressao arterial sistdlica em repouso (mmHg)

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
OM 100 (80-130) 100 (80-130) 105 (90-140) 100 (96-130)
OM/OE 105 (90-126) 110 (90-130) 115 (90-140) 105 (90-140)

Pressao arterial diastdlica em repouso (mmHg)

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
OoM 70 (50-80) 70 (50-90) 70 (60-90) 70 (60-80)
OM/OE 70 (60-80) 80 (60-90) 70 (70-90) 105 (70-80)

OM: orientagcdo médica; OM/OE: orientagdo médica/enfermagem.
*Valores expressos em escala de 6 a 20.
Valores expressos em escala de 0 a 10.
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ANEXO 4. Variaveis relacionadas a qualidade de vida, expressas em
escores*, analisadas evolutivamente nos grupos OM e

OM/OE

Capacidade funcional

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
OM 50 (20-75) 50 (15-100) 52,5 (25-100) 55 (15-100)
OM/OE 42,5 (20-85) 42,5 (20-90) 40 (10-80) 40 (20-75)

Aspectos fisicos

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
oM 75 (0-100) 50 (0-100) 62,5 (0-100) 62,5 (0-100)
OM/OE 25 (0-100) 50 (0-100) 25 (0-100) 25 (0-100)
Dor
Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
oM 62 (31-100) 68 (41-100) 79 (22-100) 67 (31-100)
OM/OE 74 (10-100) 73 (30-100) 52 (30-100) 67 (10-100)

Estado geral de saude

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
oM 41 (22-87) 41 (25-77) 51 (17-97) 46 (17-97)
OM/OE 52 (27-87) 47 (15-67) 48,5 (15-67) 46 (30-57)
Vitalidade
Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
oM 50 (5-80) 55 (5-100) 60 (5-100) 50 (15-100)
OM/OE 60 (35-95) 60 (30-85) 47,5 (25-90) 45 (25-70)
Aspectos sociais
Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
OM 75 (12,5-100) 75 (12,5-100) 87,5 (25-100) 87,5 (12,5-100)
OM/OE 75 (12,5-100) 93,75 (12,5-100) 87,5 (25-100) 87,5 (0-100)
Aspectos emocionais
Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
oM 33,3 (0-100) 66,6 (0-100) 83,3 (0-100) 66,6 (0-100)
OM/OE 49,9 (0-100) 66,6 (0-100) 33,3 (0-100) 33,3 (0-100)

Saude mental

Grupo 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses
oM 60 (12-100) 68 (4-100) 68 (4-100) 60 (16-100)
OM/OE 76 (24-100) 68 (24-100) 54 (16-100) 64 (24-100)

OM: orientagéo médica; OM/OE: orientagdo médica/enfermagem.

*Questionario SF-36, escores de 0 a 100, limites respectivamente correspondente ao pior e melhor estado de
saude.

Todas as diferengas consideradas néo significantes pelo teste de Mann-Whitney.
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APENDICE 1. Questionario SF-36 para pesquisa em satde

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

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

(circule uma)

EXCEIENTE. ... e 1
1Y LU (o N oo - PSR 2
o - OSSPSR 3
T 1o TP 4
IMIUIEO FUIMYL c et e et et e emee e e enee e 5

2. Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua saude geral, agora?

(circule uma)

Muito melhor agora do que a Um ano atras. .......ccceeeceeenceeeiceeeeeeeeeaene 1
Um pouco melhor agora do que a um ano atras.......cccooceeeeeueeeeieeeeieeeenne 2
Quase a mesma de UM @no atras .......c.coereereioeieseieieeiceeeieee e e e 3
Um pouco pior agora do que a Um ano atrds........cooceeeereeeeneeeeceeeeneeeenne 4

Muito pior agora do que @ Um ano atras.......cceeeeeeeeeeniie e e 5
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3.0s sequintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um

dia comum. Devido a sua saude, vocé tem dificuldade para fazer essas atividades? Neste

caso, quanto?

(circule um nimero em cada linha)

Atividades Sim. Sim. Nao.

Dificulta Dificulta | Nao dificulta de
Muito um pouco modo algum

a. Atividades vigorosas, que exigem muito 1 2 3

esforgo, tais como correr, levantar objetos

pesados, participar em esportes arduos

b. Atividades moderadas, tais como mover 1 2 3

uma mesa, passar aspirador de pd, jogar bola,

varrer a casa

c. Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3

d. Subir varios lances de escada 1 2 3

e. Subir um lance de escada 1 2 3

f. Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3

g. Andar mais de 1 quilometro 1 2 3

h. Andar varios quarteirdoes 1 2 3

i. Andar um quarteirao 1 2 3

j- Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu

trabalho ou com alguma atividade regular diaria, como consequéncia

da sua saude

fisica?
(circule uma em cada linha)
Sim Nao
a. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1
c. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades? 1
d. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras 1
atividades(p.ex: necessitou de um esforgo extra?)
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5. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou outra atividade regular diaria, como consequéncia de algum problema
emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)?

(circule uma em cada linha)

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

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

(circule uma)

. De forma nenhuma.........coo i e e 1
L LIQeIramMEeNte.. .o e 2
. Moderadamente. .......ccoi e e 3
L BaS ANt e 4
CEXtremamente. . ..o 5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas 4 semanas?

(circule uma)

=Y o] a0 g F- RS 1
MUIEO 1OV« et e e 2
ISP 3
1Y/ ToTo (=T - To = PR 4
L€ 1= YRS 5
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8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal

(incluindo tanto o trabalho fora e dentro de casa)?

(circule uma)

. De maneira NENNUMAL. ........oi i e 1
UM POUCO. ..ttt ettt e e e s e 2
. Moderadamente. .......ccoe e e 3
L BaS ANt e 4
CEXtremamente. . ..o e 5

9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé

durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, por favor dé uma resposta que mais se

aproxime da maneira como vocé se sente. Em relagéo as ultimas 4 semanas.

(circule um numero para cada linha)

Todo | Amaior | Umaboa | Alguma | Uma pequena | Nunca
tempo | parte do | parte do | parte do parte do
tempo tempo tempo tempo

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

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

. TOAO O tEMPO..... ettt e e e e 1
. A maior parte do teMPO.........ccuerieiiiiiieee e e 2
. Alguma parte do teMPO......cceeiriiiee e 3
. Uma pequena parte do tempo.........cccceeieieiieiceeieeeee e 4
. Nenhuma parte do tempoO.........cccecerrir i e 5

11. O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagdes para vocé?
(circule um nimero em cada linha)

Definitivamente | A maioria da | Ndo sei | A maioria | Definitivamente
verdadeiro vezes da vezes falso
verdadeiro falso
a. Eu costumo adoecer um 1 2 3 4 5
pouco mais facilmente que as
outras pessoas
b. Eu sou tédo saudavel quanto 1 2 3 4 5
qualquer pessoa que eu
conhego
c. Eu acho que a minha saude 1 2 3 4 5
vai piorar
d. Minha saude é excelente 1 2 3 4 5
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APENDICE 1.1. Pontuacéo do questionario SF-36

Pontuagéo do questionario SF-36

Questao Pontuacao
01 1=>50 2=>44 3=>34 4=>20 5=>10
02 Soma Nomal
03 Soma Normal
04 Soma Normal
05 Soma Normal
06 1=>5 2=>4 3=>3 4=>2 5=>1
o7 1=>60 2=>54 3=>42 4=>31 5=>22 6=>10
08 Se 8=>1 e 7=> 1 ======>>>>>>§
Se8=>1 e 7=>2 3B ======>>>>>>5
Se8=>2 e 7=>2ab6======>>>>>>4
SeB=>3 e 7=>2ab= =>>>>>> 3
Se8=>4 e 7=>2a6= =>>>>>> P
SeB8=>5 e 7=>2a6======>>>>>>1
Se a questao 7 nio for respondida, 6 escore da questio 8
passa a ser o seguinte:
1=>60
2=>475
3=>35
4=>2 25
5=>10
09 a,d,e,h = valores contrérios ( 1=6, 2=5, 3=3, 4=3, 5=2, 6=1)
Vitalidade= a+e+g+i Saude mental= b+c+d+f+h
10 Soma Nomal
1 a, c= valores normais
b, d= valores contrarios ( 1=5, 2=4 3=3 4=2 5=1)
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Calculo do Raw Scale (0 a 100)

Questao Limites Score Range

3 10,30 20
Capacidade Funcional (a+b+crd+e+t+grh+i+)
Aspectos Fisicos 4(a+b+c+d) 4,8 4
Dor 7+8 2,12 10
Estado Geral de Saude 1+11 5,25 20
Vitalidade 9(a+e+g+i) 4,24 20
Aspectos Sociais 6+10 2,10
Aspecto Emocional 5(a+b+c) 3,6
Saude Mental 9(b+c+d+f+h) 5,30 25
Raw Scale:

Ex: ltem = [Valor obtido — Valor mais baixo ] x 100

Variacao
Ex: Capacidade Funcional = 21 Ex: 21-10 x 100 = 55
Valor mais baixo = 10 20

Variacéo = 20

Obs.: A questado n® 2 nao entra no calculo dos dominios.

Dados perdidos:

Se responder mais de 50% = substituir o valor pela média
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APENDICE 2. Termo de consentimento livre e esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS
DA
FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

| - DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

DATA NASCIMENTO: ........ [ foweue
ENDEREGO ..o e N8 e APTO........
CIDADE ...t e e ESTADO:.....o o

2 RESPONSAVEL LEGAL ...ttt ettt ettt ee et et eeee e e e eeeeee e et s s et eeeeeene s eeeeee e
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrador €1C.) ......ouiirirriieieeie e e
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :......ooeeeeeeeeeeeeeeee SEXO: M F
DATA NASCIMENTO.: ...... A [.....

ENDEREGCO: ... ettt st e N2 e APTO: ....cccveeen.
BAIRRO ... e CIDADE : ... e
CEP e, TELEFONE:DDD (............ Yttt e ena e

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

1. TiTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA

Qualidade de vida em pacientes com hipertensao arterial pulmonar. Possibilidades de
intervengdo nao medicamentosa.

PESQUISADOR: Prof. Dr. Antonio Augusto B. Lopes
CARGO/FUNGAO: Diretor da Unidade Clinica de Cardiologia Pediatrica e
Cardiopatias Congénitas do Adulto do InCor - HC FMUSP. CRM — N° 34143
UNIDADE DO HCFMUSP: Instituto do Coragao
2. AVALIAGAO DO RISCO DA PESQUISA:
SEM RISCO RISCO MINIMO X RISCO MEDIO
RISCO BAIXO RISCO MAIOR

(probabilidade de que o individuo sofra algum dano como consequéncia imediata ou tardia do
estudo)

3. .DURAGAO DA PESQUISA: 1 ano.
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Il - REGISTRO DAS EXPLICAGOES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU
REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO:

1. Justificativa e os objetivos da pesquisa; 2. procedimentos que serdo utilizados e
propésitos, incluindo a identificagdo dos procedimentos que sao experimentais; 3.
desconfortos e riscos esperados; 4. beneficios que poderdo ser obtidos; 5.
procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o individuo.

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo. Este estudo é s6 para pacientes
com problema semelhante ao seu - hipertensdo pulmonar. Decidimos fazer este estudo, no
sentido de procurar uma melhor qualidade de vida para vocé. N6s sabemos que sua doenga
requer tratamento, e que este tratamento é feito em grande parte com medicamentos.
Entretanto, hoje se sabe, que apenas prescrever medicamentos para vocé, nao € suficiente.
Por isso idealizamos este estudo, e vamos explicar a vocé em que consiste.

Para que vocé entenda bem a sua doenga, os medicamentos que vocé toma, 0s
exames que vocé precisa fazer e como deve ser a sua rotina do dia a dia, a conversa com o
médico é importante, mas pode nao ser suficiente. Muitas duvidas ficardo mesmo ao final da
consulta. No sentido de melhorar a atengdo prestada a vocé, nés achamos que uma
consulta feita com o enfermeiro, apds a consulta médica, possa ser Util para trazer e
complementar uma série de informacgoes.

Duavidas poderdo ficar mesmo depois de vocé ter falado com seu médico, sobre a
medicacao, sobre a atividade fisica em sua casa, sobre sua alimentagao, atividade sexual e
rotina de trabalho ou de tarefas. Vocé podera também ficar com dividas sobre sua doenga
e sobre as suas expectativas quanto ao tratamento. O enfermeiro tentara esclarecer essas
davidas. Mesmo sendo coisas que o médico ja falou o fato de ser explicado por outra
pessoa, o enfermeiro, pode fazer com que vocé entenda melhor, e recorde algumas coisas
importantes que tiver esquecido. O enfermeiro que ira conversar com vocé é um profissional
especificamente treinado dentro do assunto de sua doenga e do seu tratamento.

Né6s achamos que esta entrevista adicional com o enfermeiro podera ter uma influéncia
sobre sua qualidade de vida. Entre outras coisas, vocé estara melhor informado, e portanto,
menos ansioso com relagao a sua doenga. Para avaliarmos a importancia desta consulta
com o enfermeiro, pediremos a vocé que responda um questionario. E simples, e sera dado
a vocé no inicio e durante o acompanhamento.

Em casa, no intervalo das consultas, vamos pedir a vocé atengao para duas coisas. Em
primeiro lugar, que use, consulte, leia um manual que serd entregue a vocé. Esse manual
contém informagdes basicas sobre sua doenca e sobre o tratamento, assim como suas
atividades do dia a dia. Toda a duvida que vocé tiver, a partir da leitura do manual ou em
outros horarios, vocé anotard e ira trazer para a consulta médica e de enfermagem no

proximo retorno. A segunda coisa que vamos pedir, € que vocé coloque um “X” numa tabela
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de controle dos seus medicamentos e de suas atividades fisicas. E simples. A cada dia,
vocé vai anotar com um “X”, que tomou o remédio e fez a atividade fisica programada. Seja
honesto. Nao ha necessidade de esconder ou mentir. Vocé nao vai ser repreendido se
esqueceu de tomar o remédio em certo dia. Esperamos que isto ndo acontega. Mas se
acontecer, nds vamos tentar ajuda-lo a ter um controle melhor.

Por ultimo, alguns esclarecimentos sao importantes. Os procedimentos do estudo nao
oferecem risco para vocé e sua saude. Os beneficios serdo medidos por questionarios. Ao
final do estudo, se concluirmos que a consulta e esclarecimentos de enfermagem tiveram
um impacto sobre sua qualidade de vida, isto serd ampliado inclusive para outros pacientes
que permaneceram s6 com a consulta médica convencional. Outro aspecto importante, é
que vocé podera sair do estudo a qualquer momento, se assim desejar. N6s acreditamos
que as informagbes que vocé nos fornecerd durante o periodo de um ano de
acompanhamento, serdo importantes para vocé, e poderao beneficiar outros pacientes, no
futuro, mudando nossa rotina assistencial. Mas vocé nao é obrigado a ficar no estudo, se

nao quiser.

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO
SUJEITO DA PESQUISA:

1. acesso, a qualquer tempo, as informagdes sobre procedimentos, riscos e beneficios
relacionados a pesquisa, inclusive para dirimir eventuais duvidas.
2. liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de participar do

estudo, sem que isto traga prejuizo a continuidade da assisténcia.
3. salvaguarda da confidencialidade, sigilo e privacidade.
4. disponibilidade de assisténcia nho HCFMUSP, por eventuais danos a saude, decorrentes
da pesquisa.
5. viabilidade de indenizagao por eventuais danos a salde decorrentes da pesquisa.

V. INFORMACOES DE NOMES, ENDERECOS E TELEFONES DOS RESPONSAVEIS
PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO DE
INTERCORRENCIAS CLINICAS E REACOES ADVERSAS.

Caso vocé necessite de ajuda ou aconselhamento, vocé podera contatar o pesquisador:
Enfermeira - Cristina Cicero - Instituto do Coracao - HCFMUSP

Av. Dr. Eneas de Carvalho Aguiar, 44 — Tel: 3069-5109 / 3069-5377

Prof. Dr. Antonio Augusto B. Lopes- Tel: 3069-. 5409
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VI. OBSERVAGOES COMPLEMENTARES:

Vocé é livre para decidir se quer ou nao participar deste estudo. Vocé pode conversar antes
com os membros de sua familia ou amigos antes de tomar uma deciséao.

Nos o (a) agradecemos por ter lido este documento. Por favor, esclarega suas duvidas com
0 pesquisador do estudo, para ter certeza de ter entendido completamente o que ira
acontecer caso vocé decida participar. Por favor, guarde a sua cépia destas informagdes e

do termo de consentimento.

VIl - CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Eu,(nome do paciente em letra de forma) , li e entendi

todas as informagdes fornecidas sobre minha participagdo no presente estudo e tive a
oportunidade de discuti-lo e tirar ddvidas. Todas as minhas perguntas foram respondidas
satisfatoriamente e concordo voluntariamente em participar do presente estudo. Entendo
que poderei sair do estudo a qualquer momento segundo minha vontade, e que se o fizer,
isto ndo afetara os cuidados e atencao futuros que receberei de meus médicos.

Entendo que receberei uma copia assinada deste Termo de Consentimento.

Assinatura do Paciente Data:

Nome do paciente em letra de forma:

Declaro que expliquei a natureza e os objetivos do estudo ao individuo acima nomeado.

Assinatura do investigador Data:

Nome do investigador em letra de forma
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APENDICE 3. Manual de Orientacdo

Manual de Orientagao
para Pacientes com:

Hipertenséio Pulmonar

W

L Oqueé Hipertensfio Pulmonar?
A

E uma doenga importante para a qual nao existe
cura, mas existe tratamento. Nesta doenca o sangue que sai
do coragao tem dificuldade de passar por dentro dos
pulmdes. Na hipertens&o pulmonar, ocorre aumento da
pressdo do sangue dentro dos pulmdes. Algumas pessoas
sdo portadoras da chamada “pressédo alta” ou hipertenséo
arterial. Isto ndo é a mesma coisa que hipertenséo
pulmonar. A hipertensdo arterial ou ‘“pressdo alta” é
diagnosticada através de medidas realizadas no brago. No
caso da hipertensdo pulmonar, o diagnéstico s6 pode ser

feito por exames especiais ou cateterismo cardiaco.

"

Qual a causa da Hipertensao Pulmonar ?

Algumas doencas podem levar ao aparecimento da
hipertensdo pulmonar. As mais importantes sdo as
seguintes:

+ Doengas cardiacas que aparecem no nascimento
(congénitas)

« Certostipos de doengas pulmonares, inclusive embolia
de pulmao.

« Certostipos de reumatismo.

« Doengasdo figado como a cirrose.

- AIDS

« Usode medicamentos para emagrecer.

Nem todas as pessoas que tem essas doengas terdo
hipertensao pulmonar.

Algumas pessoas apresentam a hipertensdo pulmonar
sem nenhuma doenga associada. Neste caso, a hipertensdo
é de causa desconhecida e em certas familias pode passar
de pais para filhos. Assim, dizemos que em alguns casos a
hipertensao pulmonar tem uma causa genética.

Quantas pessoas tem Hipertensiio Pulmonar ?

Ainda nao sabemos exatamente. A hipertenséo pulmonar
de causa desconhecida, isto é, que ndo estd associada a
outras doencas é uma enfermidade rara. Uma ou duas
pessoas em cada milh&o de individuos terdo a doenga.

Adaoenca passa de pais para filhos ?

Algumas formas de hipertensdo pulmonar podem ser
transmitidas geneticamente. Para se saber ao certo a
chance de se ter um filho com esta doenca, sdo necessaros
testes genéticos. Esses testes sdo feitos somente em
instituicdes muito especializadas como Instituto do Coragéo.
Se vocé tem um teste genético positivo para hipertensao
pulmonar a chance de vocé vir a ter um filho com a doenga
é aproximadamente 10%.
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Quais sfia os sintomas ?

S&o os seguintes os sintomas mais importantes na
hipertensao pulmonar:

Cansago e faltade ar

Piorada cianose (cor arroxeada)

Dor no peito
Tosse com escarros de sangue

Dor, pressdo ou aumento do abdome

Inchago nos pés
Tonturas, escurecimento de visao ou desmaios.

Infelizmente, os sintomas aparecem tardiamente. No inicio
da doenga em geral a pessoa nédo sente nada. Se existe
alguém com hipertens&do pulmonar na familia, os parentes
devem ser examinados por um especialista, mesmo que ndo
tenham sintomas. Sé assim a doenga pode ser descoberta
precocemente.

Nos individuos que ja apresentam a hipertensao pulmonar,
conhecer os sintomas é muito importante. A piora dos
sintomas em geral esta ligada a um excesso de atividade
fisica, a necessidade de ajuste da medicagao ou a alguma
complicagdo da doenga. Portanto, a piora dos sintomas
sempre indica a necessidade de procurar 0 médico ou a
equipe.

Quaiis siia os exames ?

Tanto a pessoa com suspeita de
hipertensdo pulmonar como a que ja
apresenta a doenca, devem ser
submetidas a uma série de exames.
Fazer muitos exames é uma coisa
comumem hipertensao pulmonar.

Muitas vezes os exames sdo feitos para se descobrir
alguma causa que possa ser tratavel.

Quando o médico descobre um outro problema, por
exemplo, asma ou uma outra doenga pulmonar, o
tratamento desta doenga pode fazer melhorar a hipertensao
pulmonar. Por isso sdo realizados muitos exames. Em
muitos casos é necessdria a realizagdo de cateterismo
cardiaco. S6 através desse exame, a equipe médica tera
seguranga em prescrever um medicamento que ira trazer
melhora e n&o piora. Exames mais simples como o
ecocardiograma, a tomografia, a cintlografia e a
ressonancia magnética, além dos exames de sangue, sédo
feitos com freqiéncia para o acompanhamento do
paciente.

Muitas vezes é necessaria a realizagdo de exames em
familiares de pacientes com hipertensdo pulmonar. Se a
doenga for descoberta bem no inicio, as chances de
tratamento sdo melhores.

Qual o tratamento ?

Hoje n&o se conhece uma estratégia de
cura para a hipertensdo pulmonar.
Entretanto, h& varios tipos de tratamento.
Seguir corretamente as orientagbes da
equipe tem varias vantagens:

. ossintomas em geral melhoram;

2. aumenta a disposicédo para as atividades do dia a dia,
contanto que ndo se exagere;

3. asinternagdes ficammenos freqlientes;

4. o tratamento fica mais seguro, pois a equipe tem um
controle mais adequado dos medicamentos e das doses.

Por todos esses motivos, é muito importante seguir
corretamente o tratamento, fazer os exames e ndo perder
as consultas. Os medicamentos e medidas mais freqlientes
s&o:

Digoxina: Aumenta a “forga” do coragao.

Furosemida: Usado para aumentar a diurese e diminuir o
“‘inchago”.

Warfarin: Diminui a coagulagdo do sangue e previne a
formagdo de coagulos na circulagdo. O uso deste
medicamento EXIGE exames laboratoriais mensal (Tempo e
protrombina, TP ou INR).

Oxigénio domiciliar: Importante em
alguns casos para melhorar a oxigenagéo
do sangue. Deve ser usado durante 8hs
pordia pelo menos.

Hemodiluigées: procedimento realizado em alguns
pacientes, sempre em ambiente hospitalar, com a finalidade
de diminuir o hematdcrito (“ativar o sangue”) e prevenir a
obstrucéo dos vasos sangiiineos.

Outros medicamentos: Muitos destes sdo prescritos pelo
médico dependendo da caracteristica de cada paciente.

Novos medicamentos: Estdo surgindo, inclusive no
mercado nacional, alguns deles ainda em fase de teste. Se
um medicamento novo aparece hoje,sua finalidade ¢é
melhorar as condigbes do paciente, para que ele possa
aguardar o aparecimento no futuro de outros medicamentos
Informagdes que aparecem na imprensa ou através dos
amigos e conhecidos sobre esses novos medicamentos
nem sempre sdo seguros. Os medicamentos sao
apropriados para alguns casos, mas para outros néo. O seu
médico é quem melhor pode orientar.
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IMPORTANTE!

« Nao usar medicamentos sem orientagdo médica.
« Nao alterar a dose por conta propria.

+ Nao parar de tomar o medicamento ou por
esquecimento ou porque “o remédio acabou”.

Todos os medicamentos para hipertensdao pulmonar
exigem controle da equipe. Em caso de duvida, deve-se
recorrer ao telefonema ou consulta extra em pronto
socorro.

(|
/L\-i O transplante resolve?
P A

Com o aparecimento de novos medicamentos, muitos
pacientes com hipertensdo pulmonar se sentirdio melhor,
mesmo sem o transplante. Alguns pacientes chegam a sair
da fila de espera. Lembremos que o transplante também
esta evoluindo para melhor. No futuro, o transplante podera
ajudar mais pacientes com hipertensdo pulmonar do que
nos dias de hoje.

Niio Tenha Vergonha de Perguntar

A equipe que cuida de pacientes com hipertensao
pulmonar é constituida de varios profissionais
além do médico. Todos eles gostam de responder
perguntas. A equipe se sente satisfeita quando o
paciente pergunta e tira suas dividas.

Aqui estao 10 duvidas que vocé pode ter. Leia com atengéo.
Isto pode facilitar sua conversa durante a consulta.

1) Qual deve ser minhaalimentagdo?

2) Posso fazer esforgos? Que tipo de esforgo?

)
)

3) Possoter relagdes sexuais?

4) Possoter filhos? Posso engravidar?
)

5) Possotomar pilula? Como eu fago para evitar a
gravidez?

6) Possofazer tratamento odontolégico normalmente?

7) Seeu tiver gripe, resfriado, dor de cabega, posso tomar
qualquer medicamento?

8) Quando devo procurar atendimento médico? Para onde
eu telefono se precisar? O que eu fago se ndo me sentir
bem a noite, em finais de semana ou feriados?

9) Possotomar medicamento para emagrecer?

10) Posso fazer viagens longas?
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