1. Introducao



A sindrome de insuficiéncia cardiaca (IC) esta associada a progndstico
reservado e a freqlientes morbidades, tendo alta prevaléncia no Brasil € no
mundo. Requer cuidados continuos e gastos elevados o que ocasiona
limitagbes as atividades diarias, piora da qualidade de vida (QV) e determina
a necessidade de mudancgas do estilo de vida dos pacientes. Um programa
de manejo de doenga crénica tem sido proposto, devido a complexidade do
manejo da insuficiéncia cardiaca.

A avaliacdo da qualidade de vida tem se tornado cada vez mais
indispensavel no seguimento da pratica clinica de pacientes com IC. Tem-se
observado uma preocupacdo da comunidade cientifica em identificar os
determinantes de qualidade de vida, especialmente em situacbes de
doengas crbnicas, com o objetivo de desenvolver estratégias de melhora de

qualidade de vida.

1.1. IMPORTANCIA DA INSUFICIENCIA CARDIACA.

A IC é a via final comum da maioria das doengas que acometem o
coragao, sendo um dos mais importantes desafios clinicos atuais na area da
salde. Trata-se de um problema epidémico em progressao. "2

A IC é uma sindrome clinica complexa de carater sistémico, definida
como disfungdo cardiaca que ocasiona inadequado suprimento sanguineo
para atender necessidades metabdlicas tissulares, na presenca de retorno
venoso normal, ou fazé-lo somente com elevadas pressées de enchimento.

Na maioria das formas de IC, a redugdo do débito cardiaco é



responsavel pela inapropriada perfusdo tecidual (IC com débito cardiaco
reduzido). De inicio este comprometimento do débito cardiaco se manifesta
durante o exercicio, e com a progressao da doencga ele diminui no esforgo
até ser observado sua reduc&o no repouso.

O mecanismo responsavel pelos sintomas e o0s sinais clinicos
podem ser decorrentes da disfungdo sistdlica, diastdlica ou de ambas,
acometendo um ou ambos o0s ventriculos. Nos adultos, em
aproximadamente 60% dos casos, esta associada a disfungéo ventricular
esquerda sistolica e nos restantes 40% a disfungao diastélica, devendo ser
realcado que esta ultima vem sendo mais observada com o aumento da
expectativa de vida da populacgo.

A estratificacdo de pacientes com IC é baseada em dados
histéricos, exames fisicos e investigacdo laboratorial e permite ao
profissional de saude avaliar o momento evolutivo da doenca em que o
paciente se encontra; avaliar a qualidade de vida e o progndstico,
estabelecendo prioridades e tratamento terapéutico adequado. !

A definicdo da etiologia € a etapa fundamental da avaliagido dos
pacientes com IC, contribui para a avaliagdo do progndstico e pode
influenciar a terapia. Na avaliagdo prognédstica é importante ndo s6 para o
paciente se programar para o seu futuro e de seus familiares, quanto para
seu médico, que deve estar atento ao melhor momento para a indicacédo de

terapias de maior custo como ressincronizadores, desfibriladores,

dispositivos mecanicos e transplante cardiaco. >*°



O prognéstico em longo prazo ainda € ruim, com sobrevida de cinco
anos menor do que 50%. Aproximadamente 50% da populagcdo com IC sao
sintomaticos e apresentam QV reduzida, entretanto, os fatores fisiolégicos
tais como a fracdo de ventricular esquerda e a tolerancia ao exercicio tém
sido medidas tradicionais como preditoras da descompensacao da IC e da
mortalidade. %7894

No Brasil no ano de 2007, as doengas cardiovasculares
representaram a terceira causa de internagdes no SUS, com 1.156.136
hospitalizagées. A IC é a causa mais frequente de internacdo por doencga
cardiovascular. Em 2006, a IC e cardiopatias associadas a IC foram
responsaveis por 6,3% dos Obitos no Estado de Sido Paulo, estado mais
populoso do Brasil com 41.654.020 habitantes. Em 2007, a IC foi
responsavel por 2,6% das hospitalizagdes e por 6% dos obitos registrados
pelo SUS-MS no Brasil, consumindo 3% do total de recursos utilizados para
atender todas as internacbes realizadas pelo sistema. Os dados sobre
atendimentos ambulatoriais e hospitalares por IC neste cenario ndo estao
disponiveis.™

No Brasil, a principal etiologia da IC é a cardiopatia isquémica
cronica associada a hipertensao arterial. Em determinadas regides
geograficas do pais e em areas de baixas condigbes socio-econdmicas,
ainda existem formas de IC associadas endemicamente a doenca de
Chagas. A endomiocardiofibrose e a cardiopatia valvular reumatica crénica,

ainda tém importancia epidemiolégica em nosso meio."’



Nos pacientes com mais de 60 anos, a IC é a principal causa de
internacdo e se torna um grave problema de saude publica em todo o
mundo. Além dos altos custos hospitalares e de atendimentos de
emergéncia, a IC provoca uma sensivel perda da QV, resultando, muitas
vezes em aposentadorias precoces e em altos custos econdmicos para o

pais. '

1.2. COMPLEXIDADE DO TRATAMENTO NA INSUFICIENCIA CARDIACA

Os principais objetivos do tratamento na IC sdo aliviar os sintomas,
melhorar a capacidade funcional ou a capacidade fisica e prolongar o tempo
de vida.

Apesar da evolucédo terapéutica na IC, nas formas mais avancadas
a IC continua sendo uma sindrome de alta complexidade e alta mortalidade
e preveni-la pode ser a melhor forma de reduzir a sua incidéncia.

Devido a alta complexidade do tratamento, a IC requer cuidados
continuos e gastos elevados para o tratamento ambulatorial e esta
associada com frequente hospitalizagdo, comprometimento funcional, e alta
mortalidade'®, com prognostico reservado, iguais ou pior a varios tipos de
neoplasias malignas. "'°
Considerando que a IC é uma sindrome complexa, seu tratamento

pode necessitar de varias estratégias combinadas, baseadas em diferentes

mecanismos fisiopatologicos. Assim o tratamento atual objetiva ndo s6 o



alivio dos sintomas, mas também impedir ou retardar a progressao da
disfunc&o ventricular, bem como reduzir a mortalidade. 171819

O tratamento da IC deve levar em consideracao o status funcional do
paciente e as manifestagbes clinicas presentes, o estagio da doenga,
presenga de co-morbidades e modalidade predominante de IC. !

A maioria dos pacientes com IC responde ao tratamento clinico
evoluindo com melhora da sobrevida, da capacidade funcional, dos sintomas
e reducdo das taxas de hospitalizacdo. Entretanto um grupo de pacientes
com IC avangada persiste sintomatico a despeito da terapia médica
otimizada. Apesar da diminuicdo da mortalidade por IC na ultima década,
esta ainda permanece muito elevada. 22?2 Para essa populagdo o suporte
circulatério mecanico e o transplante cardiaco podem ser considerados.”

Para éxito do tratamento de pacientes com IC, além da instituicio da
terapia medicamentosa capaz de promover o alivio dos sintomas e a
modificagdo na evolugdo da doenga, outras medidas, como a educagéao e
orientacdo de pacientes e seus cuidadores devem ser observadas para
melhora da qualidade de vida e possivelmente da sobrevida.?*?*

Torna-se importante ressaltar a importdncia do tratamento nao
farmacologico, que deixou de ser um simples complemento da
farmacoterapia, tornou-se atualmente parte integrante indispensavel da
terapéutica da insuficiéncia cardiaca. A ndo aderéncia a estas medidas pode

colocar em risco a eficacia do tratamento. E fundamental ressaltar

a importdncia da aderéncia ao tratamento farmacologico e né&o



farmacoldgico para o sucesso da terapéutica, que pode representar um

desafio ndo menos sério que as inerentes a propria doenga.

1.3. IMPORTANCIA DA EDUCAGAO E MONITORIZAGAO

A educacéao de pacientes com IC caracteriza-se por um processo de
melhora dos seus conhecimentos e de suas habilidades que influenciam as
atitudes requeridas do paciente para um comportamento ideal em saude. E
fundamental em tratamentos complexos com alteracboes do estilo de vida e
importante impacto na sua QV e de seus familiares, necessitando de
acompanhamento permanente da equipe de satde.®

Com o0 aumento da complexidade do tratamento da IC,
medicamentos adicionais de administragcdo mais elaborada ou polifarmacia e
procedimentos cirurgicos de alto custo ou complexidade sugerem a utilizagao
de clinicas de IC, onde a educagao pode ser fundamental. As clinicas de IC
podem beneficiar os pacientes quando acompanhadas de educagao e
monitorizacdo, pois além de serem um modelo assistencial de baixo custo
adequado as nossas condigdes sociais € econdmicas, podem proporcionar
uma melhora da QV. 2627:%8.29

As clinicas de IC podem desenvolver programas de educagao
intensiva sobre IC e monitorizagdo no seguimento, e tém como objetivo a

educacgao do paciente para garantir a aderéncia ao tratamento farmacoldgico

e nao farmacoldgico, identificando precocemente sintomas, fatores



relacionados com a descompensacao, ou eventos passiveis de tratamento e
prevencao, no ambiente extra-hospitalar. *

Em geral, a base profissional da clinica de IC e de seus programas, &
constituida por médico cardiologista especialista em IC e enfermeira. A
enfermeira coordena a rapida resposta as multiplas solicitacdes e servigos
para os outros membros da equipe, tais como orientacdo psicologica,
nutricional, social, farmacolégica, assim como a educagdao do
paciente/familia e monitorizagdo continua destas agdes. 31323334

Estudo realizado em centro terciario (Instituto do Coracéao-
HCFMUSP), com educacdo e monitorizagdo por telefone por equipe
interdisciplinar em longo prazo, com inclusdo de 350 pacientes com
diagnéstico de IC em acompanhamento ambulatorial randomizados em
grupo intervengao e controle, com seguimento médio de 2,4+1,75 anos,
demonstrou reducdo no numero de hospitalizagdes e niumero de visitas em

unidades de emergéncia e Obito, com melhora da qualidade de vida e

aderéncia (REMADHE trial ). %

1.4. QUALIDADE DE VIDA NA INSUFICIENCIA CARDIACA.

Ao mesmo tempo em que ha um crescente desenvolvimento
tecnolégico da medicina e ciéncias afins, paradoxalmente surge a
preocupacao com o conceito de “qualidade de vida”, apresentando-se dentro
das ciéncias humanas e biolégicas como uma valorizagdo mais ampla dos

parametros que controlam os sintomas, a diminuicdo da mortalidade ou



aumento da expectativa de vida. A avaliacdo da QV tem sido incluida nos
ensaios clinicos randomizados como a terceira dimensdo a ser avaliada,
além da eficacia (modificacdo da doenga pelo efeito da droga) e da
seguranca (reacgdo adversa a drogas). *°

Estudos demonstram que ela aparece pela primeira vez no /ndex
Medicus em 1985. 3% Desde entdo a QV passou a ser pesquisada com
maior freqliéncia na area da saude nos ultimos anos, devido a forte relagéo
entre doenga e QV.

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) (1974) define QV como “...
percepcado de sua posi¢cao na vida no contexto da cultura e sistema de
valores no qual elas vivem e em relacdo as suas metas, expectativas,
normas e conceitos”. *° Dentro do contexto da satde, a OMS foi a pioneira
em reconhecer a importancia das trés dimensdes: fisica, mental e social.

A idéia de QV foi pouco mencionada na literatura até 1975, quando
pesquisadores comegam a descobrir atributos da QV, bem como os
instrumentos que podem ser desenvolvidos para medi-los e a predizer as
intervengdes que podem ajudar a melhorar a QV. No Brasil, passou a ter
significado e importancia na literatura brasileira a partir de 1992.

A QV é mais do que uma descri¢cao do estado de saude do paciente,
€ uma reflexdo de como o paciente percebe e reage ao seu estado de saude
e a outros aspectos ndo médicos de sua vida. Estas percepcdes e reacoes
podem ser determinadas, solicitando-se aos pacientes a sua avaliacdo sobre
a QV global e também, ressaltando-se a importancia dos itens individuais

que afetam a sua QV. Assim, saude transformou-se em um conceito
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multidimensional, incorporando os diversos aspectos da vida como
perspectiva de vida, relacdes e papéis sociais.*°

A QV é uma nova medida de mensurar a evolugcado dos efeitos das
estratégias do tratamento no curso da doenca. A QV esta sendo considerada
como uma nova dimensdo da avaliagdo dos resultados de tratamentos, ao
lado de parametros tradicionalmente utilizados como o controle de sintomas,
indice de mortalidade e o aumento da expectativa de vida. '

Com o intuito de avaliar a QV em pacientes com IC, autores
desenvolveram um instrumento especifico, o Minnessota Living With Heart
Failure  Questionnaire  (MLWHFQ). Esse instrumento baseia-se
principalmente no quanto a doenca, particularmente a IC, interfere na QV do
paciente. > O MLWHFQ é o mais reconhecido instrumento especifico para a
IC, engloba os dois maiores dominios: as dimensdes fisicas e emocionais do
ser humano, além de questdes adicionais.** Estudos anteriores
demonstraram que as suas propriedades psicométricas sédo confiaveis e
validadas. #+#°4647

Em revisédo da literatura realizada recentemente, o MLWHFQ foi o
instrumento especifico mais utilizado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca.*®

Estudos retratam que uma importante meta da terapéutica médica
para pacientes com IC é reconhecer como 0s pacientes sentem e como
desempenham as suas funcdes durante as suas atividades diarias,
considera-se também que por meio da avaliacgdo da QV é possivel

estabelecer o real estado de limitacdo da sua vida.*® Assim, o objetivo do
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tratamento na IC é também melhorar a QV seguida pelo aumento da
sobrevida. °° A esse respeito, autores indicam que o conhecimento dos
resultados da QV relacionada a saude na IC severa pode orientar as
decisdes e ser Util na avaliacdo de novas terapias.®’

Atualmente observa-se uma preocupagao na comunidade cientifica
em identificar os determinantes de QV, especialmente em situagcbes de
doencas cronicas, que busquem avaliar as implicagbes da doencga no estilo
de vida. Nas doengas crénicas, a IC constitui uma das principais causas de
incapacidade, principalmente no que se refere a auto limitagcao da atividade
fisica. Esta limitacao esta intimamente relacionada com as atividades diarias,
com a sua QV e as mudancas do estilo de vida impostas pela doenca. *2

Tem-se reconhecido que os pacientes com IC crénica tém duas
metas principais: melhorar a QV e prolongar a vida. Frequentemente os
pacientes dao maior importancia a qualidade de vida. Nos ambulatérios e
especialmente nas clinicas de insuficiéncia cardiaca a avaliagdo da QV de
pacientes com IC tem-se revelado cada vez mais importante,
particularmente no que abrange os aspectos relacionados a doenga, e o
quanto ela interfere em sua vida. 3

A assisténcia ao paciente deve estar centrada no atendimento das
necessidades humanas basicas, de forma sistematica e individualizada,
tornando-se fundamental que os profissionais da area de saude realizem a
avaliacdo da QV no intuito de resgatar as dimensdes em prejuizo e
potencializar as que se encontram preservadas. O detalhamento do

comprometimento das dimensdes da QV tem o potencial de identificar
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elementos que subsidiem as ag¢des dos profissionais buscando resultados
positivos e aprimorando os procedimentos terapéuticos.

Diante desse contexto, nesse estudo optamos pela utilizacdo do
instrumento MLWHFQ que focaliza a percepc¢ao do paciente sobre os efeitos
da IC em suas vidas, tendo-se em vista que o0 mesmo possui a adaptacgao
transcultural para a lingua portuguesa do Brasil desde 2001 e validacédo de

suas propriedades psicométricas em 2009. 4647

1.5.HIPOTESE DO ESTUDO

Neste estudo testamos a hipdtese de que um programa sequencial
de educagdo e monitorizagdo, continuo e a longo prazo, baseado em
monitorizacao telefbnica continua e atividades educativas repetitivas, pode
beneficiar de maneira ndo uniforme os componentes da QV em pacientes
com IC em seguimento ambulatorial. A analise dos efeitos deste programa
na QV e de seus componentes pode determinar o desenvolvimento de novas
estratégias, e consequentemente de possiveis novas intervengdes

terapéuticas que beneficiem o paciente.



2. Objetivos
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2. OBJETIVOS

2. 1. OBJETIVO PRIMARIO

Demonstrar que um programa sequencial repetitivo de educacéo e
monitorizacao telefébnica com caracteristicas desenvolvidas para o nosso
meio cultural, continuo e de longo prazo, pode beneficiar de maneira nao
uniforme os componentes da qualidade de vida de pacientes com IC em

seguimento ambulatorial.

2. 2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

2.2.1. Comparar os aspectos especificos dos componentes da
qualidade de vida dos grupos ntervengéao e controle.

2.2.2. Avaliar a influéncia do sexo na qualidade de vida entre os
grupos intervencéo e controle.

2.2.3. Avaliar a influéncia da qualidade de vida na sobrevivéncia.

2.2.3. Avaliar os fatores relacionados a sobrevivéncia e a incidéncia

de eventos.



3. Casuistica e Métodos
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3. CASUISTICA E METODOS

3.1. POPULAGAO

Este estudo € uma sub-analise de uma extensdo REMADHE “trial’
(Repetitive Education and Monitoring for Adherence in Heart Failure)
desenvolvido no Instituto do Coracdo — HCFMUSP na unidade de
insuficiéncia cardiaca, que incluiu pacientes com IC em seguimento
ambulatorial e cuidados cardiologicos especializados em insuficiéncia
cardiaca dentro de uma clinica de IC.

O critério de elegibilidade foi de pacientes com seguimento
ambulatorial e com diagnéstico de IC crénica com pelo menos seis meses de
duracgao.

Critérios de inclusao:

- Pacientes em acompanhamento no ambulatério de IC e transplante
cardiaco, que preenchessem os critérios diagndsticos de Framingham
modificados para IC. 478

Critérios de exclusao:

- Pacientes com incapacidade de comparecer as sessdes
educacionais e/ou de serem submetidos a monitorizagao por:

» Falta de condicbes para transporte do paciente e acesso ao
hospital,

* Residéncia fora do municipio;

*Barreiras sociais e de comunicagao (auséncia de contato telefénico);
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sInfarto do miocardio; angina instavel, cirurgia ou angioplastia
cardiaca nos seis meses que antecedem a randomizacao;

» Pacientes hospitalizados ou com alta hospitalar recente;

* Doenga grave renal/hepatica/neurolégica/pulmonar ou sistémica
com potencial para modificar a interpretacdo dos resultados e a sobrevida
esperada e que cause limitagdes para comparecer as sessdes educacionais;

* Procedimento que poderia influenciar o seguimento;

* Mulheres com potencial para gravidez ou gestantes.

3.2. DINAMICA DO ESTUDO

Foram avaliados 639 pacientes, no periodo de outubro de 1999 a
janeiro de 2006, sendo incluidos 412, com seguimento e acompanhamento
até 20 de margo de 2009. (Figura 1)

Os pacientes foram submetidos a um programa prospectivo de
educacao e monitorizagao repetitiva continua em um unico centro, aberto,
com randomizacdo simples para comparar grupo intervengio versus controle
(Estudo REMADHE). * A sub-andlise das dimensées da QV foi
retrospectiva. Apods a randomizagao, os pacientes foram informados quanto
a finalidade do estudo e foi solicitado o de acordo com a assinatura do termo
de consentimento informado.

O primeiro paciente foi randomizado em 05 de outubro de 1999 e o
ultimo em 08 de fevereiro de 2006. A randomizacao foi realizada por uma
lista gerada por computador, com relagao de 2:1, foi distribuida em blocos de

3 que incluem 2 intervengcdes e 1 controle em paralelo. A ordem de
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intervencgdes e de controle dentro de cada bloco foi atribuida aleatoriamente.
Para evitar a dedugdo da alocagdao seguinte da intervengcdo e para a
organizagao dos grupos, os pesquisadores eram cegos quanto ao tamanho
dos blocos. A cada randomizagdo incluiu-se um numero de pacientes
multiplo de trés com pelo menos 15 participantes elegiveis, a excecdo do
ultimo grupo. Para o ndo reconhecimento da alocagédo foram utilizados
caixas sequenciais, numeradas, opacas, e seladas. As caixas foram abertas
sequencialmente e somente depois 0s nomes dos participantes foram
escritos na caixa apropriada. A enfermeira envolvida na educagao/
monitorizagao registrou os pacientes e atribuiu os participantes a seus
grupos. Os participantes, a enfermeira e a equipe multidisciplinar ndo foram
cegos quanto aos grupos formados. Aqueles que avaliam os resultados
foram cegos quanto aos grupos formados e aos valores atribuidos. (Figura
2)

A equipe de pesquisa ndo participou em decisbes da intervencgao.
Dados sobre hospitalizagbes, mortes, formas de morte, necessidade de
atendimentos de emergéncia, procedimentos, e eventos foram obtidos
através de relatos dos pacientes coletados em visitas médicas, de familiares,
de ligagdes telefonicas, e de revisdo de prontuarios. No momento da
inclusdo e em intervalos de 6 até 24 meses, e apos anualmente, foram
aplicados os escores dos questionarios de QV para a insuficiéncia cardiaca
(MLWHFQ) e aderéncia.

Tanto os pacientes do grupo intervengcdo como os do controle

tiveram seguimento médico habitual da instituicdo, executado durante o
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periodo do estudo pela mesma equipe ambulatorial de cardiologistas, que
ndo foram informados da randomizagédo. O intervalo programado entre
avaliacbes ambulatoriais rotineiras foi de 3-4 meses. Também, a equipe
ambulatorial ndao participou de nenhuma etapa do estudo. A equipe
ambulatorial de cardiologistas foi orientada a seguir as Diretrizes Brasileiras
para tratamento de insuficiéncia cardiaca. Consultas ambulatoriais extras
foram realizadas dependendo das necessidades de cada paciente e da
decisdo do cardiologista. O enfermeiro foi o centralizador da equipe
interdisciplinar, e responsavel pela orientagao/educagao, monitorizando os
pacientes por meio de contatos telefbnicos mensais e/ou quinzenais,
consultas de enfermagem e encaminhamento aos profissionais especificos,
quando necessario. (Tabela 1)

Na presenga de complicagbes ou agravamento da condi¢do clinica,
o enfermeiro indicava ao paciente uma visita de comparecimento néao
planejada ao cardiologista. Nao ocorreu contato telefébnico ou por qualquer
outra tecnologia entre a equipe de cardiologistas e os pacientes, tal como a
monitorizagao eletronica da pressao arterial sanguinea, eletrocardiograma,
oximetro de pulso, telemetria ou internet.

As entrevistas foram realizadas pelo pesquisador e alunos da
iniciagao cientifica do curso de graduagédo em enfermagem do programa
bolsa COSEAS. Os alunos receberam orientacdo e treinamento para o
desenvolvimento destas atividades, tendo sido utilizado o mesmo padréo e

interpretacao das respostas.
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Entrevistas ocorreram por meio de contatos telefénicos e
pessoalmente, quando o paciente comparecia ao laboratério de insuficiéncia
cardiaca, em intervalos mensais, € com intervalos menores na presenca de
alteracdes que necessitassem de avaliagao e/ou intervencao no tratamento
farmacoldgico e nao farmacoldgico.

O estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica para Andlise de
Projetos de Pesquisa (CAPPesq ) do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Sao Paulo.

Foi observado o anonimato e a privacidade dos pacientes,
respeitando os aspectos éticos que envolvem a pesquisa em seres humanos
conforme as Diretrizes e Normas da Resolugdo n°® 196/1996 do Conselho
Nacional de Saude — Ministério que regulamenta pesquisas envolvendo

seres humanos.
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Figura 1. Desenho do Estudo
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Figura 2. Fluxograma do Estudo
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Interrompimento no Controle (n=8)

Razdes:
Transplante Cardiaco (n=8)

Perda de seguimento (n=4)
Razbes:
- Perda de contato telefénico ou
dificuldades de comunicagédo (n=3)
- Dificuldade para ir e vir (n=1)
Interrompimento na Intervengéo (n=18)
Razdes:
Transplante Cardiaco (n=18)

}

I

Analisados (n=137)

Censurado no seguimento (n=5)
Censurado apds transplante cardiaco
(n=8)

Analisados (n=275)

Censurado no seguimento (n=4)
Censurado ap6s transplante cardiaco
(n=18)
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Tabela 1 — Programa de atividades nas Intervengdes

Intervengdo e Classes de Educagéo
Intervencdes
Duragéo: 30 minutos com alguns componentes interdisciplinares
Pessoal: enfermeiros, farmacéuticos, assistentes sociais, nutricionistas e psicélogos.
Projeto: pessoalmente incluindo todos os pacientes randomizados do grupo intervengao
Programagéo: recente apds a randomizagao

Educagéo de Classes:
Duragéo: 60 minutos
Equipe multidisciplinar (enfermeiros, farmacéuticos, assistentes sociais, odontologistas,
nutricionistas, psicélogos)
Projeto: grupo de classes incluindo todos os pacientes randomizados do grupo intervengao.
Programagao: recente apds as randomizagdes (quatro vezes) e durante o seguimento.
Intervalo: uma semana entre a 1" e 2°; um més entre o0 2, 3’ (1° reunizo de reforgo)
e 4’ (2"reunigo de reforco); e apds com intervalo de seis meses.
Conteudo apresentado pelo entrevistador na educagao de classes:
Relato de principios basicos da Insuficiéncia Cardiaca (IC).
Causas fitopatoldgicas da IC, causas de sobrecarga de volume.
Bases fundamentais no tratamento farmacolégico e nao farmacoldgico.
Importancia da aderéncia aos medicamentos, mecanismo de agéo e efeitos colaterais.
Restricéo hidrica, dieta hipossédica, (a menos que, apresente contra indicagdo médica).
Cuidados com a insuficiéncia cardiaca, monitorizagao diaria do peso corporal.
Abolir o alcool, fumo e medicamentos antiflamatorios.
Educagéo quanto a atividade fisica, trabalho e atividades fisicas diarias.
Sinais de descompensagao e piora da IC.
Sinais e sintomas de reagées de piora da IC (especialmente, sincope, taquicardia, hemoptise,
ascite, edema, febre, piora da dispnéia, dor toracica, dispnéia paroxistica noturna, tosse
noturna, ortopnéia, oligura, anorexia, dor abdominal).
Educagéo e Orientagdo sobre o que fazer se os sintomas se agravarem ou inicio de um novo
sintoma.
Potenciais medicamentos que podem causar pior a IC (estrogeno, corticoide, antagonistas de
célcio, antiarritmicos, e outros).
Monitorizagédo
Contatos telefénicos.
Inicio: apds a 22 reunido educativa.
Intervalos: programado em uma freqiiéncia de 14 dias (mais ou menos e concordando
aproximadamente com a decisdo da enfermeira dependendo da necessidade).
Pessoal: enfermeira treinada no programa de geréncia da IC.
Indice: questionario Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire.
Objetivo: reforgo na educacgéo.
Monitorizagao da aderéncia e complicagdes, sinais e sintomas de piora da IC e
mecanismos de auto controle.
Ajuste da dose do diurético pelo enfermeiro conforme necessidade apos avaliagdo
clinica de sintomas e sinais de piora da ou melhora da IC.
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3.3. QUALIDADE DE VIDA

A qualidade de vida foi avaliada pelo questionario MLWHFQ
especifico para pacientes com IC. Este instrumento foi aplicado nos
pacientes randomizados no periodo basal e durante o seguimento na clinica
de insuficiéncia cardiaca por meio de entrevista direta e individualizada.
(Anexo 1)

O instrumento MLWHF é um questionario composto de 21 questdes
relativas a limitagées que frequentemente estdo associadas com o grau de
impedimento que a IC possa ocasionar nos pacientes e permite uma auto-
avaliagado do impacto sobre os componentes fisico, psicolégico e social da
IC;** sempre esclarecendo os pacientes que eles deverdo considerar o
ultimo més para responder ao questionario. A escala de respostas para cada
questdo varia de 0 (zero) a 5 (cinco), sendo que o “0” representa sem
limitacbes e o “5” limitagdo maxima. Baseado em estudos prévios, um
escore de dimensao fisica foi calculado como a soma de oito questbes (de
nuameros 2, 3, 4, 5, 6, 7, 12 e 13) que estado altamente inter-relacionadas com
dispnéia e fadiga. Similarmente, o escore da dimensdo emocional é
composto de cinco questdes (numeros 17, 18, 19, 20 e 21) altamente inter-
relacionadas. As demais questdes (numeros 1, 8, 9, 10, 11, 14, 15 e 16)
somadas as dimensodes fisicas e emocionais, formam o escore total,
aplicado por meio de entrevista direta no tempo de 5 a 10 minutos. Para
garantir a melhor compreensédo por todos os participantes, cada questao foi

lida e explicada pelo avaliador, tomando-se cuidado em evitar a inducao das
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respostas, que foram registradas pelo avaliador. Para maior homogeneidade
das respostas, os pacientes foram entrevistados isoladamente. Foram

analisados os 21 itens do instrumento. (Tabela 2)
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Tabela 2 - Dimensbées da qualidade de vida

Dimensao fisica (DF)
2. Obrigando vocé a sentar ou deitar para descansar durante o dia.
3. Tornando sua caminhada e subida de escadas dificeis.
4. Tornando seu trabalho doméstico dificil.
5. Tornando suas saidas de casa dificeis.
6. Tornando dificil dormir bem a noite.
7. Tornando seus relacionamentos ou atividades com familiares e amigos dificeis.
12. Causando falta de ar.
13. Deixando vocé cansado, fatigado ou com pouca energia.
Dimensao Emocional (DE)
17. Fazendo vocé sentir-se um peso para familiares e amigos.
18. Fazendo vocé sentir uma falta de autocontrole na sua vida.
19. Fazendo vocé se preocupar.
20. Tornando dificil vocé concentrar-se ou lembrar-se das coisas.
21. Fazendo vocé sentir-se deprimido.
Questoes que somadas as DF e DE formam o escore total
1. Causou inchago em seus tornozelos e pernas.
8. Tornando seu trabalho para ganhar a vida dificil.
9. Tornando seus passatempos, esportes e diversao dificeis.
10. Tornando sua atividade sexual dificil.
11. Fazendo vocé comer menos as comidas que vocé gosta.
14. Obrigando vocé a ficar hospitalizado.
15. Fazendo vocé gastar dinheiro com cuidados médicos.

16. Causando a vocé efeitos colaterais das medicagbes
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3.4. ANALISE ESTATISTICA

Para a andlise das grandezas especificas (variaveis), realizou-se a
estatistica descritiva das caracteristicas quantitativas: média (M), desvio
padrdo (DP), e numero de casos (N). Calcularam-se, também as variagbes
relativas (A %) e, na impossibilidade desta, as varia¢cdes absolutas (A) entre
os resultados do seguimento sequencial de cada variavel.

Na comparagcdo das caracteristicas basais dos grupos controle e
intervencdo foram empregados os testes t de Student para valores nao
pareados e o teste exato de Fisher.

As curvas de sobrevivéncia e livre de eventos foram calculadas pelo
método de Kaplan-Meier e o teste de log-rank (Mantel-Cox) foi empregado
na comparacao entre as curvas. Para analise uni variada e multi variada de
fatores associados ao prognéstico utilizou-se da regresséo proporcional de
Cox.

A mensuragao da QV foi realizada antes da intervencéo, apds seis
meses e anualmente. Para a analise estatistica dos dados referentes a
qualidade de vida, foi utilizado a analise de variancia de duplo fator, foi
utiizado o corte no tempo de 72 meses, pois foi nesta faixa que se
concentrou a maior propor¢cdo de pacientes com tempo de seguimento
suficiente para a analise; uma pequena propor¢do de paciente possuia
tempo de seguimento suficientemente longo para realizar analise de

seguimento aos 108 meses, ja que a ultima inclusdo ocorreu em 08/02/2006.



4. Resultados
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4. RESULTADOS

Dados Demograficos

As caracteristicas demograficas dos dados iniciais dos grupos
controle e intervencdo foram similares. A média de seguimento foi de
3,6+2,2 anos para todos os pacientes, 3,4+2,3 anos para o grupo controle e
3,7£2,2 anos para o grupo intervencao (p=ns). Cinco pacientes (3,6%) do
grupo controle e quatro pacientes (1,4%) do grupo intervengcédo perderam o
seguimento. O periodo de tempo entre a primeira randomizagao e a analise
de resultado foi de 3454 dias; o tempo entre a ultima randomizagédo e a
analise de resultado foi de 1136 dias. O numero de contatos telefénicos para
monitorizacado foi de 21,6£12 por paciente. Para a andlise estatistica dos
dados referentes a qualidade de vida, foi utilizado o corte no tempo de 72
meses, pois foi nesta faixa que se concentrou a maior propor¢ao de
pacientes com tempo de seguimento suficiente para a analise; uma pequena
proporgao de paciente possuia tempo de seguimento suficientemente longo
para realizar analise de seguimento aos 108 meses, ja que a ultima inclusao
ocorreu em 18/01/2006.

As caracteristicas dos pacientes avaliados estao apresentadas na

tabela 3.



Tabela 3 — Caracteristicas Basais dos Grupos Controle e Intervencéao

VARIAVEL CONTROLE N = 137  INTERVENGAO =275
IDADE (ANOS) 51+12 51+ 11 NS
GENERO MASC, (%) 70 % 68 % NS
RAGA: BRANCO/ NEGRO / MULATO / AMARELO (%) 59/22/19/1 50/28/21/0,4 NS
RADIOISOTOPOS FEVE (%) 30+11 29+11 NS
RADIOISOTOPOS FEVD (%) 32110 3210 NS
DDVE (CM ) NO ECOCARDIOGRAMA 71 7+1 NS
IMC (INDICE DE MASSA CORPOREA) 26,8+4,7 26,35 NS
NYHA, /I/NINV (%) 23/34/29/14 19/45/25/11 NS
IC sITOLICA (FEVE < 45%) 80% 81,6%
BLOQUEIO DE RAMO ESQUERDO 14,5% 19,7% NS
CAUSAS (%) NS
ISQUEMICA/ ALCOOLICA/ CHAGASICA/ 22/8/21 28/4/16
HIPERTENSIVA/ IDIOPATICA/ VALVAR/ OUTRAS 22/10/3/14 18/17/3/14
FIBRILAGAO ATRIAL OU FLUTTER 14,5% 9,8% NS
FARMACOTERAPIA -IC (%) NS

AMIODARONA 9,4% 9,9%

AMLODIPINA 6,8% 3,9%

BRA 21,4% 7.7%

ACEI 80% 85%

B-BLOQUEADOR 71% 61%

ESPIRONOLACTONA 58,1% 53,6%

HIDRALAZINA 9,4% 3,4%

NITRATOS 11,1% 12,4%

DIGOXINA 58,1% 68,2%

DIURETICOS 82,9% 80,5%

FUROSEMIDA 72% 80,5%

ESTATINAS 15,8% 10,1%
OUTROS FARMACOTERAPICOS(%)

TERAPIA COM ANTICOAGULANTE ORAL 9,4% 12,4%

INSULINA 0,9% 3,4%

HORMONIO TIREOIDIANO 5,1% 3,4%
NiVEIS SERICOS DE SODIO, MEQ/L 13843 13943 NS
% LEUCOCITOS 7431+2687 746411987 NS
HEMOGLOBINA (G/L) 1442 1442 NS
NIVEIS SERICOS CREATINA, MG/DL. 1,4+1 1,240,5 NS
LDL COLESTEROL 124 + 47 125+ 38 NS
HDL COLESTEROL 45+15 43+ 15 NS
PIco DE VO2 ( ML/KG/MIN) 16,9+6,8 17,5+ 6,4 NS
NiVEIS DE GLICOSE EM JEJUM 109430 11137 NS
DURAGAO DE SINTOMAS DA IC (MESES) 87+169 841155 NS
N° DE HOSPITALIZAGOES (PREVISTO EM 12 MESES) 0,42+1,06 0,39+ 1,09 NS
RESINCRONIZAGAO 2,6% 3,9%
IMPLANTAGAO DE CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR 0,85% 0,43%
COMORBIDADES

DIABETES 18,1% 16,6%

DPOC 3,4% 1,28%
PREVISAO DE NAO HOSPITALIZAGAO EM 12 MESES 82,9% 82,4% NS
(%)
HIPOTIREOIDISMO 7,7% 7,3% NS
HIPERTIREOIDISMO 0,8% 1,7% NS

30

FEVE, fragdo de ejegdo de ventriculo esquerdo; FEVD, fragdo de ejecdo de ventriculo direito; DDVE,
didmetro diastélico de ventriculo esquerdo; N.Y.H.A., New York Heart Association; IC, insuficiéncia
cardiaca; BRA, bloqueador do receptor de angiotensina; ACEI, Inibidor de enzima de conversdo de
angiotensina; Pico Vo2, consumo maximo do oxigénio no exercicio em esteira rolante; N°., nimero de;
DPOC, doencga pulmonar obstrutiva cronica
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4.1. Qualidade de vida, nimero de atendimentos em unidades de

emergéncia, numero de internagdées e numero de dias de internagao.

Na analise da média da qualidade de vida global durante o
seguimento, observamos melhora significativa do grupo intervencao (p=
0,0005), assim como redugdao do numero de atendimentos em emergéncia
2,0 vs. 6,1 (p= 0,002), do numero de internagdes 0,8 vs. 2,3 (p= 0,007) e da
média de dias de internacao de 13,1 vs. 25,7 (p= 0,02) por paciente durante

0 seguimento respectivamente. A analise foi realizada com 108 meses de

seguimento.
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Figura 3. Qualidade de vida, numero de atendimentos em unidades de

emergéncia, numero de internagées e numero de dias de internagao.
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4.2. Qualidade de Vida

4.2.1. Qualidade de Vida — Resultado global

Na avaliagédo da qualidade de vida global houve uma variagdo ao
longo do tempo e uma diferenga significativa entre os grupos. O grupo
intervencdo melhorou ao longo do tempo de seguimento, enquanto que o
grupo controle manteve valores semelhantes aos iniciais.

O valor de p em relagdo a diferenga entre os grupos <0,0001; em
relagao a variagao no tempo <0,0001 e houve interacao significativa entre os
dois fatores, intervencéo e tempo (p= 0,0072). A analise foi realizada com 72

meses de seguimento.
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Figura 4. Qualidade de Vida — Resultado global.
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4.2.2. Qualidade de Vida — Dimensao Fisica

Na avaliacdo da dimenséo fisica da qualidade de vida houve uma
variagao ao longo do tempo e uma diferenga significativa entre os grupos. O
grupo intervencdo melhorou ao longo do tempo de seguimento, enquanto o
grupo controle manteve valores semelhantes aos iniciais.

O valor de p em relagéo a diferenga entre os grupos foi <0,0001; em
relagdo a variagdo tempo <0,0001 e houve interagao significativa entre os
dois fatores, intervencao e tempo (p= 0,0002). A analise foi realizada com 72

meses de seguimento.
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Figura 5. Qualidade de Vida — Dimenséo Fisica
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4.2.3. Qualidade de Vida — Dimensao Emocional

Na avaliacdo da dimensao emocional da qualidade de vida houve
uma variagdo ao longo do tempo e uma diferenca significativa entre os
grupos. O grupo intervengdo melhorou ao longo do tempo de seguimento,
enquanto o grupo controle manteve valores semelhantes aos iniciais.

O valor de p em relagéo a diferenca entre os grupos foi de <0,0001;
em relagao a variagao tempo foi de <0,0001 e houve interacao significativa
entre os dois fatores, intervencao e tempo p= 0,0294. A analise foi realizada

com 72 meses de seguimento.
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Figura 6. Qualidade de Vida — Dimensao Emocional



4.2.4. Qualidade de Vida — Demais Questoes
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Na avaliagao das demais questdes da qualidade de vida houve uma

variagao ao longo do tempo e uma diferenga significativa entre os grupos. O

grupo intervencdo melhorou ao longo do tempo de seguimento, enquanto

que o grupo controle manteve valores semelhantes aos iniciais.

O valor de p em relagédo a diferenga entre os grupos foi menor que

0,0001; em relagao a variacédo tempo foi menor que 0,0001 e houve

interacao significativa entre os dois fatores, intervengao e tempo (p= 0,001).

A analise foi realizada com 72 meses de seguimento.
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4.3. Qualidade de Vida — Géneros

4.3.1. Qualidade de Vida — Género Masculino

Na avaliagdo da qualidade de vida global no género masculino
houve uma variagdo ao longo do tempo e uma diferenga significativa entre
0s grupos intervengao e controle. O grupo intervengao melhorou ao longo do
tempo de seguimento, enquanto que o grupo controle manteve valores
semelhantes aos iniciais.

O valor de p em relagédo a diferenga entre os grupos foi menor que
0,0001; em relagcdo a variacdo tempo foi menor que 0,0001 e houve

interacdo significativa entre os dois fatores, intervengao e tempo (p= 0,0075).
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Figura 8. Qualidade de Vida — Resultado global — Género masculino
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4.3.2. Qualidade de Vida — Género Feminino

Na avaliagdo da qualidade de vida global no género feminino houve
uma variagdo ao longo do tempo e uma diferenca significativa entre os
grupos. O grupo intervengdo melhorou ao longo do tempo de seguimento,
enquanto que o grupo controle manteve valores semelhantes aos iniciais
durante grande periodo do seguimento.

O valor de p em relagédo a diferenga entre os grupos foi menor que
0,0001; em relacdo a variagao tempo foi menor que 0,0001 e diferentemente
do género masculino ndo ocorreu interagao significativa entre os fatores

intervencgéo e tempo (p= 0,2669).
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Figura 9. Qualidade de Vida- Resultado global — Género feminino.
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4.4, Analise Univariada

Na analise univariada os fatores que estiveram significativamente
associados com sobrevida foram: género (sexo), idade, etiologia chagasica,
qualidade de vida durante o seguimento, classe funcional e fragado de ejegéo

de ventriculo esquerdo. (Tabela 4)

Tabela 4 — Analise univariada dos fatores associados a sobrevida

Variaveis Significancia (p)
Intervencgao 0,264
Género 0,034
ldade 0,002
Etiologia chagasica 0,007
Qualidade de vida basal 0,165
Qualidade de vida apés randomizagao 0,006
Aderéncia 0,835
Fracao de ejecao de ventriculo esquerdo 0,000
Classe funcional 0,021
Niveis séricos de sodio 0,119

Niveis séricos de hemoglobina 0,199
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Na anadlise univariada os fatores que estiveram significativamente
relacionados com sobrevida livre de eventos (Obito e internagdo) foram:
intervencgdo, idade, etiologia chagasica, qualidade de vida basal, qualidade
de vida pés, fracdo de ejegao de ventriculo esquerdo, classe funcional e

hemoglogina. (Tabela 5)

Tabela 5 — Analise univariada dos fatores associados a eventos

Variaveis Significancia (p)
Intervencgao 0,000
Género 0,798
Idade 0,001
Etiologia chagasica 0,007
Qualidade de vida basal 0,074
Qualidade de vida apés randomizagao 0,000
Aderéncia 0,164
Fracao de ejecao de ventriculo esquerdo 0,011
Classe funcional 0,000
Niveis séricos de sodio 0,460

Niveis séricos de hemoglobina 0,047
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4.5. Analise Multivariada

Na analise pelo modelo multivariado de risco proporcional de Cox,
as variaveis que estiveram significativamente relacionadas a sobrevida
foram: idade e fragao de eje¢ao de ventriculo esquerdo. Quando excluimos a
fracdo de ejecao da analise observamos que os fatores que estiveram
relacionados com a sobrevida foram: género, idade, etiologia chagasica e

qualidade de vida durante o seguimento. (Tabela 6)

Tabela 6 — Analise multivariada* dos fatores associados a sobrevida

Variaveis Significancia (p)
Género (sexo) 0,009
Idade 0,007
Etiologia chagasica 0,042
Qualidade de vida apés randomizagao 0,000

* Nesta analise n&o foi incluido a variavel fragéo de ejegdo do ventriculo esquerdo

Na analise pelo modelo multivariado de risco proporcional de Cox,
as variaveis que estiveram significativamente relacionadas a sobrevida livre
de eventos (6bito e internacdo) sem inclusdo da fragdo de ejecdo de
ventriculo esquerdo foram: qualidade de vida durante o seguimento, etiologia

chagasica e idade. (Tabela 7)
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Tabela 7- Analise multivariada - livre de eventos (6bito e internagao)

Variaveis Significancia (p)
Qualidade de vida apés randomizacéao 0,000
Etiologia chagasica 0,036

ldade 0,000
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4.6. Sobrevida

O numero de pacientes que faleceram durante o seguimento foi de
101 (36,7%) no grupo intervencdo e de 62 (45,2%) no controle; foram
submetidos a transplante cardiaco no grupo intervencao 18 (4,5%), € no

controle 8 (5,8%) pacientes.

4.6.1. Sobrevida

A comparacdo das curvas de sobrevida entre grupo intervencéao e

controle ndo mostrou diferenga significativa (p=ns).
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Figura 10. Curva de Sobrevida
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4.6.2. Sobrevida Livre de Eventos

Ao analisarmos a curva de sobrevida livre de eventos combinados
(6bito e internagao), observamos que ocorreu melhora significativa no grupo

intervencado em relagéo ao grupo controle (p= 0,001).

m
p=0.001 —a— INtervencan
m
. ws— Controle
2]

% Livre de Everdos

Sequimerda (anos)

T 214 178 155 nd & 42 x 1z =
132 113 EL 75 =L ] 22 16 & 3

Figura 11. Curva de Sobrevida Livre de Eventos
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4.6.3. Sobrevida e Qualidade de Vida Basal

Ao analisarmos a curva de sobrevida conforme “quartis” da qualidade

de vida basal ndo observamos diferenca de sobrevida (p= 0,771).
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Figura 12. Curva de Sobrevida e Qualidade de vida basal



4.6.4. Sobrevida livre de eventos e Qualidade de Vida Basal
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Ao analisarmos a curva de sobrevida livre de eventos combinados

(6bito e internagdo) conforme “quartis” da qualidade de vida basal néo

observamos diferencga estatistica. (p= 0,289).
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4.6.5. Sobrevida e Qualidade de Vida no Seguimento

Ao analisarmos a curva de sobrevida em “quartis” da qualidade de
vida no seguimento observamos que ocorreu diferengca estatisticamente

significante (p<0,001).
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Figura 14. Curva de Sobrevida e Qualidade de Vida no seguimento
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4.6.6. Sobrevida Livre de Eventos e Qualidade de Vida no Seguimento

Ao analisarmos a curva livre de eventos combinados (6bito e
internacdo) em “quartis” da qualidade de vida no seguimento observamos

diferenca estatisticamente significativa (p=0,001).
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142 14 Iva 155 4 fill 42 16 iz 5
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Figura 14. Curva de Sobrevida livre de eventos e Qualidade de Vida no

seguimento
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5. DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo sado pioneiros e demonstram que
um programa contendo educac¢ao e monitorizagao repetitivos, desenvolvido
para 0 nosso meio, € capaz de melhorar a QV em pacientes com IC no
seguimento ambulatorial de longo prazo. Tem a caracteristica se diferenciar
por ser 0 unico a realizar a avaliagdo sequencial e de todos os componentes
da QV, sob cuidados de equipe interdisciplinar e cardiologistas
especializados em IC. A melhora da QV foi significativa tanto para o
resultado global, como para cada um de seus componentes: dimensao

fisica, dimensédo emocional e outras questdes que integram o MLWHFQ.

Qualidade de Vida Global

Os efeitos dos programas de educagdo e monitorizacdo na QV de
pacientes com IC tem sido polémicos. Alguns estudos com programa de
educagao e monitorizagdo demonstraram resultados benéficos coincidentes
na avaliagao final do seguimento, mas a nao realizaram sequencialmente de
longo prazo, tiveram tempo médio de seguimento menor e incluiram
pacientes apés alta hospitalar. Estudo multicéntrico realizado com educacao
€ monitorizacdo continua em pacientes com IC descreveu melhora da QV e
suas dimensées. ** Entretanto, o tempo de seguimento médio foi menor (16
meses), foi limitado pelo numero de eventos e a avaliagdo da QV néo foi

sequencial e ndo incluiu todas as dimensdes. De maneira contrastante com
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0s nossos achados, outros autores ndo encontraram influéncia de
programas de educagao na QV de pacientes com IC. Investigadores que
realizaram programa de educacdo em pacientes em acompanhamento
ambulatorial com estabilidade clinica e seguimento de doze meses nao
encontraram melhora do resultado global na QV no final do estudo. °>*° Da
mesma forma, estudo incluindo pacientes apds a alta hospitalar com

57 assim como

programa de educagdo e seguimento de doze semanas;
estudo com educacéo e monitorizagao telefénica em pacientes com CF lll e
IV nd3o demonstraram melhora da QV. % Programa de intervencédo por
farmacéuticos comunitarios também nido demonstrou melhora da QV; o
estudo compreendeu uma visita apds duas semanas da alta hospitalar com
orientacido, e a outra apods seis a oito semanas com reforco de educacéo,
sendo que a avaliagdo da qualidade de vida foi realizada no final do estudo.
% Além de serem diferentes na metodologia, na estrutura do programa, na
situacdo socio-econdmica e cultural, outro fator que pode justificar tais
diferencas foi a inclusdo no nosso estudo de todas as etiologias, entre elas a

etiologia chagasica predominante na América Latina, assim como de

pacientes mais jovens.

Dimensodes da Qualidade de Vida

Em nosso estudo todos os componentes da qualidade de vida
apresentam-se comprometidos pela doenca, tanto no aspecto fisico,
emocional e global, mas muitos estudos que realizaram a avaliagédo da

qualidade vida né&o incluiram sequencialmente de longo prazo a avaliagédo de
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todos os componentes que incluem além das dimensbes emocionais e
fisicas, as outras questdes que formam o resultado global. 8¢

Os componentes da dimensdo emocional apresentaram melhora
inicial j& aos seis meses de seguimento, embora a melhora tenha sido
estatisticamente significativa a partir dos dezoito meses de seguimento. Nao
existem publicacbes a respeito do tempo de melhora dos componentes da
dimensdo emocional para comparagdo. Nosso resultado provavelmente
pode estar relacionado as limitagcbes ocasionadas por fatores extrinsecos
que estado interligadados diretamente a doenga, como aspectos psicologicos
e sdcio-econbmicos que podem influenciar e contribuir para as expectativas
do paciente e no resultado do tratamento. Pacientes com insuficiéncia
cardiaca apresentam alta prevaléncia de depressao, ansiedade, e disturbios
psicolégicos que podem ter ser sido alvo deste programa de educacgao e
monitorizagdo repetitivos.®> Recentemente, foi demonstrado que a
depressdo pode ter valor independente na determinacdo de mortalidade e
hospitalizagdo no seguimento de pacientes com IC.8®

Nos componentes da dimensao fisica foram observados melhora
estatisticamente significante somente aos vinte e quatro meses de
seguimento, portanto mais tardia do que a melhora dos componentes
emocionais. Ndo existem resultados publicados a esse respeito na literatura.
Este achado provavelmente esta relacionado as limitagdes de melhora na IC
em uma fase inicial, da congestdo pulmonar, do edema e outros
mecanismos levando a dispnéia e baixa perfusdo. Em pacientes ja

acompanhados por especialistas em insuficiéncia cardiaca, sob seguimento
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ambulatorial usual onde ja existe orientacdo para aspectos associados a
congestao, este programa pode ser mais lento na obtengdo do efeito
benéfico. Entretanto, nossos resultados devem estimular o aperfeicoamento
de programas de educagao e monitorizagdo para que sejam mais efetivos
precocemente neste aspecto.

Nas outras questdes que somadas a dimenséao fisica e emocional
compde o resultado global, ndo encontramos estudos que tenham descrito a

sua resposta em programas de educacgao e monitorizagao na IC.

Qualidade de Vida e Sobrevida

Em nosso estudo a qualidade de vida basal dos pacientes nao
esteve relacionada a sobrevida ou a chance de eventos combinados. Nosso
resultado diverge de resultados de outros estudos que demonstraram
relacdo entre qualidade de vida e sobrevida.®*®*® Entretanto, houve relacéo
entre a qualidade de vida apds a randomizagdo e a sobrevida em nossos
resultados.

Entre os possiveis fatores que podem explicar esta divergéncia
numa fase prévia a randomizacdo em relagcdo a outros estudos
representando uma populagédo usual estdo a gravidade maior de pacientes
incluidos em outros estudos, diferentes etiologias incluidas, diferengas
sociais, de escolaridade, culturais, e tempo de seguimento menor em outros
estudos. No entanto, a relacao observada apds a randomizacdo em nossos

resultados demonstra que esse programa de educagdo e monitorizagao
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influencia componentes associados a sobrevida e qualidade de vida. Se a
qualidade de vida é um marcador ou tem papel direto causando 6bito ou
sobrevida ndo é conhecido. Em nosso estudo nos modelos estatisticos de
analise multivariada em que a fragao de ejecao nao foi incluida, a qualidade
de vida obteve importancia independente, ou seja, em situagdes clinicas em
que nao fragado de ejecao a qualidade de vida € um marcador do progndstico
do paciente.

Em estudo recente ja na era dos beta-bloqueadores, que incluiu
avaliagcao da qualidade de vida mensurada de maneira sequencial e andlise
do prognéstico, observou-se relagdo da qualidade de vida com desfecho
combinado de mortalidade e hospitalizacdo. ¢’ Entretanto, neste estudo em
que a qualidade de vida foi mensurada em 1050 pacientes afro-americanos
aos 3 e 6 meses de seguimento ndo houve relacdo com mortalidade.
Saliente-se que este estudo focou-se em grupo étnico especifico, e com

tempo de seguimento inferior ao do nosso estudo.

Qualidade de Vida e Género

Em nosso estudo, a avaliagdo da qualidade de vida entre os
géneros demonstrou melhora significativa durante o seguimento no grupo
intervencdo em ambos os sexos, entretanto no género masculino a melhora
ocorreu tardiamente em relagdo ao género feminino. Em contraste com os
nossos resultados, o estudo mostrou que mulheres com insuficiéncia

cardiaca apresentaram menor qualidade de vida durante o seguimento de
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um ano, apos programas de educagao e monitorizacdo.®® A maior
prevaléncia de depressao, ansiedade, e medo nos pacientes do sexo
feminino em comparagdo com o sexo masculino poderia explicar esta

melhora mais precoce.®®

5.1. IMPLICAGAOES CLINICAS

A demonstragcdo da melhora dos componentes da QV em pacientes
com IC submetidos a um programa repetitivo de educagao e monitorizagao
pode ter um papel fundamental no sucesso da terapéutica da insuficiéncia
cardiaca. A nao inclusdo de pacientes apds alta hospitalar, portanto em
seguimento ambulatorial, introduz uma nova indicagdo adequada para um
programa desenvolvido em nosso meio.

A demonstracao de que as diferentes dimensdes podem melhorar de
maneira diferente no tempo, podem estimular precocemente a identificacao
e o desenvolvimento de novas estratégias e intervengdes nos programas de
educacgao e monitorizagédo na insuficiéncia cardiaca.

A andlise da QV basal na nossa casuistica ndo demonstrou ter valor
prognéstico, entretanto, a relagdo entre mortalidade e qualidade de vida
apos a randomizagao sugere que, mesmo na presenca da duvida, se a
qualidade de vida é s6 um marcador ou tem valor causal, deve ser alvo

importante do tratamento para tentar reduzir mortalidade ou eventos.
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5.2. LIMITAGOES DO ESTUDO

A QV caracteriza-se por ser subjetiva e multidimensional, podendo
assim, apresentar limitagdes em sua avaliacdo e analise provenientes deste
tipo de estudo.

Limitagdes do estudo podem estar relacionadas ao fato do projeto
ser aberto, e nao ser cego quanto a alocagao da intervengao. O estudo néo
cego pode desencadear certo grau de co-intervengdo pela equipe
interdisciplinar, podendo influenciar na compensacao dos pacientes que nao
participam do grupo intervengédo. Contudo, os pacientes do grupo controle
poderiam ter contato com os pacientes do grupo intervengcdo e obter

informacoes sobre as intervencdes realizadas.



6. Conclusao
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6. CONCLUSOES

Este estudo demonstra que um programa repetitivo sequiencial de
educagao e monitorizagao, desenvolvido para o nosso meio e implementado
por equipe interdisciplinar e de longo prazo, pode ser aplicado para melhoria
de todos os componentes da qualidade de vida de pacientes com IC.

A demonstracdo de que este programa de educagido e monitorizagcéo
pode influenciar de maneira diferente pacientes do sexo masculino e
feminino, deve estimular o desenvolvimento de programas individualizados a
serem testados para cada sexo.

Nossa analise, demonstrando que os componentes da qualidade de
vida podem responder de forma heterogénea as intervengdes, contribui para
o desenvolvimento de intervengdes dirigidas precocemente destes aspectos
que tém resposta mais lenta.

A demonstragcao de que a qualidade de vida ap6s a randomizagao
tem valor progndstico durante o seguimento, mesmo na duvida se ha causa-
efeito, deve estimular cada vez mais que a melhoria da qualidade de vida

seja um objetivo maior no tratamento da insuficiéncia cardiaca.



7. Anexos



ANEXO 1

MINNESOTA LIVING WITH HEART FAILURE QUESTIONNAIRE

Nome: RG: -

Durante o Ultimo Més seu Problema Cardiaco o Impediu de Viver como Vocé Queria Por Qué?

1. Causou inchago em seus tornozelos e pernas () )Yy )y o)y cocHrye) «

2. Obrigando vocé a sentar ou deitar para descansar duranteodia ( ) ( ) ( ) ( ) ( )( ) (

3. Tornando sua caminhada e subida de escadas dificeis () )y )Yy )y cHrye) (
4. Tornando seu trabalho doméstico dificil () )y )y o)y cHre) (
5. Tornando suas saidas de casa dificeis )y )y )y o)y coH)o) (
6. Tornando dificil dormir bem a noite ()Y )y )Yy oHrye)

7. Tornando seus relacionamentos ou atividades com familiares C)y )y Cy )y o)yey «

e amigos dificeis

8. Tornando seu trabalho para ganhar a vida dificil () C)y )Yy ey cHyo) «
9. Tornando seus passatempos, esportes e diversao dificeis )y )y )Yy ocHeo
10. Tornando sua atividade sexual dificil () )y )y e)yeH)yo) «
11. Fazendo vocé comer menos as comidas que vocé gosta () )Yy C)Yye)yeHre) «
12. Causando falta de ar ()Y )y )Yy )y
13. Deixando vocé cansado, fatigado ou com pouca energia C)y )y )y )y )y«
14. Obrigando vocé a ficar hospitalizado () )Yy )y )y o)ye ) «
15. Fazendo vocé gastar dinheiro com cuidados médicos C)y )y )Yy oy ocHyon«
16. Causando a vocé efeitos colaterais das medicagdes )y )y c)yocyocHreo)
17. Fazendo voceé sentir-se um peso para familiares e amigos Cy )y )Yy oy o)«
18. Fazendo vocé sentir uma falta de autocontrole na sua vida )y )y Yoy oHhe) <

19. Fazendo vocé se preocupar () )Yy CH)yCc)yoH)ye ) «
20. Tornando dificil vocé concentrar-se ou lembrar-se das coisas )y )y )Yy ey ocHhe

21. Fazendo vocé sentir-se deprimido () )Yy )Yy o)y ocHrye «
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