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RESUMO

CARVALHO, A.R.S. Qualidade de vida relacionada a saude e adesdo ao tratamento de
individuos em uso de anticoagulacdo oral: avaliacdo dos seis primeiros meses de
tratamento. 2010. 119f.Tese (Doutorado) — Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto,
Universidade de Sdo Paulo, Sao Paulo, 2010.

Estudo descritivo, correlacional, de delincamento longitudinal, com 78 pacientes que
iniciaram anticoagulante oral (ACO) entre abril de 2008 a junho de 2009 em trés servigos de
saude de um municipio do oeste do Parand. Os objetivos foram avaliar a adesao
medicamentosa e comparar a qualidade de vida relacionada a satide (QVRS) e o estado global
de saude no inicio e com seis meses de tratamento. Os dados foram coletados por entrevistas
individuais com instrumentos especificos para adesdo farmacoldgica (Medida de Adesdo ao
Tratamento), QVRS (Medical Outomes Survey Short form - SF-36; Duke Anticoagulation
Satisfaction Scale — DASS), todos validados para o uso no Brasil, e o estado global de saude
(Escala Visual analégica — EVA). Foram realizados testes de comparacao de médias (Teste t
de Sudent pareado e para amostras independentes), de correlagdo (coeficiente de correlagdo
de Pearson) e de regressao linear multipla. O nivel de significancia foi 0,05. Entre os sujeitos,
53,8% eram mulheres, com idade média de 56,8 anos, casados (71,8%), com baixa
escolaridade e 48,7% ndo desempenhavam atividades remuneradas. As principais indicagdes
para o uso do ACO foram fibrilacdo atrial (34,6%) e protese cardiaca mecanica (26,9%) e o
ACO mais usado foi a varfarina sodica (91%). Os resultados apontaram que ap0s seis meses,
apenas dois participantes foram classificados como nao aderentes ao tratamento com ACO e
que, no geral, houve melhora na QVRS avaliada por ambos os instrumentos. A avaliagao pelo
SF-36 mostrou que as diferencas entre os oito dominios foram estatisticamente significantes,
exceto para saude mental. Entretanto, as comparac¢des das médias dos dominios do DASS
foram estatisticamente significantes apenas para os dominios Impacto psicolégico negativo e
Impacto psicologico positivo. O estado global de satde avaliado pela EVA apresentou valores
médios que aumentaram da primeira para segunda avaliagcdo, de 74 para 83, respectivamente,
em um intervalo possivel de zero a 100. Considerando como variavel resposta a medida do
DASS total, um modelo de regressdao linear multivariada composto pelas variaveis idade,
escolaridade, nimero de medicamentos em uso, indicacao para o ACO, dosagem semanal do
ACO, Satde mental (dominio do SF-36), Vitalidade (dominio do SF-36) e intervalo
terap€utico explicaram 39,3% da variancia da medida da QVRS. Neste modelo, as varidveis
com maiores valores de coeficiente beta () e estatisticamente significantes foram: idade (= -
0,317; p=0,017), nimero de medicamentos usados pelo individuo (B= -0,353; p=0,005) e
saude mental (B= -0,364; p=0,032). Um segundo modelo de regressao linear multivariada foi
feito tendo como varidvel resposta a medida do estado global de saude. As variaveis
explanatérias foram: escolaridade, nimero de medicamentos em uso, Vitalidade, Satde
mental, Aspectos emocionais e intervalo terapéutico que explicaram 40,4% da variancia desta
medida. Os resultados obtidos podem subsidiar a pratica dos profissionais da satde na
prevengdo de fatores que possam afetar a adesdo ao medicamento e a qualidade de vida dos
usuarios de ACO.

Palavras-chave: qualidade de vida; adesdao medicamentosa; anticoagulantes, estudo de
acompanhamento.



ABSTRACT

Health-related quality of life and its adherence to treatment of individualsin use of oral
anticoagulation: evaluation of the first six months of treatment. 2010. 119f. Theases

(Doctoral Degree) — Nursing School of Ribeirdo Preto, University of Sdo Paulo, Sdo Paulo,
2010.

A descriptive, correlational design of longitudinal, with 78 patients who initiated oral
anticoagulant taking (OAC) within the months of April, 2008 and June, 2009 in three health
care services from a municipality of the state of Parana. The aims of this study were to
evaluate the medication adherence and compare the health-related quality of life (HRQL) and
the global health status in its beginning and within six months of treatment. The datas were all
collected through individual interviews making use of specific instruments for
pharmacological adherence (Means of Adherence to Treatment), QVRS (Medical Outcomes
Survey Short form - SF-36; Duke Anticoagulation Satisfaction Scale — DASS), which ones
are validated to use in Brazil, and the global health status (Visual Analog Scale —
VAS).Comparison of average tests were applied (Sudent’s test t for paired and independent
samples), of correlation (Pearson’s correlation test) and of multiple linear regression. The
significance level was set at 0,05. Among the subjects, 53,8% were women, at the average age
of 56.8, married (71.8%), with low education and 48,7% did not performed any paid job.
The main indications to the use of OAC were atrial fibrillation (34,6%) and mechanical
cardiac prosthesis (26,9%) and the most used OAC was the warfarin sodium (91%). The
results pointed out that after six months, only two participants were classified as not-adherent
to treatment with OAC and that, by and large, there was improvement in the HRQL evaluated
by both instruments. The evaluation with SF-36 showed that the differences among the eight
domains were statistically significant, except for mental health. However, the average
comparisons of domains of the DASS were statistically significant only to the negative
psychological impact and positive psychological impact domains.The global health status
evaluated by VAS presented average score increase from the first to the second evaluation,
from 74 to 83, respectively, in a possible interval from zero to 100. Considering it as a
variable response to the measurement of the total DASS, a model of linear regression
multivariate made up by age variables, education, number of chemicals in use, indication to
the OAC, weekly dose of OAC, mental health (domain of SF-36), Vitality (domain of SF-36)
and interval therapy explained 39,3% of the variability of the measurement of HRQL. In this
model, the variables with higher beta () coefficient scores and statistically significant, were:
age (p=-0,317; p=0,017), number of chemicals taken by the individual (B= -0,353; p=0,005)
and mental health (B=-0,364; p=0,032).A second model of linear multivariate regression was
done, taking into account as a variable response to the measurement of global state of health.
The explanatory variables were: education, number of chemicals in use, Vitality, Mental
health, Emotional functioning and interval therapy explained 40,4% of the variability of this
measurement. The results obtained may subside the practice of healthcare professionals in the
prevention of factors that may affect the adherence to the medication and the health-related
quality of life of OAC users.

KEYWORDS: quality of life; medication adherence; anticoagulants, follow-up study.



RESUMEN

CARVALHO, A.R.S. Calidad de vida relacionada a la salud y adherencia al tratamiento
de personas en uso de anticoagulacion oral: evaluacion de los seis primeros meses de
tratamiento. 2010. 119f. Tesis (Doctorado) — Escuela de Enfermeria de Ribeirao Preto,
Universidad de San Paulo, San Paulo, 2010.

Un disefio descriptivo y correlacional de longitudinal, con 78 pacientes que iniciaron con
anticoagulante oral (ACO) entre abril de 2008 a junio de 2009 en tres servicios de salud de un
municipio del oeste de Parana. Los objetivos fueron evaluar la adherencia medicamentosa y
comparar la calidad de vida relacionada a la salud (QVRS) y el estado global de salud en el
comienzo y con seis meses de tratamiento. Los datos fueron colectados por medio de
entrevistas individuales con instrumentos especificos para la adherencia al tratamiento
farmacologico (Medida de Adherencia al Tratamiento), QVRS (Medical Outomes Survey
Short form - SF-36; Duke Anticoagulation Satisfaction Scale — DASS), todos validados para
uso en Brasil, y el estado global de salud (Escala Visual analdgica — EVA). Fueron realizados
examenes de comparacion de medianas (Teste t de Student pareado y para muestras
independientes), de correlacion (el coeficiente de correlacion de Pearson) y de regresion lineal
multiple. El nivel de significacion fue de 0,05. Entre los sujetos, 53,8% eran mujeres, con
edad mediana de 56,8 anos, casados (71,8%), con baja escolaridad y 48,7% no desarrollaban
actividades remuneradas. Las principales indicaciones para el uso del ACO fueron fibrilacion
atrial (34,6%) y protesis cardiaca mecanica (26,9%) y el ACO mas usado fue la varfarina
sodica (91%). Los resultados apuntaron que luego de seis meses, solo dos participantes fueron
clasificados como no adherentes al tratamiento con ACO y que, en general, hubo una mejora
en la CVRS evaluada por ambos los dos instrumentos. La evaluacion por medio de SF-36 nos
mostréd que las diferencias entre los ocho dominios fueron estadisticamente significativas,
excepto por lo de la salud mental. Mientras tanto, las comparaciones de las medianas de los
dominios de la DASS fueron estadisticamente significativas solamente para los dominios
Impacto sicologico negativo e Impacto sicoldgico positivo. El estado global de salud evaluado
por la EVA present6 valores medianos que aumentaron de la primera para la segunda
evaluacion, de 74 para 83, respectivamente, en un intervalo posible de cero hasta 100.
Considerando como variable respuesta la medida del DASS total, un modelo de regresion
lineal multivariado compuesto por las variables de edad, escolaridad, nimero de
medicamentos en uso, indicacion para el ACO, dosis semanal de ACO, Salud mental
(dominio de SF-36), Vitalidad (dominio de SF-36) y terapia en el intervalo explicaron 39,3%
de las variaciones de la medicién de la CVRS. En este molde, las variables con mayores
valores de coeficiente beta (B) y estadisticamente significativas fueron: edad (B= -0,317;
p=0,017), nimero de medicamentos usados por el individual (= -0,353; p=0,005) y salud
mental (= -0,364; p=0,032). Un segundo molde de regresion lineal multivariado fue aplicado
teniendo como variable respuesta la medicion del estado global de salud. Las variables
explicativas fueron: escolaridad, nimero de medicamentos en uso, Vitalidad, Salud mental,
Aspectos emocionales y terapia en el intervalo quienes explicaron 40,4% de la variabilidad de
esta medicion. Los resultados obtenidos pueden subsidiar la practica de los profesionales de la
salud en la prevencion de los factores que puedan afectar la adherencia al medicamento y la
calidad de vida de los usuarios de ACO.

Palabras claves. calidad de vida; adherencia medicamentosa; anticoagulantes, estudio de
seguimiento.
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1INTRODUCAO

1.1 Referencial Tedrico-M etodol 6gico

1.1.1 Anticoagulacéo Oral

A hemostasia pode ser definida como um conjunto de processos responsaveis pela
formacgdo da fibrina, prevenindo a hemorragia e a coagulacdo do sangue dentro dos vasos,
evitando a trombose. Além disso, ela ¢ acionada continuamente para evitar sangramentos por
meio de minimas lesdes no endotélio vascular (LOURENCO, 20006).

Os anticoagulantes orais, ou seja, medicamentos anti-vitamina K sdo caracterizados
por impedir a carboxilagdo dos fatores II, VII, IX, X da coagulacdo, levando a sintese de
fatores inativos (ROMANO; PINHEIRO JUNIOR; BARBOSA, 2006), destinados aquelas
patologias que precipitam uma ativagdo nao desejada da coagulagdo sanguinea, atuando na
profilaxia e no tratamento de eventos tromboembdlicos. Os anticoagulantes agem interferindo
na hemostasia, ou seja, na capacidade de manter o sangue fluido em situagdes fisiologicas,
mas pronto a responder rapidamente as lesdes do endotélio, conter o sangramento até que a
parede do vaso seja corrigida ¢ se torne patente novamente (LORENZATTO, s.d.). A
varfarina sédica (Marevan® e Coumadin®) e a femprocumona (Marcoumar™) sdo exemplos de
ACO utilizados no Brasil. A terapia anticoagulante oral consiste na administracdo do
medicamento por via oral, sendo que a sua dosagem varia de acordo com a avaliagdo médica e
os exames laboratoriais freqiientes. A anticoagulagdo oral tem sido utilizada em grande escala
nas doengas cardiovasculares com intuito de evitar fendmenos tromboembolicos, sendo que o
anticoagulante oral mais utilizado na atualidade ¢ a varfarina (LORENZATTO, s.d.).

A varfarina produz efeito anticoagulante, interferindo no ciclo de interconversdo da
vitamina K e 2,3 epoxido (vitamina K epdxido), diminuindo a quantidade de vitamina K
ativa, que € o co-fator na reacao de carboxilacao dos residuos de acido glutamico nos fatores
II, VII, IX, X, proteina S e proteina C da coagulacdo, ocasionando deficiéncia da atividade
desses e prolongando o tempo de protrombina. Sua metabolizagdo ¢ realizada pelo figado, que
excreta seus metabolitos pela urina e pela bile. Tem absor¢do rapida, com total absor¢ao

intestinal, atingindo concentragdo sérica maxima que varia de uma a quatro horas apos a



Introdugdo | 17

administracao. O efeito anticoagulante tem seu pico acerca de 48 horas depois. Quando
utilizado em dose Unica, esse efeito comega de 12 a 16 horas apos a ingestao e permanece por
cerca de quatro a cinco dias. A meia-vida terminal dessa droga, ap6s dose unica ¢ de cerca de
uma semana, sendo que sua meia-vida efetiva varia de 20 a 40 horas (ROMANO; PINHEIRO
JUNIOR; BARBOSA, 20006).

A femprocumona atua inibindo a coagulacdo sanguinea de forma especifica,
antagonizando a vitamina K nos sistemas enzimaticos, que atuam no figado na formagdo de
varios fatores de coagulacdo (fator II = protrombina, fatores VII, IX e X). Seu efeito
anticoagulante ndo é imediato, ele se processa no espago de um a dois dias. Sua eficacia plena
¢ observada apoOs quatro a seis dias de tratamento, nao existindo a possibilidade de reduzir
esse periodo de acdo, mesmo aumentando a dosagem preconizada. A acdo prolongada e
regular da femprocumona ¢ obtida com doses bem baixas e desaparece progressivamente, nao
apresentando efeitos toxicos sobre o figado devido a sua acgdo especifica exercida,
exclusivamente, sobre os sistemas enzimaticos dependentes da vitamina K. Ela ¢ rapidamente
absorvida pelo trato gastrointestinal, sofrendo sua hidroxilagdo no figado, dando origem a
metabolitos praticamente inativos, que sdo eliminados por via renal. Em virtude da
permanéncia prolongada da femprocumona no organismo, ligada as proteinas plasmaticas, o
estado de equilibrio s6 ¢ alcangado alguns dias apos uma modificagdo da dose de manutengao
dessa droga (DEF, 2001). A femprocumona tem uma meia-vida plasmatica mais longa do que
a varfarina, além de um inicio de a¢do um pouco mais lento e de uma duragdo de acdo mais
longa, sendo administrada, geralmente, de 0,75 a 6 mg, diariamente (CARDOSO, 2006).

Os anticoagulantes orais sdo drogas eficientes na profilaxia de eventos
tromboembolicos, indicados em casos como o tromboembolismo venoso e pulmonar,
fibrilagdo atrial, infarto agudo do miocardio, valvopatias, cardiomiopatia dilatada e acidente
vascular cerebral (PARRONDO, 2003; PRINS et al., 2009). As aplicagdes clinicas da terapia
anticoagulante oral t€ém sido evidenciadas por meio de estudos bem delineados em diversas
condi¢des, como fibrilagdo atrial, tromboembolismo venoso, portadores de proteses valvares
cardiacas, insuficiéncia cardiaca congestiva, infarto agudo do miocardio e outras situagdes
especiais (PRINS et al., 2009; ROMANO; PINHEIRO JUNIOR; BARBOSA, 2006).

Entretanto, a acdo da anticoagulagdo oral pode ser influenciada por muitos fatores e
ultrapassar ou ndo atingir sua agdo terapéutica, o que pode acarretar eventos hemorragicos ou
tromboembolicos. Isto se deve ao fato de que a terapia com o ACO ¢ influenciada por
numerosas condi¢des que modificam a sua sensibilidade, dentre elas, as variagcdes na ingestao

de alimentos contendo vitamina K, a dieta rica em gorduras, interacdes medicamentosas,
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consumo de alcool, alteracdes no estado clinico, como a presenca de hepatite, doencas virais
do trato respiratorio e hipotireoidismo (DAVIS et al., 2005; GRINBERG, 2003;
PARRONDO, 2003; PRINS et al. 2009; SULLANO, 2001). Lorenzatto (s.d.) relata que a
terapia anticoagulante oral ¢, muitas vezes, subutilizada devido a fatores so6cio-econdmicos,
dificuldades na monitorizacdo do efeito anticoagulante e a preocupacdo com possiveis
complicagdes tromboembodlicas e hemorragicas.

Entre os efeitos colaterais dos anticoagulantes estdo as hemorragias, a necrose cutanea,
os disturbios gastrointestinais, a purpura, a dermatite urticariforme, a alopécia e a teratogenia
(SAMPAIO; LAVITOLA; GRINBERG, 2006). Dentre as complicagdes raras pode-se citar a
necrose de pele, a trombocitopenia e as interferéncias na sintese 6ssea (GRINBERG, 2003;
SULLANO, 2001). A hemorragia ¢ a principal complicagdo desta terapia e ocorre em 7 a 10%
dos individuos que estdo anticoagulados por mais de quatro meses, podendo levar a morte em
aproximadamente 1% deles (GRINBERG, 2003; PRINS et al. 2009).

A decisdo clinica para o uso do ACO ¢ geralmente baseada no equilibrio entre os
beneficios esperados para prevencdo de embolismo e os riscos potenciais para inducdo de
hemorragia (LANCASTER et al., 1991).

Os individuos que utilizam esse medicamento precisam ter um controle rigoroso dos
tempos de coagulagcdo sanguinea em virtude da variagao decorrente de aspectos genéticos,
posolégicos e ambientais que interferem na terapéutica (TOZETTO; GARCIA; PAZIN
FILHO, 2005).

Lorenzatto (s.d.) comenta que o nimero crescente de individuos elegiveis a fazerem
uso da anticoagulagdo oral faz com que os profissionais da saude se esforcem na busca de
conhecimentos profundos sobre essa terapéutica, pois quando utilizada de maneira criteriosa e
cuidadosa ¢ capaz de tratar e prevenir desfechos tragicos a individuos com condi¢des de
hipercoagulabilidade.

Uma das maneiras para prevenir complicacdes relativas a esse tratamento € o
monitoramento laboratorial frequente da anticoagulacdo oral. Para usufruir os beneficios
protetores da anticoagulacdo oral e tornar seguro o tratamento, ¢ indispensavel o controle
rigoroso das taxas de coagula¢io do sangue (SAMPAIO; LAVITOLA; GRINBERG, 2006).
Para monitoracdo da coagulacdo sanguinea sdo utilizados testes laboratoriais como o tempo
de tromboplastina parcial (TTP), tempo de protrombina (TP) expresso pela Razdo
Normalizada Internacional (RNI) e, em alguns casos, o tempo de trombina (TT) ou o nivel de

fibrinogénio.
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Visando diminuir os problemas causados pela variabilidade da sensibilidade dos
reagentes e estabelecer a padronizacdo do TP no controle do uso do anticoagulante oral, em
1982, foi desenvolvido e instituido, por convencdo, pela Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) em colaboragdo com o Comité Internacional de Trombose ¢ Hemostasia ¢ a Comissao
Internacional de Padronizacdo em Hematologia, a utilizacdo de uma forma padronizada para
calibracao da tromboplastina usada para testar o tempo de protrombina em relacdo a um
padrdo internacionalmente aceito (ANSELL et al., 2008; LORENZATTO, s.d.). Assim, os
fabricantes de reagentes receberam a orientacdo para comparar as tromboplastinas produzidas
com a tromboplastina de referéncia mundial da OMS e calcular o Indice de Sensibilidade
Internacional (ISI) para cada lote de reagente produzido. Isto posto, os tempos de protrombina
sao relatados, atualmente, com a International Normalized Ratio (INR) ou Razao Normalizada
Internacional (RNI), isto ¢, a razdo do tempo de protrombina de controle, elevado a uma
poténcia do ISI, podendo ser calculado mediante a seguinte formula: RNI = (TP do
individuo/média do TP normal)™ (ANSELL et al., 2008; ROMANO; PINHEIRO JUNIOR;
BARBOSA, 2006). A RNI ¢ utilizada mundialmente pela maioria dos laboratorios que
monitoram a anticoagulacdo oral, fazendo parte do plano de cuidados necessarios dos usudrios
de ACO, melhorando a qualidade da monitorizagdo sanguinea (LORENZATTO, s.d.), pois as
informacdes da RNI houve a possibilidade da comparagdo entre valores, independente de
onde tivesse sido realizado o exame, o que nao era possivel antes da padronizagao.

A partir dai, a eficdcia da terapia de anticoagulacdo oral passou a ser aferida pelos
valores do tempo de protrombina corrigido pela relagdo normalizada internacional (RNI).
Entretanto, atingir ¢ manter os valores considerados corretos para anticoagulagdao ¢ tarefa
ardua para o usudrio, sua familia e para a equipe responsavel pela eficicia do tratamento
(TARASOUTCHI; LAVITOLA, 2006).

O intervalo para realizagdo do controle laboratorial dos niveis de anticoagulacio
sanguinea ¢ variavel, com um intervalo de trés a quatro dias ap6s o inicio da terapia até
intervalos mais longos, como oito semanas (GRINBERG, 2003; PARRONDO, 2003).

Ansell e colaboradores (2008) discutem que o intervalo terapéutico Unico para o uso
de ACO pode ndo ser ideal para todas as indicagdes, entretanto, uma anticoagulacdo de
moderada intensidade (RNI= 2,0-3,0) ¢ efetiva para maioria das indicagdes. O uso de ACO
em doses fixas tem eficacia reduzida ou nula, caso nao haja o controle rigoroso da coagulagao
sanguinea. A intensidade ideal para individuos com proteses valvares cardiacas permanece
incerta, embora haja evidéncia que esses individuos n3o necessitam dos regimes de

intensidade muito elevados, usadas no passado (ANSELL et al., 2008). Os autores ainda
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consideram que, embora definir o intervalo alvo da RNI seja importante, ¢ comum encontrar
individuos com RNI abaixo da faixa terapéutica. Prins et al. (2009) observaram estudos
publicados nos ultimos anos, tais como os de Samsa et al. (2002) e Waterman et al. (2004),
em que a maioria dos individuos com indica¢do para uso de ACO nao receberam o tratamento
de forma ideal, ou até mesmo, receberam doses menos efetivas ou com nenhum efeito
terapéutico como um todo.

Os freqlientes testes laboratoriais visam monitorar o valor da RNI que precisa estar
proximo a faixa terapéutica, minimizando o risco de sangramento, contudo sem expor o
individuo ao risco de tromboembolismo. Ha varias estratégias para a reversdo da super
dosagem de anticoagulantes orais (RNI acima de 5), desde a simples suspensdao da droga,
como administragdo de vitamina K, plasma fresco congelado ou complexo protrombinico,
variando de acordo com a urgéncia da situagdo (ANSELL et al., 2008).

O risco da terapia com ACO, ou seja, o risco de sangramento e eventos
tromboembolicos precisam ser rigorosamente acompanhados por uma equipe de saude
capacitada, pois determina o direcionamento da anticoagulacdo. Ansell et al. (2008) acreditam
que para garantir esse intervalo terapéutico e manté-lo, isto €, que a terapia obtenha sucesso, ¢
melhor quando a RNI ¢ controlada por pessoas experientes, em clinicas de anticoagulacao
oral e pelo uso de programas computadorizados para ajuste da dose. O individuo que recebe a
orientagdo para fazer uso de ACO deve ser informado sobre a necessidade de frequentes
monitorizagdes sanguineas para avaliacdo da RNI, a qual deveria estar na faixa desejavel
(GRINBERG, 2003), para adequacdo da dose do medicamento, caso necessario, no intuito de
que o individuo possa usufruir dos beneficios da terapé€utica.

A duragdo da terapia com anticoagulante oral pode variar de semanas, alguns anos ou
por tempo indeterminado, dependendo da indicagdo. Todo cuidado que envolve tal
terapéutica, pode gerar certo desconforto ao usuario de ACO e muitas vezes, envolve seus
familiares e a equipe que o assiste. Esse desconforto pode ser gerado pelas mudangas que
precisam ocorrer no seu cotidiano para que a terapéutica medicamentosa seja eficaz.

O tratamento da anticoagula¢do oral pode gerar um impacto aos individuos que se
submetem a essa terapia, tais como a frequente e, muitas vezes, complicada monitoriza¢ao da
coagulagdo sanguinea e dos efeitos colaterais da droga que podem afetar a sua qualidade de
vida (PRINS et al., 2009).

As implicag¢des do uso da terapia de anticoagulac@o oral interferem no grau de adesdo dos
individuos no uso do medicamento e, consequentemente, no sucesso do seu tratamento. Ha

tempos, estudos ja evidenciavam que a insatisfagdo com o tratamento gera indicios de baixa
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adesao ao tratamento (BOLTON; DREW, 1991; WARE; DAVIES, 1983). Entre os individuos
portadores de doencas cronicas, ou seja, que fardo uso do medicamento a longo prazo, a baixa
adesdo pode acarretar uma diminui¢do da efetividade do tratamento (DUNBAR-JACOB et al.,

2000; HIRSH et al. 2005), gerando prejuizos ainda maiores a seus usuarios.

1.1.2 Adesdo ao medicamento

No presente estudo serd enfocada a adesdo ao medicamento, ou seja, a adesao no que
tange a concordancia e a aceitacdo do individuo ao uso do anticoagulante oral, permitindo
avaliar seu comportamento em relacdo a ingestdo da droga e ao seguimento dos cuidados que
demandam dessa terapia.

O termo adesao, segundo Delgado e Lima (2001) ¢ o grau de concordancia entre as
recomendacdes do prestador de cuidados de satde e o comportamento do individuo frente ao
regime terapéutico proposto.

Viérias terminologias sdo utilizadas para designar adesdo, como por exemplo,
compliance ¢ adherence, além de outros derivados desses.

Os proprios termos compliance e adherence possuem defini¢des diferentes entre si, ou
seja, a primeira refere-se ao comportamento caracterizado pela obediéncia do individuo,
seguindo instrugdes ou usando prescrigdes assinadas por profissionais da saude, seguindo a
indicacdo sem questionar, assumindo uma postura mais passiva frente ao tratamento. A
segunda, implica que as pessoas fazem suas escolhas livremente ao plano de cuidado a que
estdo se submetendo, tendo um envolvimento colaborativo no desenvolvimento e no ajuste
desse planejamento, de maneira mais ativa (BRAWLEY; CULOS-REED, 2000).

Bloom (2001); Kurita e Pimenta (2003) relatam que adesao ao tratamento denota aceitar a
terapéutica proposta e segui-la adequadamente, sendo que varios sdo os fatores que podem
influencid-la, como: as caracteristicas da terapia, peculiaridades do individuo, aspectos do
relacionamento com a equipe multiprofissional, variaveis socio-economicas, entre outros. Cerca
de metade das pessoas com doenca cronica segue as recomendacgdes do médico, independente da
doenca, tipo de tratamento e idade, sendo que a adesdo ao tratamento € pior entre aqueles que sao
portadores de doengas com moderado e alto risco de morte (BLOOM, 2001).

Acredita-se que um dos maiores problemas relacionados ao insucesso das terapéuticas

esta ligado a ndo-adesdo ao tratamento, colaborando para um aumento da morbi-mortalidade
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(MORISKY et al., 1982). Um dos fatores determinantes para o sucesso no tratamento
medicamentoso ¢ a adesdo ao processo terapéutico, sendo que a mesma pode ser influenciada
por diversos fatores, sejam eles ligados a doenga, ao tratamento, ao préprio individuo, as suas
condicdes sociais e econdmicas, como também, relacionada ao sistema de satide que o atende
(DEWULF, 2005).

Martin et al. (2005) citam, alguns dos muitos fatores que podem interferir na adesao,
dentre eles, os fatores cognitivos, fatores interpessoais, o envolvimento e a participagdo do
individuo nas decisdes do tratamento, as atitudes do individuo, as varia¢des culturais ¢ a
presenga de depressdo. Nesse sentido, a Organizagdo Mundial da Satde (2003) menciona
cinco dimensdes da adesdo que interagem entre si, podendo citar: fatores econdmicos e
sociais (nivel socio-econémico, educacional, condices de emprego, de rede de apoio social,
distancia do centro de salude, custos com transporte, custo do medicamento, situactes
ambientais, culturais, crencas sobre tratamento e doenca, estrutura familiar), fatores
relacionados a equipe ¢ ao sistema de cuidado a saude (entusiasmo da equipe no tratamento
ou intervencdo, boa interacdo com o individuo e familia), a doenca (a severidade, a
cronicidade, os fatores para complicacdo), a terapia (a complexidade, a duracgéo, os efeitos
colaterais) e ao paciente (crenca, as expectativas sobre sua salde e seu tratamento). Esses
determinantes ajudam na observacdao de lacunas na identificacdo de possiveis intervencoes
para adesdo, na tentativa de controlar essas varidveis em estudos clinicos.

Muito do que se tem aprendido com base em dados de pesquisas indicam que a
comunicagdo entre os profissionais da satde e aqueles individuos que demandam cuidados
pode diminuir os prejuizos econdmicos da nao-adesdao e melhorar os processos de saude e dos
resultados das terapias direcionadas a esses individuos (MARTIN et al., 2005).

A adesdo aos tratamentos pode depender das condigdes impostas por esse regime
terapéutico e sua complexidade, podendo evidenciar mais de 40% de falhas relacionadas as
recomendacodes a serem seguidas (HADDAD et al., 2000; HAYNES et al., 2002). Assim
sendo, quando a indicacdo terapé€utica ou preventiva ¢ muito complexa ou requer mudancas
no estilo de vida e dos habitos daquele que o precisa seguir, a ndo-adesdo pode chegar a mais
de 70% (CHESNEY, 2000; LI et al., 2000). Estudos t¢ém demonstrado que quanto mais
complexo a forma de se seguir o regime terapéutico € quanto maior for a mudanca no estilo de
vida do individuo, maior a possibilidade de falhas no tratamento, ou seja, de ndo-adesdo
(CHESNEY, 2003).

A ndo-adesdao do individuo pode acontecer de varias maneiras, dentre elas, quando as

orientacoes que lhes sdo oferecidas pelos profissionais da satide, intencionando a sua recuperagao,
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no que tange ao controle ou cura da doenca acabam sendo frequentemente mal entendidas,
seguidas incorretamente, esquecidas ou até, completamente ignoradas (MARTIN et al., 2005). Os
tratamentos tendem a obter mais éxito quando ¢ possivel acompanhar o individuo que demanda
cuidados, por meio de programas domiciliares (MCKELVIE et al., 2002).

E dificil apontar fatores consistentes e determinantes para adesdo (ndo-adesdo). Muitos
sao os modelos conceituais que tentam explicar os complexos fatores que afetam a adesao
(MARTIN et al., 2005), entretanto, ndo existem teorias ¢ modelos de adesdo por si so;
existem varios modelos e teorias usadas na intencdo de caracterizar os tipos de
comportamento de adesdo (BRAWLEY; CULOS-REED, 2000). A perspectiva motivacional
associada ao termo de adesdo ¢ o centro da maioria das teorias usadas para estudar o
comportamento de satde para predicdo ou mudancas de comportamento (BRAWLEY;
CULOS-REED, 2000).

A adesdo pode ser mensurada de varias formas, incluindo a contagem de pilulas, o
auto-registro ou didrio do individuo, registros médicos e profissionais da saude, registros por
outras pessoas (esposa ou acompanhante, por exemplo), medidas eletronicas, exames de
sangue ou urina, cartdes e registros da farmacia e marcadores bioldgicos (FARMER, 1999),
variando no grau de subjetividade e sofisticagdo (MARTIN et al. 2005).

Existem alguns instrumentos para avaliagdo da adesdo ao medicamento, entretanto,
nenhum especifico para aqueles individuos em uso de anticoagulantes orais.

Dentre os disponiveis para a mensuracdo da adesdo encontra-se o teste de Morisky
(1986), muito utilizado no decorrer dos anos, e o instrumento de Medidas de Adesdo aos
Tratamentos (MAT), versao adaptada por Delgado e Lima (2001).

No presente estudo, para avaliacio da adesio medicamentosa, utilizou-se do
instrumento de Medidas de Adesdo aos Tratamentos (MAT), na versdo proposta por Delgado
e Lima (2001) que teve os itens 1, 2, 3 e 4 adaptados de Morisky et al. (1986), o item 6 foi
adaptado de Ramalhinho (1994) e, o item 7 foi adaptado de Shea et al. (1992). Tal
instrumento foi elaborado e testado entre individuos diabéticos e hipertensos, em Portugal.
Um dos objetivos das autoras quando propuseram tal instrumento foi a inten¢do de verificar
se a medida dos sete itens do instrumento MAT oferecia maiores opg¢des de resposta, quando
comparada a medida de adesdo de quatro itens, inicialmente desenvolvido por Morisky et al.,
(1986). Delgado e Lima (2001) acreditam que os trés itens introduzidos no MAT oferecem
possibilidades novas de esclarecer situagdes de nao adesdo, tais como: a ingestdo excessiva do
medicamento por estar se sentindo pior, a identificagdo de dificuldades econdmicas para

adquirir o medicamento e, finalmente, no ultimo item, contempla situacdes que eventualmente
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ndo estejam expressas nos seis itens anteriores, permitindo que o individuo faga uma reflexao
sobre o seu comportamento de adesdo ao tratamento, corrigindo o sentido de uma ou outra
resposta dada nos itens anteriores.

No Brasil, o emprego do instrumento foi avaliado em uma populagdo de diabéticos, na
qual houve evidéncias do desempenho psicométrico satisfatorio (GIMENES; ZANETTI,
HASS, 2009). Além desse, também foi utilizado em estudo prévio que objetivou adaptar e
analisar as propriedades psicométricas desse instrumento como medida de adesdo a
terapéutica de anticoagulacdo oral (CARVALHO et al., 2010). A versdo final foi testada em
178 sujeitos atendidos em um hospital publico do interior de Sdo Paulo, obtendo médias das
respostas aos itens do MAT com valores que variaram de 4,6 a 5,8, sendo que 97,2% foram
considerados aderentes a terapia anticoagulante oral. O alfa de Cronbach obtido foi 0,60.
Embora os resultados obtidos ndo tenham obtido evidéncias fortes da confiabilidade da versao
adaptada do MAT para usudrios de ACO, os autores acreditam que melhores resultados
possam ser obtidos utilizando-se outro perfil sécio-demografico da populagcdo. Assim sendo,
optou-se pelo uso do instrumento MAT, acreditando que tal instrumento pode oferecer
melhores opgdes de escolha de resposta do que as de Moriky et al. (1986), além de englobar
mais trés itens de possiveis fatores de ndo-adesdo.

Estima-se que, conhecendo o nivel de adesdo de cada pessoa a terapia de
anticoagulacdo oral, serd possivel investigar se ha relagdo entre a adesdo ao medicamento e
algumas variaveis do estudo, como: estado de saude percebido e qualidade de vida
relacionada a satide. Com conhecimento sobre tal relagdo, abre-se um leque de possibilidades
de auxilio ao usudrio de ACO, a seus familiares e aos profissionais que os acompanham. Tais
dados podem alicer¢ar o planejamento de agdes que possam ajudar o individuo em uso de
ACO e aqueles que estdo ao seu redor a enfrentarem as dificuldades dessa terapia,

minimizando, também, os efeitos colaterais da droga e suas possiveis complicagdes.

1.1.3 Qualidade de Vida Relacionada a Saude do individuo em uso de anticoagulacao
oral

A investigacdo da qualidade de vida relacionada a satde (QVRS) tem ocupado lugar

de destaque entre pesquisadores, no intuito de conhecer e descrever os varios aspectos das
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populagdes, lidando com o enfoque pessoal e subjetivo de como cada um reage ao processo
da doenga.

O interesse pela tematica da qualidade de vida na 4area da satde ¢ razoavelmente
recente, datando das ultimas décadas. Isso se deve a mudanca de paradigma da qualidade de
vida para duas vertentes: uma ligada a linguagem cotidiana da populagdo geral, politicos,
profissionais de diversas areas e gestores de politicas publicas; e outra, no contexto da
pesquisa cientifica, interessante a diversas areas como economia, sociologia, educacao,
medicina, enfermagem, psicologia e varias outras especialidades na area da saude (SEIDL;
ZANNON, 2004).

Em 1947 a Organizacao Mundial de Satide (OMS) introduziu o conceito de qualidade
de vida ao cuidado a saude, definindo satide como “um estado de bem-estar fisico, mental e
social e ndo meramente a auséncia de enfermidades”. Todavia, em 1987, retoma o assunto,
estabelecendo que todos tém direito ao cuidado psicossocial e a adequada qualidade de vida, e
nao apenas o cuidado fisiologico.

O termo Qualidade de Vida Relacionada a Saude ou Health-Related Quality of Life
(HRQL) tem sido comumente usado como sinénimo de Estado de satide percebido (Perceived
health status) e tem como principal preocupacdo o quanto a doenga ou estado cronico, além
de seus sintomas, passam a interferir na vida diaria de um individuo, ou seja, o quanto as
manifestagdes da doenca ou tratamento sdo sentidas por eles (FAYERS; MACHIN, 2007;
SMITH, AVIS, ASSMANN, 1999; SNEED et al., 2001). Esse termo passou a ser utilizado
para evitar ambiguidade entre a definicdo de qualidade de vida sob o senso comum e aquela
utilizada nos estudos clinicos e médicos.

Virias sdo as definicdes de QVRS, variando entre os pesquisadores, contudo, Wood-
Dauphine (1999) ressalta que mesmo niao havendo consenso entre os especialistas sobre a
definicdo de QVRS, tem-se o consenso genérico que envolve o nivel de funcionamento fisico,
mental e social incluindo habilidades, relacionamentos, percepgdes, satisfagdo com a vida e
bem-estar, além da satisfacdo do individuo com o tratamento e seus resultados, bem como as
perspectivas futuras e todos os valores que a pessoa atribui a vida.

A partir da década de 80 houve um aumento acentuado de instrumentos que avaliam
qualidade de vida/qualidade de vida relacionada a satide, sendo que em 1994, foi criada a
Sociedade Internacional para Pesquisa de Qualidade de Vida (International Society of Quality
of Life Research - ISOQOL), com o objetivo de promover intercambio de informagdes sobre

esse assunto (SEIDL; ZANNON, 2004).
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No presente estudo a definicdo de QVRS utilizada foi aquela que considera o impacto
da satde e do tratamento na vida dos individuos. Embora ndo haja uma defini¢cao unica, em
geral, os pesquisadores consideram aqueles aspectos relevantes que podem variar de estudo a
estudo, mas que incluem saude geral, capacidade funcional, toxicidade, sintomas fisicos,
aspectos emocionais, aspectos cognitivos, capacidade de desenvolver os papéis sociais
esperados, bem-estar social, aspectos sociais, aspectos relacionados as atividades sexuais e
questdes existenciais, conforme salientam Fayers e Machin (2007).

Os instrumentos desenvolvidos para mensuracdo da QVRS, geralmente envolvem
grandes estudos randomizados e multicéntricos. Esses instrumentos podem ser classificados
em genéricos e especificos, indicando informacdes diferentes sobre o individuo. Os
instrumentos genéricos envolvem o perfil de satide ou ndo, pretendem englobar os aspectos
importantes relacionados a satude e refletem o impacto de uma patologia sobre o individuo.
Podem ser utilizados para estudar sujeitos da populagdo geral ou de grupos especificos, como
aqueles portadores de doenga cronica. Dessa maneira, permitem comparar a QVRS de
individuos sadios e ndo doentes, ou de portadores da mesma patologia, que vivem em
diferentes contextos sociais e culturais. Os instrumentos genéricos tém a desvantagem de nao
serem sensiveis na deteccdo de aspectos particulares e especificos da qualidade de vida
relacionada a uma determinada doenga. Pode-se citar, dentre os instrumentos genéricos mais
utilizados, o Medical Outcomes Studies 36-item Short-Form (MOS SF-36) (FAYERS;
MACHIN, 2007).

O SF-36 se propde a avaliar tanto os aspectos negativos de saide (doenca ou
enfermidade) quanto os aspectos positivos (bem-estar). Para responder aos seus itens (exceto
a questdo comparativa, com o tempo de um ano), o entrevistado deve considerar as ultimas
quatro semanas. Os valores de cada um dos dominios s3o normatizados em uma escala de
zero a 100, sendo que baixos valores numéricos refletem pior QVRS. Nao existe um tnico
valor para toda a avaliagdo, traduzindo-se num estado geral de satide melhor ou pior,
justamente para que, numa média de valores, evite-se o erro de ndo se identificar os
verdadeiros problemas relacionados a saude do individuo ou mesmo de subestima-lo (WARE;
SHERBOUNE, 1992).

Concernente aos instrumentos especificos, eles sdo desenvolvidos exclusivamente para
avaliacdo de certa populagdo (idosos, criancas, mulheres) ou patologias especificas, e que tém
como vantagem, a capacidade de detectar particularidades da QVRS em determinadas
situacdes, além de avaliar, de maneira individual e especifica, certos aspectos como as

fungdes fisica, sexual, de sono e fadiga (FAYERS; MACHIN, 2007).
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Segundo seus autores o Duke Anticoagulation Satisfaction Scale — DASS (SAMSA et
al., 2004) ¢ instrumento desenvolvido para avaliar o impacto psicoldgico, a sobrecarga ¢ as
limitacdes, bem com a satisfacdo dos pacientes com o uso de ACO. Ele ¢ considerado um
instrumento especifico para avaliar o impacto do tratamento medicamentoso na qualidade de
vida dos seus usudrios o que os autores denominaram de qualidade de vida relacionada a
anticoagulagdo (anticoagulation-quality of life). Os resultados obtidos pela versdo original,
desenvolvida nos Estados Unidos da América, indicaram propriedades psicométricas
adequadas e sua versdo original foi utilizada em outro estudo norte-americano (JEFFREY,
2008), além de ter sido adaptada e validada para uso na Espanha (CARROBLES et al., 2006).
A versdo testada na Espanha apresentou propriedades psicométricas semelhantes a da escala
original (CARROBLES et al., 2006). No Brasil, o DASS foi validado por Pelegrino (2009),
apresentando evidéncias de boa consisténcia interna, e também de validade e confiabilidade
na populacdo estudada.

Apesar de existirem varios instrumentos de medida validos e confidveis para avaliar a
QVRS, ainda sdo escassos os instrumentos para avaliagdo especifica da qualidade de vida de
individuos em uso de anticoagulagdo oral. A seguir, serdo apresentados alguns dos estudos
realizados que abordaram tal tematica.

Para avaliar as percepcoes € a QVRS de individuos em tratamento de anticoagulacao
oral, um dos instrumentos escolhidos ¢ o Medical Outcomes Study 36 — Item Short-Form
Health Survey (SF-36) (CASAIS et al., 2005; SAMSA et al., 2004). Trata-se de uma medida
de QVRS, ou seja, o enfoque esta na percepcao da doenga e/ou tratamento em varios aspectos
da vida do individuo. Samsa et al. (2004) avaliaram a QVRS de 262 individuos e constataram
maior comprometimento nos dominios: aspectos fisicos, capacidade funcional, vitalidade e
estado geral de saude. Ainda nesse estudo, os autores propdem a construg¢do e validacdo de
um instrumento especifico para mensurar a QVRS e a satisfagdo com a assisténcia a
teraputica anticoagulante oral, o “Duke Anticoagulation Satisfaction Scale — DASS’,
instrumento comentado anteriormente e escolhido para ser utilizado no presente estudo.

Casais et al. (2005) utilizaram o SF-36 na versdo em espanhol (alfa de Cronbach =
0,8) e elaboraram um questionario no intuito de enfocar a percepg¢ao (positiva e negativa) dos
individuos sobre a protecdo, os riscos € medos das complicagdes trombdticas e hemorragicas
devido ao ACO.

Kullina et al. (1999) estudaram, por um periodo de seis meses, a influéncia do auto-
monitoramento da RNI em usuarios de ACO em longo prazo. Para tanto, os autores

comentam sobre o uso de questionario validado para avaliagao da qualidade de vida, em que
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foram escolhidas questdes relevantes, modificando-as para individuos em wuso de
anticoagulagdo oral. Tal questionario incluiu aspectos da qualidade de vida como:
independéncia, organizacdo para as férias, organizacdo do tempo livre, qualidade da
anticoagulagdo, planos e projetos de vida, seguranca, confianga em si mesmo, humor,
frequéncia de complicag¢des, cooperagdo com os médicos, modificacdo da vida familiar,
estado geral de satde, sentimento subjetivo de vitalidade e energia, influéncia do parceiro,
eficiéncia mental, eficiéncia fisica e mudancas na aparéncia. Em associacdo foi utilizado
questionario envolvendo perguntas sobre nivel de educacdo e profissdo, além de informagdes
sobre sua experiéncia com o uso do aparelho portatil de verificagdo da RNI, sua aceitacio e
sobre a dose do medicamento em uso.

Sawicki (1999) desenvolveu o Questionario de Qualidade de Vida para Terapia de
Anticoagulacéo Oral com o objetivo de avaliar um programa de ensino desenvolvido para o
auto-gerenciamento da anticoagulacdo oral. Esse instrumento ¢ composto por 40 itens
distribuidos em cinco dimensoes: satisfagdo geral com tratamento, auto-eficacia, rede de
apoio social, aborrecimentos diarios e angustia que eram avaliados em uma escala de resposta
variando de um (totalmente insatisfeito) a seis (totalmente satisfeito). O instrumento foi
respondido por 179 individuos de cinco centros especializados em terapia de anticoagulacao
oral na Alemanha (SAWICKI, 1999). Apoés este estudo, o instrumento de Sawicki foi usado
por outros pesquisadores na Holanda (CROMHEECKE et al., 2000; GADISSEUR et al.,
2004) e em outros paises, como a Itdlia (BARCELLONA et al, 2000) ¢ a Espanha
(GONZALEZ et al., 2004).

Vale enfatizar aqui a importancia da utilizacdo de instrumentos especificos em
associacdo aos instrumentos genéricos, tendo em vista que, como os instrumentos oferecem
dados diferentes do que se esta investigando, eles podem ser empregados concomitantemente,
oferecendo complementaridade dos dados entre si.

Além dos instrumentos genéricos e especificos para avaliacdo da QVRS, existem as
questdes de um unico item que tem se mostrado simples e facil de ser utilizadas, enfocando a
aferi¢do subjetiva do estado global de satide ou de aspectos especificos da satide (BOER et al.,
2004; HARRISON et al., 2009).

A Escala Visual Analégica (EVA) ¢ um tipo de medida de um tunico item, na qual o
individuo indica a sua qualidade de vida em uma linha em que usualmente possuem ancoras
nas suas extremidades, indicando “melhor qualidade de vida possivel” ou “pior qualidade de
vida possivel” (BOER et al., 2004). O participante localiza ao longo da reta um ponto que

representa a sua avaliagao do estado de satide em questdo e faz uma marca (HARRISON et
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al., 2009), em seguida, ¢ feita a mensuracdo da escala com uma régua para checar qual a
percepcao do individuo sobre seu estado global de satde.

A EVA tem sido utilizada ao longo dos anos como medida de estado de saude e
qualidade de vida, desde a década de 70, mostrando-se como uma ferramenta potencialmente
valida, confidvel e com bom custo-efetividade, sendo recomendada para uso em estudos
clinicos para avaliar a qualidade de vida (BOER et al., 2004; HARRISON et al., 2009)).

No presente estudo, a EVA foi utilizada para avaliacdo do estado global de satde dos
usuarios de ACO, intencionando a investigacdo da percep¢do do estado atual de saude dos
participantes, haja vista que o SF-36 refere-se a acontecimentos de quatro semanas atras. Boer
et al. (2004) comentam que frequentemente sao utilizados instrumentos multi-itens (como o
SF-36 e o DASS) acompanhados daqueles de um unico item (como a EVA), na intencao de
englobar aspectos relevantes para o estudo.

Estudar a qualidade de vida relacionada a saide (QVRS) e os fatores relacionados a
adesdo ao tratamento com anticoagulante oral tem como finalidade unir informacdes que
subsidiem a busca de respostas as dificuldades no controle dessa terapia.

Diante da literatura revisada para este estudo foi possivel notar a inexisténcia de
publicagdes nacionais que abordassem a utilizacdo de instrumentos especificos de QVRS
como método para avaliar o impacto da terapia de anticoagulacdo oral. Isto posto, espera-se
com o presente estudo, investigar a relagdo entre a QVRS dos individuos em uso de
anticoagulagdo oral no inicio da terapéutica e seis meses apds a indicagdo do tratamento, bem
como a adesdo ao anticoagulante oral, neste periodo.

Com este estudo pretende-se responder as seguintes questoes:

e (Como a qualidade de vida relacionada a satde dos individuos em uso de
anticoagulante oral evolui nos primeiros seis meses de terapia?

e Ao final de seis meses de tratamento, a adesdo a terapia com anticoagulante oral esta
relacionada com a qualidade de vida relacionada a saude?

e (Quais as varidveis sociodemograficas e clinicas preditivas de qualidade de vida

relacionada a satude ao final de seis meses de tratamento?
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20BJETIVOS

2.1 Geral

Investigar a qualidade de vida relacionada a saude e a adesdo a terapéutica de

anticoagulagdo oral nos seis primeiros meses de tratamento.

2.2 Especificos

1. Caracterizar os participantes segundo o tratamento de anticoagulagdo oral ao longo
dos primeiros seis meses;

2. Awvaliar a adesdo ao tratamento medicamentoso dos sujeitos seis meses apos o inicio
do tratamento;

3. Comparar a qualidade de vida relacionada a satde no inicio e seis meses apoOs o uso de
anticoagulante oral;

4. Investigar a relacdo entre a qualidade de vida relacionada a saude e a adesdo ao sexto
més de terapia com anticoagulante oral;

5. Investigar as variaveis preditoras da qualidade de vida relacionada a saude ao final de

seis meses de tratamento.
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3METODO

3.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo descritivo, correlacional, de delineamento longitudinal para
avaliar a adesdo e comparar a qualidade de vida relacionada a satde de individuos em uso de
anticoagulagdo oral, no inicio do tratamento e seis meses apos.

No presente estudo, a investigacao ocorreu na intencao de observar as relagdes entre as
variaveis: adesdo ao tratamento medicamentoso e qualidade de vida relacionada a satide dos
individuos em uso de anticoagulacdo oral, freqlientadores de servigos de satide publicos e

privados localizados no municipio de Cascavel, PR.

3.2 Local e periodo do estudo

Este estudo foi realizado no municipio de Cascavel, regido oeste do estado do Parana,
envolvendo servigos de satide publicos e privados que atendem a populacdo de Cascavel, PR e regido.

Participaram desse estudo trés institui¢des hospitalares: Hospital Universitario do
Oeste do Parana — HUOP, incluindo as dependéncias de suas enfermarias e ambulatérios de
Cardiologia Geral e Cirurgia Cardiaca; Hospital Policlinica Cascavel e Hospital Nossa
Senhora da Salete. Além destas instituigdes, foram inseridos individuos com atendimento em
clinicas e consultorios particulares. Neste caso, quando os médicos prescreviam o
anticoagulante oral em seus consultorios, entravam em contato com a pesquisadora, via
telefone ou correio eletronico.

O HUOP possui o ambulatorio de especialidades, incluindo o ambulatério de
anticoagulagdo oral, em que os usuarios de ACO eram acompanhados por cardiologistas e
cirurgioes cardiacos, docentes da Faculdade de Medicina da Universidade Estadual do Oeste
do Parand (Unioeste), além de seus respectivos alunos e residentes.

O Hospital Policlinica Cascavel e o Hospital Nossa Senhora da Salete tratam-se de
instituicdes que atendem as mais diversas especialidades. Todavia, o primeiro pertence a rede

privada de saude e o segundo, a rede publico-privada.
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Os individuos que foram arrolados para o estudo foram incluidos durante o periodo de
15 meses (abril de 2008 a junho de 2009) e acompanhados até completarem seis meses de uso

do ACO (final da coleta em dezembro de 2009).

3.3 Populacao do estudo

A populacdo deste estudo foi constituida por individuos que tinham iniciado o uso de
anticoagulacdo oral hd, no maximo, dois meses (PLATT et al., 2008), considerando os
seguintes critérios de inclusdo: que estivessem em acompanhamento nos servigos de saude em
questdo, serem maiores de 18 anos, apresentarem-se orientados no tempo e no espago € com
capacidade de comunicagdo verbal.

Uma amostra ndo-probabilistica e consecutiva foi formada por todos os individuos
acessiveis e que preencheram os critérios de sele¢do durante o periodo do estudo (1%
avaliacdo: abril de 2008 a junho de 2009; e acompanhados até completarem seis meses de
anticoagulagdo, para segunda avaliacdo, finalizando a coleta em dezembro de 2009).

Participaram das duas avaliagdes do estudo 78 individuos. A porcentagem de perdas no
presente estudo foi de 6% (cinco sujeitos), o que proporcionou um nivel de retengdo de 94% dos
sujeitos, maior do que a faixa de 70 a 80% de reteng@o considerada ideal para garantir a validade
do estudo (DESMOND et al., 1995; TANSEY et al., 2007). Nao foi possivel comparar os 78
sujeitos que participaram das duas avaliagdes com os cinco participantes que deixaram a
investigacdo, em decorréncia da discrepancia numérica entre os grupos. A perda dos cinco
sujeitos ocorreu devido aos seguintes aspectos: quatro (04) individuos deixaram de usar o ACO

por orientacdo médica e um (01) ndo aceitou continuar no estudo.

3.4 Coleta dosdados

Os dados foram coletados por meio de entrevistas individuais realizadas pela pesquisadora
com os sujeitos do estudo, em local privativo. Os dados clinicos foram coletados nos prontudrios
dos individuos. A coleta de dados aconteceu em dois momentos, sendo que o primeiro contato
para entrevista foi no periodo inicial da terapia com ACO, ou seja, até¢ dois meses da data da

indicagdo do medicamento, € o segundo, seis meses apds o inicio da terapéutica.
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A 1identificacdo dos possiveis participantes do estudo foi realizada pela pesquisadora
por meio de busca ativa nos servicos de saude participantes, baseando-se nos registros de
prescri¢des de anticoagulantes orais (diretamente nas farmécias dos servigos de satide) ou na
listagem de agendamento de consultas dos individuos anticoagulados. A partir dai, a
pesquisadora entrou em contato com os potenciais participantes do estudo, fazendo a
abordagem inicial, pessoalmente, durante o periodo de internacdo. Quando o individuo ja
havia recebido alta hospitalar foi feito contato telefonico, com agendamento a posteriori, em
momento mais oportuno. Em alguns casos, a entrevista ocorreu no proprio local, no momento
de identificagdo do individuo em uso de ACO como, por exemplo, nos retornos aos
ambulatdrios para controle da coagulagdo sanguinea.

Para evitar desisténcias ao longo dos estudos de acompanhamento faz-se necessario
construir ¢ manter relacionamentos com os sujeitos da investigagcdo. As estratégias utilizadas
para manter os sujeitos no estudo foram aquelas preconizadas pela literatura e centradas no
respeito as necessidades individuais, realizando a coleta de dados no momento em que foi
melhor para cada um, mantendo contato telefonico, respeitando suas idéias e tentando
esclarecer duvidas que eles possuiam sobre a terapia anticoagulante oral e sua doenga
(TANSEY et al., 2007).

Em estudo prévio envolvendo os usuarios de ACO, a autora indicou necessidades dos
individuos anticoagulados, no que tange aos cuidados a serem seguidos apo6s o inicio do
farmaco (CORBI, 2009). A partir dai surgiu a idéia da organizagdo de um material impresso
com informagdes sobre o que era o ACO, a necessidade do uso, a indicagdo, a importancia
dos exames frequentes para controle da coagulacdo sanguinea, as interacdes medicamentosas
e alimentares e as possiveis complica¢des relacionadas ao ACO foi elaborado (Apéndice 1) e
entregue a todos os sujeitos, como forma de agradecimento pela participacdo no presente
estudo e como estratégia de manutencdo dos mesmos durante o tempo proposto para a
investigacdo, conforme sugerem Tansey et al. (2007).

Embora alguns leitores possam questionar se tal intervencdo ndo seria um possivel
“bias’ para os resultados relacionados a adesdo ao tratamento, considerou-se que todos os
sujeitos estariam nas mesmas condi¢des frente aos esclarecimentos da pesquisadora e, que
neste momento, a prioridade era favorecer a aceitacdo dos potenciais participantes na
conducao do estudo.

Em ambos os contatos com os sujeitos, durante as entrevistas, foram coletados dados
socio-demograficos, clinicos, do estado geral de saude, da qualidade de vida relacionada a

saude, com excecao da adesdo ao anticoagulante oral, verificada apenas na segunda avaliagdo.
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Ficou a critério do sujeito a decisdo em participar da entrevista na presenca ou nao de
acompanhantes, entretanto, no momento das orientacdes sobre os cuidados com a
anticoagulacdo oral (Apéndice 1), para aqueles individuos que vieram acompanhados, foi
solicitado que o acompanhante estivesse presente.

Vale ressaltar que alguns dos participantes do estudo fizeram contatos telefonicos com
a pesquisadora, com intuito de esclarecer alguma davida ou para informar o resultado da RNI.
Essa conduta pode indicar que as estratégias de manuten¢do dos sujeitos no estudo foram
eficientes, pois sinalizou uma empatia entre os usuarios de ACO e seus familiares com a
pesquisadora, criando um elo de confianga e seguranca entre eles o que ¢ sugerido pela

literatura (Tansey et al., 2007).

3.4.1 Instrumentos

3.4.1.1 Caracterizacao sociodemogr afica e clinica

Para a caracterizagdo sociodemografica dos participantes do estudo foi elaborado um
instrumento para a coleta com os seguintes dados: sexo, idade (em anos, que foi calculada a
partir das datas das entrevistas e data de nascimento), cor da pele, estado civil, religido, nivel
de instru¢do (em anos que freglentou o ensino formal), ocupacdo (posteriormente agrupada
em 2 categorias. com desempenho de atividades remuneradas e sem desempenho de
atividades remuneradas), renda mensal familiar (em reais, posteriormente convertido para
saldrios minimos - valor nacional), nimero de pessoas que morava com o individuo
(incluindo o participante) e dados sobre o suporte financeiro para comprar o anticoagulante
oral (recursos proprios ou servigos publicos) (Apéndice 2).

Os dados clinicos investigados foram: indicacdo da terapia de anticoagulagcdo oral
(posteriormente, agrupada em 3 categorias. fibrilacdo atrial; uso de prétese cardiaca
metalica; presenca de trombose venosa profunda, tromboembolismo pulmonar e outros),
tempo da terapia de anticoagulagdo oral (calculado a cada contato com o individuo, tendo
como base a data da entrevista e a data de inicio da terapia com ACO), comorbidades
(condigdes clinicas registradas no prontuério), dose do anticoagulante oral prescrito (em

mg/semana), data da ultima coleta de sangue para verificar a coagulagdo sanguinea, ultima
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RNI (valor e data da coleta), nimero de vezes que foi efetuada a medida da RNI (nos ultimos
dois meses), complicagdes hemorragicas e/ou tromboembolicas (SiM/ndo), necessidade de
interna¢do hospitalar em decorréncias das complica¢des (SimM/ndo), tipos de medicamentos
usados atualmente, orientacdes recebidas sobre o ACO, interrup¢ao do uso do ACO (com ou
sem orientacdo médica), uso de medicamentos sem prescri¢do médica (SiM/n&o), ocorréncia e
tipos de mudancas na vida do individuo apds o inicio da anticoagulagdo oral, presenca de
incomodo devido a restricdo alimentar, as atividades fisicas, ao medo de complicacdes (se
sim, qual) e a necessidade de coletas de sangue freqilientes (Se Sim, por qué).

Os valores da RNI foram posteriormente utilizados para a criagdo de uma nova
variavel indicando se esses valores estavam ou nao de acordo com as recomendagdes sobre o

intervalo terap€utico de 2 a 3 (ANSELL et al., 2008).

3.4.1.2 Avaliacdo da qualidade de vida relacionada & satde

Para a avaliagdo da varidvel qualidade de vida relacionada a saude utilizaram-se trés
instrumentos distintos: um para avaliar um periodo de quatro semanas antes da entrevista (SF-
36), um para medir a avaliagdo feita pelo participante no momento da entrevista (EVA) e um
instrumento especifico para avaliar o impacto do uso do ACO na vida do individuo (DASS).

A associagdo de diferentes instrumentos, genéricos ¢ especificos, tem sido
recomendada para avaliar um constructo complexo como o de QVRS com a finalidade de

melhor essa avaliagdo (CHILDS et al., 2005).

3.4.1.2.1 Medical Outcomes Study 36 - | tem Short-Form Health Survey (SF-36)

O instrumento genérico Medical Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey
(SF-36) (WARE, SHERBOUNE, 1992) foi usado, em sua versao adaptada para o portugués
por Ciconelli et al. (1999) (Anexo 1), composto por 36 itens que abrangem oito componentes
ou dominios: Capacidade funcional (10 itens), Aspectos fisicos (quatro), Dor (dois), Estado
geral de saude (cinco), Vitalidade (quatro), Aspectos sociais (dois), Aspectos emocionais

(trés), Satde mental (cinco) e mais uma questao de avaliacdo comparativa entre a avaliagao da
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condicao de saude atual do individuo ¢ a condi¢ao ha um ano, com maiores valores indicando
melhor estado de satde percebido ou QVRS. Os valores de alfa de Cronbach para os oito
dominios apresentaram-se acima de 0,90 (CICONELLI et al., 1999). No presente estudo, a
consisténcia interna dos itens do SF-36 evidenciaram valores dos alfas de Cronbach que
variaram de 0,72 (Aspectos sociais) a 0,97 (Aspectos emocionais) na primeira avaliagdo, ¢ de
0,79 (Estado geral de satde) a 1,0 (Aspectos emocionais) na segunda avaliagdo, indicando

adequada consisténcia interna do instrumento em ambas as avaliagdes.

3.4.1.2.2 Escala Visual Analégica (EVA)

A avaliacdo global da percepg¢ao dos individuos sobre o estado de saude foi obtida por
meio da seguinte pergunta: “ De modo geral, como vocé avalia a sua saude hoje?” A resposta
baseou-se em uma escala visual analdgica horizontal de 10 cm, tendo na extremidade
esquerda o valor zero (pior possivel) e na extremidade direita o valor 100 (melhor possivel),
registrada pelo proprio participante do estudo (Apéndice 3). Maiores valores indicam melhor
avaliacdo global do estado de satde atual, conforme percepcdo do participante. Ao
participante foi solicitado que marcasse com um “X” ao longo de uma linha continua, sem
nenhum marcador, no local que melhor representasse a sua caracteristica (CUMMINGS;
STEWART; HULLEY, 2003; HARRISON et al., 2009) e melhor respondesse ao
questionamento realizado. E importante que as palavras-chave em cada extremidade
descrevam os valores extremos do item de interesse. Convenientemente, as linhas medem 10
cm, ¢ o escore sera a distancia em centimetros da menor extremidade (HULLEY et al., 2003).
Os autores descrevem que as escalas visuais analdgicas sdo mais atraentes, j& que medem
caracteristicas em escala continua; sdo mais sensiveis a mudancas do que as medi¢des do tipo

listas de adjetivos categoricos.

3.4.1.2.3 Duke Anticoagulation Satisfaction Scale (DASS)

O instrumento Duke Anticoagulation Satisfaction Scale (DASS) avalia a QVRS ¢ a

satisfacao com o tratamento de individuos em uso de anticoagulantes orais e foi elaborado nos
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EUA (SAMSA et al., 2004). O instrumento ¢ composto por 25 itens com intervalos possiveis
de 25 a 175, distribuidos em trés dominios: Limitacdo (intervalo de 9 a 63); Tarefa e
sobrecarga (intervalo de 8 a 56) e Impacto psicoldgico (intervalo de 8 a 65). Posteriormente,
tal dominio foi separado em impacto positivo (intervalo de 3 a 21) e impacto negativo
(intervalo de 5 a 35). Os itens sdo respondidos em uma escala tipo Likert de 7 pontos, com
intervalo possivel de 1 a 7 para cada item, com menores valores indicando melhor satisfagdao
com o uso de ACO, menor limitagdo, menor tarefa sobrecarga e menor impacto psicologico.

No estudo que validou a versdo para o portugués (Anexo 2) os valores dos alfas
obtidos foram: 0,79 (total da escala); 0,72 (dominio Limitagdo); 0,76 (dominio Tarefa e
sobrecarga); 0,46 (Impacto psicolédgico); 0,67 (impacto positivo) e 0,38 (impacto negativo)
(PELEGRINO, 2009).

No presente estudo, o valor do alfa de Cronbach para o DASS total foi de 0,89 nos
dois momentos de avaliagdo. Para os dominios, seus valores variaram de 0,69 (Impacto
psicolégico) a 0,82 (Limitagdo), na primeira avaliacao, e de 0,71 (Impacto psicologico) a 0,80

(Tarefa e sobrecarga), na segunda avaliagdo.

3.4.1.3 Medida de Adesdo aos Tratamentos (MAT)

Neste estudo, a medida dos fatores relacionados a adesdo ao uso do ACO foi obtida
pelo instrumento Medida de Adesao aos Tratamentos (Anexo 3), composto por sete itens que
avaliam o comportamento do individuo em relacdo ao uso diario do medicamento
(DELGADO; LIMA, 2001). As respostas sdo obtidas por meio de uma escala tipo Likert de
seis pontos, que varia de 1- Sempre a 6- Nunca, a qual permite aos sujeitos uma melhor
discriminacao de suas respostas. Posteriormente, os valores 5 € 6 sdo computados com o valor
um (o que na escala original corresponde a aderente) e os demais valores sdo computados
como zero (0 que na escala original corresponde a ndo aderente). A versdo original apresentou
uma adequada consisténcia interna com alfa de Cronbach de 0,75. No presente estudo, foi
utilizada a versdo adaptada do instrumento, para individuos em uso de ACO (Apéndice 4)
sendo obtido um valor de alfa de Cronbach de 0,82, o qual foi maior do que o obtido no

estudo de validacao (0=0,67) (CARVALHO et al., 2010).
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3.4.1.4 Validag&o dosinstrumentos

Os instrumentos Caracterizacdo socio-demogréfica e clinica da amostra e o de
Medida de Adesdo aos Tratamentos (MAT) necessitaram ser submetidos ao processo de
validacdo (face, contetido e semantica) para o seu uso (PASQUALI, 1999; FAYERS;
MACHIN, 2007). Tais instrumentos foram analisados por especialistas (quatro enfermeiros e
um médico, todos com especialidade na area da Cardiologia), no que tange a pertinéncia e a
clareza de cada item, na inten¢do de que cada um pudesse responder aos objetivos do estudo.
Em seguida, foi realizada a validacao semantica dos instrumentos, aplicando-os a um total de
sete individuos em uso de ACO, em trés momentos distintos, para que cada item fosse
inteligivel aos potenciais participantes do estudo. Os resultados dessas analises estdo
apresentados na forma de apéndice, uma vez que ndo era objetivo do presente estudo

(Apéndice 5).

3.5 Estudo Piloto

Ap6s a validagdo dos instrumentos foi realizado o estudo piloto com trinta e cinco (35)
individuos em uso de anticoagulagdo oral, com inicio em 28 de marco de 2008 e término em
18 de julho de 2008.

Ao final do estudo piloto foi possivel notar a pertinéncia dos instrumentos de coleta de
dados em relacdo aos objetivos do estudo, dispensando qualquer modificagdo no projeto e/ou
nos instrumentos. Dessa forma, os individuos que participaram desse estudo piloto foram

incluidos na amostragem do estudo.

3.6 Processamento e Analise dos dados

Os dados foram inseridos em uma planilha do programa Microsoft Office Excel for
Windows 2007, posteriormente transportados para o programa Statistical Package for the

Social Sciencies (SPSS) versdao 15.0, no qual foram processados e analisados. Foram
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realizadas analises descritivas de freqii€ncia simples para as variaveis categoricas (sexo, nivel
de instrucdo, estado civil, renda mensal, nimero de pessoas que mora com o individuo,
profissdo e religido) e de medidas de tendéncia central (mediana e média) e de variabilidade
(desvio-padrao) para as variaveis continuas (idade, RNI, tempo de terapia com ACO).

A confiabilidade dos instrumentos utilizados foi avaliada pela consisténcia interna dos
seus itens, medida pelo Coeficiente de Alfa de Cronbach (SF-36, DASS, MAT), sendo
considerados com evidéncia de confiabilidade os valores acima de 0,70 (FAYERS;
MACHIN, 2007).

Os testes que foram utilizados para responder os objetivos propostos para o estudo
estao descritos a seguir.

» Teste t de Student para amostras independentes: utilizado para comparar as
medidas de QVRS e da avaliagdo global do estado de saude segundo o sexo,
presenga de complicagdes decorrentes do ACO, adequagdo do intervalo terap€utico
(baseado no valor da RNI) e adesao ao tratamento.

» Teste de variancia (ANOVA): utilizado para verificar a variagdo nas medidas de
QVRS e da avaliagdo global do estado de satde entre os grupos segundo a
indicacdo do ACO.

» Teste t pareado: utilizado para comparacdo das medidas de QVRS e estado de
saude percebido no inicio e com seis meses de tratamento entre os sujeitos.

» Teste de correlagdo de Pearson: para andlise das possiveis correlagdes entre as
medidas de QVRS e estado global de satde entre si e dessas com as variaveis
sociodemograficas (idade e escolaridade) e clinicas (dose do ACO e numero de
medicamentos). Para andlise da magnitude de correlacdo entre as medidas,
utilizou-se a classificagdo proposta por Ajzen e Fishbein (1998), a qual determina
que valores de correlagdo abaixo de 0,30 sdo de pouca aplicabilidade clinica,
mesmo quando estatisticamente significantes; valores entre 0,30 e 0,50 indicam

moderada correlacao e acima de 0,50, correlacao forte.

Para responder ao objetivo de analisar as variaveis preditoras da QVRS seis meses
apos o inicio do tratamento foi realizada a andlise de regressao linear multipla. Consideraram-
se como variaveis respostas as medidas obtidas, na segunda avaliagdo, pelo DASS total e pela
EVA. O DASS total foi escolhido por avaliar o impacto da anticoagulagdo oral como um
todo, sem ser separado por dominios, € a EVA por fornecer uma avaliagcdo da percepgao do

individuo sobre sua QVRS no momento da entrevista.
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Antes da realizacdo da regressdo linear multipla foram avaliados os resultados dos
testes de analises bivariadas entre as medidas de QVRS e variaveis explanatdrias de natureza
sociodemografica e clinica. Devido a importancia de considerar o estado emocional na
avaliacdo subjetiva da QVRS, optou-se por utilizar os trés dominios do SF-36 que avaliam o
componente mental: Aspectos emocionais, Saude mental e Vitalidade.

Foram elaborados dois modelos de regressao linear miltipla, um tendo como variavel
resposta a medida do DASS total e outro com a medida da EVA. Para a selecao das variaveis
a serem utilizadas nos dois modelos de regressdo foram consideradas as varidveis que, nas
analises bivariadas, foram identificadas pelo modelo conservativo, ou seja, considerando o
valor de p menor ou igual a 0,20 (MASCARENHAS et al., 2006) e que tivessem relacdo com
o impacto da anticoagulag@o oral na QVRS dos individuos anticoagulados.

O nivel de significancia estabelecido foi de 0,05.

3.7 Protecao aos sujeitos do estudo

Este projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo - HCFMRP —
USP, tendo sido aprovado em sua 255" Reunido Ordindria realizada em 24 de setembro de
2007, sob o Processo HCRP n°. 6737/2007 (Anexo 4).

Logo na primeira abordagem ao individuo, os objetivos do estudo foram apresentados
verbalmente e por escrito. Apos a devida concordancia do individuo em participar da
investigagdo, foi apresentado a ele o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice
6), em duas vias, para ser assinado, sendo que uma copia ficou em posse da pesquisadora e
outra com o participante, conforme as regulamentagdes da Resolucao 196/96 do Conselho
Nacional de Saude (BRASIL, 1996). Foi esclarecido a cada participante do estudo que sua
privacidade seria assegurada durante a entrevista, garantindo seu anonimato e seu direito de
desistir da participacdo a qualquer momento, sem que houvesse prejuizos ao seu atendimento

e tratamento na instituicdo de saide em questao.
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4 RESULTADOS

Participaram do estudo 78 individuos que haviam iniciado a terapia de anticoagulagao
oral ha, no maximo, dois meses até a data da primeira entrevista.

Com relagdo as caracteristicas sociodemograficas dos participantes, foi possivel notar
a presenca de um numero maior de mulheres (53,8%), com idade média de 56,8 anos
(D.P.=16), variando de 19,3 a 84 anos, prevalecendo os individuos da pele branca (96,2%),
casados ou em unido consensual (71,8%), catdlicos (82,1%) e com atendimento de saude
financiado por convénios privados (61,5%). O nivel médio de instrugdo dos participantes foi
de 7,1 anos, com renda familiar média de 5,2 salarios minimos, variando de 0,8 a 39,2 salarios
minimos, com uma média de trés pessoas morando na mesma casa, sendo que a maioria (76;
97,4%) dos individuos adquiria o ACO com seus proprios recursos. Dentre os sujeitos,
40(51,3%) desempenhavam atividades remuneradas, 15 (37,5%) exerciam atividades que
podiam oferecer risco de ferimento com materiais pérfuro-cortantes. Vale ressaltar que as
donas de casa, apesar de ndo realizarem atividades remuneradas, também podem estar
expostas a constantes riscos no seu dia-a-dia. Entre os que ndo desempenhavam atividades
remuneradas (48,7%), 29,5% eram aposentados, 16,7% eram donas de casa e 2,6%

pensionistas (Tabela 1).
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participantes do estudo. Cascavel, 2008-2009

Variaveis n(%) Mediana  Amplitude Média
(D.P.)
Sexo
Feminino 42 (53,8)
Masculino 36 (46,2)
Idade (anos) 56,8 19,3284 56,8 (16,0)
Até 40 anos 12 (15,4)
40 a 59 anos 32 (41)
> 60 anos 34 (43,6)
Cor da pele
Branca 75 (96,2)
Negra 3(3,8)
Estado civil
Casado/Unido consensual 56 (71,8)
Viuvo 9(11,5)
Solteiro 8 (10,3)
Separado 5(6,4)
Religido
Catolica 64 (82,1)
Evangélica 8(10,3)
Outra 6 (7,6)
Tipo de atendimento de satide
Convénios 48 (61,5)
SUS 24 (30,8)
Particular 6 (7,7)
Nivel de Instrugdo (em anos de 5 0al9 7,1 (5,1)
estudo formal)
la4d 27 (34,6)
5a8 17 (21,8)
9all 15 (19,2)
011 12 (15,4)
Nao freqiientou ensino 7 (9,0)
formal
Renda mensal familiar* 2,6 0,8a39,2 5,2 (6,5)
Numero de pessoas que residem 3 laé6 3,1(1,3)
na mesma casa
Até 3 48 (61,5)
4a6 30
(38,9)
Suporte financeiro para ACO
Recursos proprios 76 (97,4)
Servigos publicos 2 (2,6)

Ocupagdo
Com atividades remuneradas
Sem atividades remuneradas

40(51,3%)
38(48,7%)

*em salarios minimos (valor nacional)

Tabela 1 — Analise descritiva das caracteristicas socio-demograficas dos 78 usuarios de ACO
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4.1 Resultados relacionados a car acterizagdo dos participantes segundo o tratamento de

anticoagulacao oral ao longo dos primeir os sei's meses

No que se refere aos dados clinicos dos participantes, a maioria estava em uso de
varfarina sodica, especificamente o Marevan® (71; 91%) e 27 (34,6) deles tinham como
indicagdo terapéutica a presenca de arritmia cardiaca do tipo fibrilacao atrial. Com relacdo ao
historico patoldgico, a doenga mais citada foi a hipertensdo arterial sistémica, sendo que os
participantes do estudo possuiam de uma a oito morbidades, incluindo aquela que indicou a
necessidade do uso do ACO. Os dados clinicos dos participantes estdo apresentados mais

detalhadamente na Tabela 2.

Tabela 2 — Analise descritiva de dados clinicos dos 78 participantes do estudo, em uso de
anticoagulacdo oral. Cascavel, 2008-2009

Variaveis n(%)
Indicagao para ACO
FA 27 (34,6)
Protese valvar cardiaca mecanica 21 (26,9)
TVP 15 (19,2)
TVP+TEP 9 (11,5)
TEP 2 (2,6)
FA+TEP 2(2,6)
Outros 2(2,6)
Tipo de ACO
Marevan® 71 (91,0)
Marcoumar” 4(5,1)
Coumadin® 3(3,8)

FA= Fibrilacao Atrial; TVP= Trombose Venosa Profunda; TEP= Tromboembolismo Pulmonar

Quando questionados sobre o uso de outros medicamentos, foi possivel notar, entre os
78 participantes do estudo, uma média de 3,6 medicamentos em uso, fora o ACO, com
mediana de 3, variando de zero (nenhum medicamento) a 12, na primeira avaliacdo. Na
segunda avaliagdo esses numeros apresentaram discreto aumento, com média de 3,8
medicamentos em uso pelo individuo, mediana de 4, variando de zero a 13 medicamentos.

Na primeira avaliagdo, os participantes foram questionados com relacdo as

informagdes que receberam de seus médicos quando iniciaram o ACO, sendo que a maioria
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51 (65,4%) relatou ter sido informada sobre a possibilidade de sangramento, seguido de
informagdes sobre a necessidade do uso do ACO (46; 59%). Dentre os 78 sujeitos, 20 (25,6%)
interromperam temporariamente o uso do ACO, todos os casos (100%) com orientagdo
médica, sendo 7 (9,0%) deles por motivo de alguma complicagdo (Tabela 3). Na segunda
avalia¢do, ndo foram coletados dados de caracterizacdo que questionavam se 0S usuarios
tinham recebido informacgdes sobre a terapia com ACO, haja vista que, nesse momento, 0s
mesmos ja tinham sido orientados pela pesquisadora.

Entre os participantes do estudo, na primeira avaliagdo, 20 (25,6%) interromperam
temporariamente o uso do ACO, todos com orientagdo médica, predominando aqueles com a
RNI aumentada, entretanto, sem presenca de complicacdes (11; 14,1%). Na segunda
avaliagdo, 13 (16,7%) sujeitos fizeram algum tipo de interrupgdo temporaria do ACO, 7
(9,0%) devido a necessidade de submeter-se a procedimentos invasivos, 2 (2,6%) deles, sem
orientacdo médica, 1 (1,3%) porque faltou o medicamento e outro, por vontade propria
(Tabela 3). Tais individuos que fizeram a interrup¢ao temporaria do ACO ndo foram
excluidos do estudo, pois no momento da segunda avaliacdo, todos estavam em uso continuo
do medicamento; a interrup¢ao ocorreu no periodo entre as coletas de dados.

O usudrio de ACO pode apresentar algumas complicacdes enquanto estd em
tratamento, podendo ser do tipo hemorragica ou tromboembolica. Entre os participantes, na
primeira entrevista, oito relataram ter apresentado algum tipo de complicagdo, apenas um caso
ndo necessitou de internagdo e ndo precisou suspender o farmaco. Na segunda entrevista, nove
relataram algum tipo de complicagdo, sendo que 2 (2,6%) precisaram ser internados. Todas as
complicagdes mencionadas nos diferentes momentos do estudo foram do tipo hemorragico

(Tabela 3).



Resultados | 48

Tabela 3 — Analise descritiva dos dados dos 78 sujeitos do estudo referentes as informagdes sobre o
anticoagulante oral e da terapia com ACO. Cascavel, 2008-2009

Variaveis 12avaliacdo 22avaliacdo
n (%) n (%)
Informagdes sobre ACO*
Sangramento ACO 51(65,4) -
Necessidade do uso do 46 (59,0) -
Tromboembolismo/ Coagulo 31(39,7) -
Interagdes alimentares 12 (15,4) -
Interagdes medicamentosas 11 (14,1) -
Outras informagdes 6(7,7) -
Complicagdes (Sim) 8(10,3) 9(1L1,5)
Tipo de complicacdao (Hemorragica) 8 (100) 9 (100)
Internacdo por complicacdo (Sim) 7 (9,0) 2(2,6)
Interrupcao do ACO (Sim) 20 (25,6) 13 (16,7)
Motivo da interrupgao
RNI aumentado, sem complicagdes 11 (14,1) 0
Presenca de complicagdes 7 (9,0) 4(5,1)
Necessidade de procedimentos invasivos 2(2,6) 7 (9,0)
Falta do medicamento 0 1(1,3)
Por vontade propria 0 1(1,3)

Interrup¢do do ACO com orientagdo médica (Sim) 20 (100) 11 (84,6)

* Dado coletado apenas na primeira entrevista, haja vista que na segunda entrevista ele ja
tinha sido orientado pela pesquisadora.

A dose média de ACO por semana, na primeira entrevista, foi de 28,5 mg, variando de
5,25 a 70 mg. Na primeira avaliagcdo, o valor do ultimo RNI coletado variou de 1,04 a 10,0,
com média de 2,43, sendo que a média de coleta de sangue para verificagdo da RNI nos
ultimos 3 meses foi de 2,68 vezes, com intervalo de 1 a 10. Na segunda avaliagdo, a dose
média de ACO por semana foi de 31mg, variando de 6,9 a 87,5 mg. O valor do ultimo RNI
coletado variou de 1,10 a 10,32, com média de 2,5, sendo que a média de coleta de sangue

para verificagdo do RNI nos ultimos 2 meses foi de 4 vezes, com intervalo de 1 a 19.
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Tabela 4 — Andlise descritiva dos dados dos 78 sujeitos do estudo referentes a dose do anticoagulante
oral, ao valor do ultimo RNI e a quantidade de coletas de sangue nos Gltimos trés meses.
Cascavel, 2008-2009

Variaveis 12 avaliacdo 22 avaliacdo
Mediana Média Mediana Média
(Intervalo) (D.P.) (Intervalo) (D.P.)
Dose do ACO 27,5 28,5 35 31
(mg por semana) (5,25a70,0) (11,6) (6,9 a 87,5) (12,7)
Valor do ultimo RNI* 2,1 2.4 2.3 2,5
(1,04 2 10,0) (1,3) (1,1a10,32) (1,14)
N°. de coletas de sangue nos 2 2,68 3,0 4
ultimos 2 meses (1a10,0) (1,8) (1a19,0) (3,0)

* n=77 (um dos participantes do estudo ndo havia colhido nenhum RNI até a data da primeira
avaliacao)

Baseando-se nos estudos que referem um intervalo terapéutico ideal entre 2,0 e 3,0
(ANSELL et al., 2008; OAKE et al., 2008), a variavel “valor da ultima RNI” foi classifcado
em duas categorias: dentro e fora do intervalo terapéutico. Dessa forma, 48 (61,5%) sujeitos
foram classificados como “dentro” dessa faixa terap€utica.

A terapéutica com ACO pode acarretar algumas alteragdes no estilo de vida do
individuo. Nesse sentido, na primeira avaliagdo do estudo, 36 (46,2%) sujeitos relataram ter
havido algum tipo de mudanca na sua vida ap6s o inicio do ACO, dentre elas, a que mais se
destacou foi aquela relacionada a alteracao fisica, presentes em 25 (32,1) casos. Na segunda
avaliacdo, 41 (52,6%) sujeitos relataram ter havido algum tipo de mudanga na sua vida apds o
inicio do ACO, também com destaque para a alteragao fisica, presente em 20 (25,6%) casos.

As restrigdes relacionadas a ingestao de certos tipos de alimentos ocorreram em quatro
(5,1%) casos, na primeira avaliacdo, e em nove (11,5%) deles, na segunda, sendo que as
restricdes ligadas as atividades da vida didria foram citadas em 15 (19,2%) e 20 (25,6%)
casos, respectivamente.

Com relagdo ao sentimento de medo apds o inicio do ACO, 24 (30,8%) sujeitos
relataram possuir tal sentimento, na primeira avaliacdo, e 36 (46,2%) deles, na segunda, sendo
que esse medo relacionava-se, na maioria das vezes, ao risco de complicagdes, tanto na
primeira (15; 19,2%) quanto na segunda avaliacao (18; 23,1%) (Tabela 5).

Durante todo o tratamento com ACO ¢ preciso fazer um controle rigoroso da coagulacdo
sanguinea para que se fagcam as adequagdes as doses do medicamento, evitando, portanto, possiveis
complicacdes. Nos casos de tratamento prolongado, as coletas frequentes de sangue podem gerar
algum tipo desconforto aos seus usuarios. Na primeira € na segunda avaliacao, respectivamente, 18
(23,1%) e 14 (17,9%) sujeitos referiram incomodar-se com as coletas de sangue frequentes,

principalmente quando relacionado ao procedimento de punc¢do venosa (13; 16,7%) e (9; 11,5%),
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sendo que a maioria, nos dois momentos, (59; 75,6) e (49; 62,8) deles nao referiu nenhum
incomodo, todavia, 14 (17,9%) e 24 (30,8%) ainda relataram que, apds iniciar o uso do

anticoagulante oral, o maior incomodo foi relacionado ao proprio tratamento (Tabela 5).

Tabela 5 — Analise descritiva das mudangas e sentimentos referentes a terapia de anticoagulacdo oral
presentes na vida dos 78 participantes do estudo. Cascavel, 2008-2009

Variaveis n (%) n (%)
12 avaliacao 22 avaliacdo
Mudanga na vida ap6s ACO (Sim) 36 (46,2) 41 (52,6)
Tipo de mudanca ap6és ACO
Nenhuma mudanga 42 (53,8) 37 (47,4)
Relacionada a alteragdo fisica 25 (32,1) 20 (25,6)
Relacionada a  alteracdo 4(5,1) 2(2,6)
emocional
Outras 4(5,1) 11 (14,1)
Relacionada ao tratamento 3(3,8) 8(10,3)
Restricdo alimentar ap6és ACO 4(5,1) 9(11,5)
(Sim)
Restricdo de atividades apo6s o 15(19,2) 20 (25,6)
ACO (Sim)
Sentimento de medo apos iniciar 24 (30,8) 36 (46,2)
ACO (Sim)
Tipo de medo por usar ACO
Nenhum medo 54 (69,2) 42 (53,8)
Relacionado ao risco de 15(19,2) 18 (23,1)
complicagdes
Outros 7 (9,0) 17 (21,8)
Relacionado ao risco de 2 (2,6) 1(1,3)
gravidez
Incomodo com as coletas de 18 (23,1) 14 (17,9)

sangue freqiientes (Sim)
Motivo do incomodo das coletas

de sangue
Nenhum incomodo 59 (75,6) 64 (82,1)
Relacionado ao procedimento 13 (16,7) 9(11,5)
da puncao
Relacionado ao controle do 4(5,1) 4 (5,1)
RNI
Outros 2 (2,6) 1(1,3)
Incomodo apos iniciar ACO
Nenhum incomodo 53(67,9) 49 (62,8)
Relacionado ao tratamento 14 (17,9) 24 (30,8)
Relacionado a alteracdo do 4(5,1) 0
estado emocional
Relacionado as  alteragdes 4(5,1) 2(2,6)
fisicas

Outros 3(3,8) 3 (3,8)
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4.2 Resultados da adesao ao tratamento com ACO

Pode-se notar que pela avaliacdo dos dados da Tabela 6, que, de maneira geral, os
sujeitos do estudo seguiam o tratamento com ACO, ou seja, a maioria dos individuos referiu,
que: Nunca esqueceu de tomar o ACO (66; 84,6%); Nunca tomou fora do horério (51;
65,4%); Nunca deixou de tomar o medicamento por estar se sentindo melhor (76; 97,4%);
Nunca deixou de tomar o medicamento por estar se sentindo pior (76; 97,4%); Nunca mudou
a dose do medicamento por ter esquecido de tomar no dia anterior (74; 94,9%); Nunca
deixaram de tomar o ACO, por ter faltado anticoagulante (76; 97,4%); Nunca deixaram de
tomar o medicamento por qualquer motivo alheio a sua vontade (por falta do ACO ou por
outros motivos alheios a sua vontade) (77; 98,7%).

Alguns individuos, para poderem se lembrar de tomar os medicamentos prescritos,
associavam esse fato a alguma outra atividade do seu dia-a-dia. Nesse estudo, quando
questionados se faziam algumas associacao com atividades do seu cotidiano, para poderem
lembrar-se de tomar o medicamento, 68 (87,2%) deles nio relacionavam a ingestdo do ACO a
nenhuma dessas atividades. Dentre os que citaram alguma associagdo, 12,8% s relacionaram a
ingestdo do medicamento ao horario das refeig¢des.

A Tabela 6, a seguir, apresenta os dados relativos as respostas dos participantes do

estudo, no que se refere a adesdo ao medicamento avaliada pelo instrumento MAT.

Tabela 6 — Distribuicdo das respostas aos sete itens do instrumento Medidas de Adesdo aos
Tratamentos (MAT). Cascavel, 2008-2009

Questdes MAT

Sempre Quase Com Algumas Raramente  Nunca

sempre freqiiéncia vezes

n(%) n(%) n(%) n(%) n(%) n(%)
1(...)*esqueceu de tomar o 0 0 3(3,9) 1(1,3) 8(10,3) 66 (84,6)
ACO”
2(..)“tomou o ACO fora do 0 2 (2,6) 5(6,4) 8(10,3)  12(15,4) 51 (654)
horario”
3(...)“deixou de tomar por 0 0 1(1,3) 1(1,3) 0 76 (97,4)
sentir-se melhor”
4(...)"deixou de tomar por 0 0 1(1,3) 0 1(1,3) 76 (97,4)
sentir-se pior”
5(...)*mudou a dose do ACO 0 1(1,3) 1(1,3) 0 2(2,6) 74(949)
por esguecer do remédio no
dia anterior”
6(...)“ndo tomou por falta do 0 0 0 1(1,3) 1(1,3) 76 (97,4)
ACO’
7(...)“ndo tomou por outros 0 0 0 1(1,3) 0 77 (98,7)

motivos alheios a sua
vontade”
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Ao somarem-se os escores dos itens e dividir o resultado pelo nimero de itens, obteve-
se a classificagdo dos individuos em aderentes e ndo aderentes. Somente 2 (2,6%) dos 78

participantes ndo foram classificados como aderentes seis meses ap6s o inicio do ACO.

4.3 Resultadosrelacionados a avaliagéo da qualidade de vida relacionada a saude

Serdo apresentados a seguir os resultados da avaliagdo da qualidade de vida
relacionada a saude dos participantes. Os trés instrumentos utilizados permitiram avaliar a
QVRS nas ultimas quatro semanas que antecederam as entrevistas (SF-36) e no momento das
avaliagdes (EVA), bem como o impacto da anticoagulacdo oral na vida dos entrevistados
(DASS).

Com relacdo a avaliagdo da QVRS, por meio do instrumento genérico SF-36,
verificou-se que, na primeira avaliagdo, os valores médios dos dominios variaram de 32,4
(Aspectos fisicos) a 82,7 (Aspectos sociais). Seis meses apds o inicio do ACO, as médias dos
dominios foram mais elevadas e variaram entre 72,1 (Vitalidade) e 90,7 (Aspectos sociais).
Assim, a maior pontuacao foi observada no dominio Aspectos sociais, nas duas avaliagdes. As
diferengas entre os valores dos dominios observadas depois de seis meses de tratamento

mostraram-se estatisticamente significantes, exceto para Saide mental (Tabela 7).

Tabela 7 — Valores médios dos oito dominios do SF-36, segundo o tempo de uso do ACO e valores de
probabilidade (p) associada ao teste t de Student pareado. Cascavel, 2008-2009

Componentesdo SF- Iniciodo ACO  Sels meses ap0s
36
Média (D.P.) Média (D.P.) p

Aspectos Sociais 82,7 (26,2) 90,7 (16,8) 0,001
Estado Geral de Saude 73,8 (24,3) 81,0 (19,6) 0,002
Saude Mental 72,1 (20,3) 73,5 (16,9) 0,41
Capacidade Funcional 69,7 (24,4) 84,9 (18,2) <0,001
Vitalidade 66,6 (22,8) 72,1 (17,6) 0,008
Dor 63,8 (29.,9) 82,7 (21,1) < 0,001
Aspectos Emocionais 60,7 (47,7) 89,7 (30,5) < 0,001
Aspectos Fisicos 32,4 (44,3) 73,4 (43,5) < 0,001
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Considerando os valores médios de avaliagdao do estado global de saide pode-se notar
um aumento de 74 para 83, sendo esta diferenga estatisticamente significante e indicando uma

melhora na avaliagdo feita pelos sujeitos.
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Grafico 1 — Distribuicdo do estado global de saude dos 78 participantes do estudo na primeira e na
segunda avaliagdo do estudo. Cascavel, 2008-2009

Na avaliacdo da QVRS com o instrumento DASS, especifico para avaliar o impacto do
uso do ACO na qualidade de vida, constatou-se que, na segunda avaliagdo, os participantes
apresentaram menores escores em todos os dominios do instrumento, quando comparadas aos
resultados obtidos na primeira avaliagao. A diminui¢do nestes escores indica uma melhora na
qualidade de vida, no que tange a terapia de anticoagulacdo oral. Entretanto, as diferencas
observadas nos valores do DASS foram estatisticamente significantes para os dominios

Impacto psicolégico e Impacto psicoldgico positivo (Tabela 8 ).
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Tabela 8 — Valores médios do DASS total e seus dominios, segundo o tempo de uso do ACO e valores
de probabilidade (p) associada ao teste t de Sudent pareado. Cascavel, 2008-2009

Dominios do DASS Iniciodo  Seismeses
ACO apos
Meédia Meédia p
(D.P) (D.P)
DASS total 46,1 45,1 0,53
(25 itens) (17,5) (14,3)
DASS limitagao 14,5 15,2 0,27
(9 itens) (7,8) (6,1)
DASS tarefa/sobrecarga 13,2 12,9 0,71
(8 itens) (6,3) (6,1)
DASS impacto 18,5 17,1 0,03
psicologico (6,1) (4,9) 5
(8 itens)
Positivo 12,8 11,7 0,02
(3 itens) 4,0) (3,3) 5
Negativo 5,7 5,4 0,37
(5 itens) (3,5) (2,6)

Um dos objetivos era comparar QVRS dos individuos segundo a adesdao ao ACO.
Entretanto, o resultado obtido com o uso do MAT classificou 97,4% dos sujeitos como
aderentes ao uso do ACO. Tal resultado invalidou qualquer anélise de comparacdo entre os
grupos (aderentes e ndo aderentes). As correlagdes entre as medidas do DASS, EVA e SF-36
com a medida do MAT, seja com o valor total ou com os valores das respostas de cada um
dos seus itens, também nao puderam ser feitas, uma vez que os valores das respostas tiveram

sua distribui¢do desviada para o valor maximo da escala de resposta.

4.3.1 Resultados da andlise de variancia da medida de qualidade de vida relacionada a
saude explicada pelas variaveis preditoras

Para responder ao objetivo de analisar as variaveis preditoras da QVRS seis meses
apods o inicio do tratamento foram consideradas como variaveis respostas as medidas obtidas
neste momento pelos instrumentos DASS total e a medida de estado global de saude (EVA).

Para a criagdo dos dois modelos de regressdo linear multipla foi necessario,

primeiramente, realizar as analises bivariadas das medidas do DASS total e da EVA entre si e
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com variaveis socio-demograficas e clinicas. Devido a importancia de considerar o estado
emocional na avaliagdo subjetiva da QVRS, optou-se por utilizar os trés dominios do SF-36
que avaliam este aspecto: Aspectos emocionais, Saide mental e Vitalidade.

Na Tabela 9 estao apresentados os resultados dos testes de correlagdo entre as medidas
do DASS total e da EVA com as variaveis: idade, escolaridade, nimero de medicamentos
(além do ACO), dose semanal do ACO e trés dominios do SF-36 anteriormente citados.
Exceto idade e escolaridade, foram considerados os valores da segunda avaliagdo para as
demais variaveis. Os resultados das comparacdes das medidas do DASS total segundo o sexo,

a indicacdo do ACO e adequagdo ao intervalo terapéutico encontram-se na Tabela 10.

Tabela 9 - Coeficientes de correlagdo linear produto-momento de Pearson (r) entre a medida do DASS
total ¢ EVA com variaveis socio-demograficas e clinicas e respectivos valores das
probabilidades (p) associadas ao teste. Cascavel, 2008 — 2009

Variaves DASStotal EVA
r p r p
Idade -0,414 <0,001 -0,061 0,59
Escolaridade (em anos) 0,224 0,048 0,236 0,037
Numero de medicamento em uso (além do ACO) -0,326 0,004 -0,231 0,042
Dose (mg/semana) 0,295 0,009 -0,011 0,92
Aspectos emocionais (dominio SF-36) -0,056 0,62 0,477  <0,001
Satide mental (dominio SF-36) -0,268 0,018 0,562  <0,001
Vitalidade (dominio SF-36) -0,174 0,12 0,593  <0,001

Tabela 10 — Valores médios do DASS total e EVA, segundo o sexo e a indicagdo do uso do
anticoagulante oral e valores da probabilidade (p) associada ao teste t de Student e
ANOVA. Cascavel, 2008 — 2009

Variaveis DASS total EVA
Meédia (D.P.) p Média (D.P.) p
Sexo 0,39* 0,86*
Masculino (n=36) 43,6 (13,2) 82,3 (19,3)
Feminino (n=42) 46,4 (15,3) 83,0 (16,7)
Indicacéo ACO 0,093** 0,80%**
Fibrilagao atrial (n=27) 40,9 (9,9) 81,0 (18,0)
TVP, TEP e outros (n=30) 49,2 (11,5) 84,0 (19,0)
Protese cardiaca metalica (n=21) 44,7 (11,5) 81,0 (15,0)
Intervalo terapéutico 0,976* 0,914*
Adequado (n=48) 45,1 (16,2) 82,4 (17,7)
Inadequado (n=30) 45,0 (10,9) 82,9 (18,2)

* Teste t Sudent ** ANOVA
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Pelos critérios adotados para a composi¢do dos modelos de regressdao linear
multivariada para as medidas de QVRS, no primeiro modelo, tendo como a varidvel resposta
a medida do DASS total, foram consideradas as seguintes varidveis preditoras: idade,
escolaridade, numero de medicamentos, indica¢do para o ACO, dosagem semanal do ACO e
os dominios do SF-39, Satide mental e Vitalidade. Embora o valor de p proveniente do teste t
para a variavel “intervalo terapéutico” fosse maior do que 0,2 (modelo conservativo) optou-se
por manter a variavel no modelo devido a sua importancia clinica.

Os resultados obtidos no primeiro modelo indicam que as variaveis utilizadas
explicaram 39,3% da variancia da medida da QVRS, quando avaliada pelo DASS total. Entre
elas, as variaveis com maiores valores de coeficiente beta () e estatisticamente significantes
foram: idade (= -0,317; p=0,017), numero de medicamentos usados pelo individuo (B= -
0,353; p=0,005) e saude mental (= -0,364; p=0,032).

Para o segundo modelo, considerou-se a medida da EVA como variavel resposta,
tendo como variaveis preditoras: escolaridade, nimero de medicamentos usados, vitalidade,
saide mental e aspectos emocionais. Assim como no primeiro modelo, a varidvel “intervalo
terapéutico” foi mantida devido a sua importancia clinica, mesmo apresentando valor de p
>0,2.

Em relacdo ao segundo modelo, a porcentagem da variancia explicada foi de 40,4%,
sendo que a variavel Vitalidade foi a inica que se apresentou estatisticamente significante (=

0,333; p=0,045).
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5DISCUSSAO

A intencdo desse estudo foi investigar o impacto da anticoagulagdo oral na qualidade
de vida dos individuos em uso desse medicamento ao longo dos seis meses iniciais do
tratamento, visto que esta terapia requer algumas atitudes do individuo que nao apenas a
ingestdo do medicamento, podendo citar as frequentes monitorizacdes da coagulagdo
sanguinea; as mudangas nas doses do farmaco na intencdo de manter a intensidade da
anticoagulagdo dentro dos limites desejaveis, evitando complicagdes; um conhecimento sobre
o ACO, seus efeitos e suas interagdes com outros medicamentos e alimentos; mudancas nos
habitos de vida; tudo isso, podendo gerar uma piora na qualidade de vida e uma baixa adesao
ao tratamento medicamentoso.

A caracterizagdo sociodemografica e clinica dos participantes sera discutida apenas no
que se refere as varidveis que apresentaram alguma relagdo com a qualidade de vida
relacionada a anticoagulag¢do oral, ou seja, sexo, idade, escolaridade, indicacdo e dose do
ACO, nimero de medicamentos em uso ¢ intervalo terapéutico.

Neste estudo, houve maior numero de participantes do sexo feminino. A indicag¢do do
uso do ACO segundo o sexo dos individuos parece ndo ter relacdo uma vez que nao ha
unanimidade nos resultados obtidos, havendo estudos com maior nimero de mulheres
(BARBOSA; MAFFEI; MARIN, 2007; BARCELLONA et al., 2000; BARREIRA et al.,
2003; CASALIS et al., 2004; DAVIS et al., 2005; DE PIANO et al., 2007; TANG et al., 2003)
e outros com maior participagdo de sujeitos do sexo masculino (BARCELLONA; CONTU;
MARONGIU, 2006; BISCUP-HORN et al., 2008; CLAES et al., 2005; COSMI et al., 2000;
DANTAS et al., 2004; KIMMEL et al., 2007; SAMSA et al., 2004; VOLLER et al., 2004;
VOLLER; DOVIFAT; WEGSCHEIDER, 2005).

Quanto a idade, a média obtida foi de 56,8 anos, variando de 19 a 84 anos, e maior
nimero de sujeitos na faixa etdria acima de 60 anos. Tais resultados vao ao encontro dos
dados obtidos por outros autores (BARCELLONA et al., 2000; BARREIRA et al., 2003;
BISCUP-HORN et al., 2008; CABRAL et al., 2004; GADISSEUR et al., 2004; SANTOS et
al., 2006; TANG et al, 2003; VOLLER et al, 2004; VOLLER; DOVIFAT;
WEGSCHEIDER, 2005). A proporcdo de idosos em uso de ACO tem aumentado em torno de
7% (GAGE et al., 2000), talvez porque esse grupo etario possa apresentar varias das

comorbidades que t€m indicag¢do do uso dessa terapia.
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O nivel médio de instrugdo dos participantes foi de 7,1 anos, variando de zero a 19
anos de estudo, com mediana de 5 anos de estudo formal. O nivel de instru¢ao pode ser um
fator de impacto tanto na adesdo ao tratamento medicamentoso quanto na qualidade de vida
dos individuos. Estima-se que aqueles, com maior nivel de instru¢do, possam entender melhor
sobre a importancia do tratamento, seguindo melhor as indicagdes terapéuticas, refletindo
positivamente na QVRS. O nivel de instru¢ao dos participantes foi maior do que o observado
em estudo realizado em um hospital publico do interior do estado de Sdo Paulo (CORBI,
2009), provavelmente por ter-se abordado individuos atendidos por convénios privados, em
sua maioria. Entretanto, a baixa escolaridade dos brasileiros, principalmente, acima de 60
anos, também foi constatada em outros estudos nacionais (BARBOSA; MAFFEI; MARIN,
2007; CABRAL et al., 2004).

No presente estudo, a varfarina sddica foi o anticoagulante mais prescrito (94,8%), o
que corrobora com os achados de outros (HOWES et al., 2001; SANTANA, 2006; CORBI,
2009; PELEGRINO, 2009; CABRAL et al., 2004; KIMMEL et al., 2007; LANCASTER et al.
1991; SANTOS et al., 2006; TANG et al., 2003). Vdérias sdo as indicacdes terapé€uticas para
uso do anticoagulante oral, sendo que nesse estudo houve prevaléncia dos usudrios de ACO
devido a presenca de fibrilagdo atrial, seguidos de portadores de prétese valvar cardiaca
metalica. Tal fato talvez possa ser explicado pela predominancia de idosos entre sujeitos desse
estudo, visto que a incidéncia de fibrilagdo atrial aumenta com a idade (SIEBENHOFER et
al., 2007). Alguns estudos também evidenciaram o predominio da indicagdo de ACO naqueles
com essa arritmia cardiaca, com predominio de individuos de 60 anos ou mais
(BARCELLONA; CONTU; MARONGIU, 2002; PLATT et al., 2008; TANG et al., 2003).

Entre os participantes do estudo, no que tange ao seu histdrico patoldgico, eles
possuiam de uma a oito comorbidades, incluindo aquela responsével pela indicagdo do uso do
ACO, o que justifica a polifarmacia a que muitos participantes do estudo estdo submetidos.
Tal fato pode ser responsdvel por fatores de impacto positivos e negativos na adesdo ao
tratamento: positivos porque aqueles individuos que ja fazem uso de outros medicamentos,
rotineiramente, podem se habituar mais facilmente ao uso do ACO do que outros que ainda
ndo tém o compromisso diario da ingestdo de medicamentos, tendo em vista que para eles
acaba sendo apenas mais um comprimido a ser ingerido. Por outro lado, pode considerar-se
como fator de impacto negativo, no sentido de que os varios medicamentos ingeridos pelos
participantes do estudo podem apresentar interagdes, minimizando ou potencializando as
acoes do farmaco, ndo obtendo o efeito esperado para o tratamento, podendo ser responsavel

por complicagdes tanto do tipo tromboembolica quanto hemorragicas quando o uso da
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polifarmécia ja demanda custo alto no seu orcamento e o individuo ndo adere ao tratamento
devido a falta de dinheiro para compra-lo.

Nao foi possivel avaliar, nesse estudo, a dose prescrita nos dois primeiros dias de
inicio do ACO, para que fosse realizada a comparagao dos resultados com as recomendagdes
internacionais (ANSELL et al., 2008). Considerando o prazo de até dois meses para a inser¢ao
dos participantes no estudo, constatou-se que a média de ACO, na primeira avaliagao foi de
28,5mg/semana, e na segunda, de 31mg/semana. Assim, as médias diarias de ACO para esse
estudo foram de 4,1 mg e 4,4 mg, respectivamente.

A prescricao da dosagem adequada do ACO depende de varios fatores, tais como a
indicacdo. O valor do RNI ¢ um dos parametros usados para o ajuste terapéutico.
Considerando esse indicativo, durante as entrevistas com os sujeitos do estudo, foi-lhes
indagado sobre o resultado do seu exame de coagulagdo mais recente. Diante disso, na
primeira avaliacdo o valor da RNI variou de 1,04 a 10,0, com média de 2,43. Na segunda
avaliacao, a média do valor da RNI foi de 2,5, variando de 1,10 a 10,32.

Os valores da RNI almejados, de maneira geral, deveriam variar entre 2,0 e 3,0,
independente da indicacdo do uso do ACO, apesar de serem preconizados valores de RNI
entre 2,0 e 3,0 para os individuos com trombose venosa profunda, com fibrilac¢do atrial isolada
ou associada a doenga valvar reumatica, ainda ndo operados, ou com protese modelo
bioldgico independente da posicdo e valores entre 2,5 e 3,5, quando em uso de protese valvar
cardiaca mecanica, independente da posicdo (mitral ou adrtica) e do ritmo cardiaco
(TARASOUTCH; LAVITOLA, 2006).

Ansell e colaboradores (2008) discutem que o intervalo terap€utico Uinico para o uso
de ACO pode ndo ser ideal para todas as indicagdes, entretanto, uma anticoagulacdo de
moderada intensidade (RNI= 2,0-3,0) ¢ efetiva para maioria das indicagdes.

A interpretacdo correta dos valores do RNI deve fazer parte das ferramentas usadas no
ajuste da dose do farmaco. Os valores da RNI ndo devem ser analisados isoladamente,
precisa-se perceber a tendéncia desses valores, antes de alterar a dose prescrita. E de grande
importancia a identificacdo do motivo da alteragdo do RNI (para mais ou para menos), antes
de alterar ou nao a posologia do ACO. Manter os valores da RNI dentro do limite terapéutico
desejado ¢ desafio para a equipe cuidadora e para o usuario desse medicamento
(LORENZATTO, s.d.).

Na presente amostragem, tanto na primeira avaliagdo como na segunda, foram
identificados casos em que os limites da RNI estavam muito fora do intervalo terapéutico

desejado, tanto para mais quanto para menos. Valores superiores aos niveis desejados podem
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cursar com sangramento, efeito colateral mais temido durante o tratamento com esse farmaco
(LORENZATTO, s.d.). Desajustes dos indices de RNI sdo passiveis de tratamento e, diante
de uma superdosagem de ACO existem normas bem definidas por diretrizes (ANSELL et al.,
2008), mas que ndo serdo foco de discussdo nesse estudo, nesse momento.

Fazendo uma comparacdo entre os dados das duas avaliagcdes do estudo pode-se notar
que o numero de complicagdes relacionadas a terapia aumentou em um (01) caso. Tais
complicacdes, em sua totalidade, apresentaram-se na forma de hemorragia. Nesse caso, na
presenga de complicacdes hemorragicas, muitas sdo as condutas sugeridas por Ansell et al.
(2008), baseando-se em outros estudos, indicando que as intervengdes a serem tomadas
quando a RNI estd fora da faixa terap€utica, evidenciando-se por meio de quadros
hemorrédgicos, pode ser a administragdo de vitamina K e/ou infusdo de plasma fresco,
protrombina concentrada ou fator VIla recombinante. Continuam afirmando que a conduta ¢
amplamente baseada no potencial de risco de sangramento, na presenga de sangramento ativo
e no nivel da RNI. Todavia, ndo serdo tratadas aqui nesse estudo as formas de conducao de
tratamento de cada caso que apresentou complicacdo, restringindo-se a dizer que, tais casos
relatados na primeira avaliagdo demandaram maior necessidade de interna¢do do que aqueles
registrados na segunda avaliacdo, provavelmente, por esses ultimos tratar-se de pequenos
sangramentos.

Um fato que parece ser um fator positivo nas terapias em longo prazo ¢ o quanto cada
individuo conhece sobre o medicamento em uso, ja que a partir disso, pode interferir mais
ativamente no tratamento. Muitos daqueles que tem indicagdo do uso do ACO ndo recebem
orientagdo sobre o medicamento, seu uso, suas interagdes ou seu acompanhamento.

Foi indagado aos participantes do estudo se eles haviam recebido alguma informacao
dos médicos que lhe prescreveram o medicamento (ja que na realidade do estudo em questao,
nao ha protocolo de seguimento com equipe multidisciplinar). Foram ressaltadas as opg¢des:
informacao sobre a possibilidade de sangramento ou formagdo de trombo/coagulo, sobre a
necessidade do uso do medicamento, sobre as interacdes alimentares e/ou medicamentosas,
além de outras possiveis informagdes. Das respostas encontradas, a maioria (65,4%) indicou
que havia sido informada sobre o risco de sangramento, seguido de informagdes sobre a
necessidade do uso da droga (59%). O destaque para essas respostas pode ser devido ao fato
de que o sangramento ¢ a complicacdo mais temida ndo so pelo usuério de ACO, mas também
para quem o cuida, dando, entdo, mais énfase para esse dado.

Muitos s30 os recursos que a equipe pode utilizar para alcangar o objetivo do controle

da terapia, podendo citar, nos tempos atuais, como fator facilitador da comunicagdo, os
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recursos da telefonia e da internet, que parece ser pratico, rapido € menos desgastante, em
contrapartida com o acompanhamento dos usudrios de ACO no controle da dose de
manuten¢do do medicamento, que ndo deve ser superior a 30 dias para as unidades de
atendimento especializado (LORENZATTO, s.d.). Oake et al. (2008) acreditam que para
garantir o intervalo teraputico e manté-lo, isto é, que a terapia obtenha sucesso, ¢ melhor
quando a RNI ¢ controlada por pessoas experientes em clinicas de anticoagulagdo oral e pelo
uso de programas computadorizados para ajuste da dose.

Diante desses desafios impostos pela terapia anticoagulante oral, além do risco de
complica¢des hemorragicas e tromboembolicas, tal tratamento pode acarretar mudangas no
estilo de vida dos seus usuarios. Neste estudo, grande parte dos individuos (46,2%) em uso de
ACO afirmou que houve algum tipo de mudanca no seu cotidiano, apds o inicio da terapia,
enfatizando as alteragdes fisicas (32,1%), as restricdes de atividades da vida diéria (19,2%), as
restrigdes alimentares (5,1%), o sentimento de medo (principalmente, relacionado ao risco de
complicagdes) e os incomodos relativos a terapia com ACO (principalmente, a pungdo
venosa). Resultados semelhantes foram constatados entre 140 individuos que utilizavam o
ACO em longo prazo. Eles referiram preocupagdo com o uso diario do fdrmaco (95%), do
risco de sangramentos (68,9%), das limitagcdes decorrentes da necessidade de realizacao
periddica de exames de sangue (21,4%) e da ingestdo rigorosa do medicamento (12,8%)
(ESMERIO et al., 2009).

No mesmo sentido, corroborando com os dados aqui apresentados, outro estudo que
visou investigar a percep¢ao dos usudrios de ACO sobre o impacto do tratamento em suas
vidas (PRINS et al., 2009), os autores citaram que, durante a coleta de dados, alguns
participantes do estudo mencionaram que sentiam que eles poderiam conseguir manter a
terapia com o ACO em longo prazo, mas isso iria requerer organizacdo e regularidade, ou
seja, habito. Registraram ainda, queixas relacionadas a interferéncia do tratamento nas
atividades da vida diaria, incluindo mudangas nos esportes, lazer, viagem, trabalho,
jardinagem e os prejuizos ou complicagdes que poderiam ser decorrentes da terapéutica.
Diante disso, muitas pessoas acabam por abandonar a sua rotina diaria para adaptarem-se as
exigéncias da terapia anticoagulante oral, o que pode acarretar um impacto negativo na
QVRS, principalmente nos primeiros meses de tratamento (PRINS et al., 2009). Todavia,
existem aqueles que, apesar das mudangas de habito que o ACO requer, avaliam que houve
um impacto positivo em suas vidas, pois se sentem protegidos dos eventos tromboembdlicos

que o ACO previne.
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Esses incomodos e sentimentos de medo relacionados a terapia podem influenciar na
adesdo do individuo ao tratamento. Entre os participantes, seis meses apos o inicio da
terapéutica, 97,4% mostraram-se aderentes. Em contrapartida, em estudo realizado para
identificar fatores associados ao controle adequado dos niveis de anticoagulagdo oral
observou-se que metade dos participantes foi considerada aderente ao tratamento, segundo o
teste de Morisky (ESMERIO et al., 2009).

As sete questdes do instrumento MAT indagaram os participantes sobre diferentes
situacdes que podem levar a ndo adesdo (o esquecimento da ingestdo do ACO ou o seu uso
fora do horario correto, a suspensdao do medicamento por sentir-se melhor ou pior, a altera¢ao
da dose prescrita por ter esquecido de tomar o farmaco no dia anterior, a atitude de deixar de
tomar o medicamento por estar em falta ou por outros motivos € o uso inadequado do ACO
por diferentes motivos). Todas as questdes foram respondidas, predominantemente, com a
op¢do ‘“nunca”. Os resultados obtidos suscitam alguns questionamentos: Sera que os
participantes responderam o que consideraram correto para satisfazer a pesquisadora, uma
profissional da satide, ou mesmo por receio de que a pesquisadora entrasse em contato com o
médico responsavel, informando-o sobre tal situagdo? Serd que os sujeitos do estudo
realmente faziam o uso correto do ACO por medo das complicagdes decorrentes do uso
inadequado do medicamento, tais como sangramentos ¢ tromboembolismo?

Outro aspecto que pode ser considerado ¢ a existéncia de melhores condigdes
(financeiras e de escolaridade) dos sujeitos investigados, o que favoreceria o seguimento do
tratamento. Entretanto, em estudo com178 individuos em uso de ACO e atendidos em um
hospital ptblico do interior de Sao Paulo, 97,2% foram considerados aderentes e responderam
ao MAT de forma similar aos participantes do presente estudo (CARVALHO et al., 2010).

O resultado da expressiva adesdo mostrou-se inesperado e impossibilitou a
comparagdo da QVRS dos participantes com relacdo a adesdo ao ACO, um dos objetivos
estipulados para o estudo.

Os fatores relacionados a adesdo podem interferir fortemente na qualidade de vida dos
sujeitos. Assim sendo, em busca de informagdes sobre o estado de saude percebido pelos 78
participantes do presente estudo, foi possivel notar que houve melhora nessa avaliagdo no
decorrer do estudo, considerando os resultados obtidos pelos trés instrumentos utilizados.

Com relagdo aos dados obtidos pelos instrumentos que avaliam o estado de satde
global dos participantes, ou seja, o0 SF-36 (nas Ultimas quatro semanas) e a EVA (no momento
da entrevista), pode-se observar uma melhora na avaliacdo dos participantes, seis meses apos

0 1nicio do tratamento.
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Em se tratando dos resultados dos dominios do SF-36, ressalta-se que nao foram
encontrados estudos longitudinais que objetivaram avaliar a QVRS possibilitando a
compara¢do com os resultados obtidos. Entretanto, os resultados podem ser comparados com
aqueles obtidos em alguns estudos de delineamento transversal realizados em outros paises
(CASALIS et al. 2005; HEDNER et al., 2004; LANCASTER et al., 1991; SAMSA et al. 2004;)
e no Brasil (CORBI, 2009).

Verificou-se que, na primeira avaliagdo, os valores médios dos dominios variaram de
32,4 (Aspectos fisicos) a 82,7 (Aspectos sociais). Seis meses ap6s o inicio do ACO, as médias
dos dominios foram mais elevadas e variaram entre 72,1 (Vitalidade) e 90,7 (Aspectos
sociais). As diferengas observadas foram estatisticamente significantes para todos os
dominios, exceto para Saiude Mental.

No que se refere a primeira medida, até dois meses de uso do ACO, o dominio melhor
avaliado foi Aspectos sociais, 0 mesmo resultado foi obtido seis meses ap6s o inicio do
tratamento. Resultado semelhante foi observado em outro estudo brasileiro (CORBI, 2009) e
em estudos internacionais (HEDNER et al., 2004; SAMSA et al., 2004). Em outros estudos,
houve discrepancia com relagdo ao melhor dominio encontrado, sendo eles: Saude mental
(LANCASTER et al., 1991) e Aspectos emocionais (CASAIS et al. 2005). Ressalta-se que,
geralmente, os participantes foram investigados quando estavam em diferentes momentos do
tratamento com ACO nos estudos citados.

O pior dominio avaliado entre os participantes foi Aspectos fisicos, na primeira
medida, e Vitalidade, na segunda medida. Nos estudos revisados, houve variagdo entre os
dominios mais comprometidos, podendo citar: Vitalidade (LANCASTER et al., 1991), Dor
(CASAIS et al. 2005), Estado geral de satde (HEDNER et al., 2004) e Aspectos fisicos
(CORBI, 2009; SAMSA et al., 2004).

Cabe ressaltar que, seis meses apds o inicio do tratamento, os participantes
apresentaram valores superiores para todos os dominios do SF-36, do que os obtidos nos
estudos citados de SAMSA et al. (2004) e CORBI (2009), que avaliaram sujeitos com maior
tempo médio de terapéutica, respectivamente, 4,4 e 7,0 anos.

O unico dominio que ndo apresentou diferenca estatisticamente significante entre a
primeira e segunda medida foi Satide mental, respectivamente, 72,1 e 73,5. Em outros estudos
os valores médios desse dominio foram: 60,9 (CASAIS et al., 2005), 66,5 (CORBI, 2009),
75,9 (LANCASTER et al., 1991) e 76,1 (SAMSA et al., 2004).

Os resultados da avaliagdo do estado global de satide percebido pelos participantes no

momento das entrevistas, avaliados pela EVA, indicaram melhora ao longo do tratamento
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(aumento da média do grupo de 74 para 83). Esse resultado pode indicar que os sujeitos
avaliaram seu estado global de satide pior ao iniciarem o tratamento, mas que com o passar do
tempo eles perceberam uma melhora em sua satde geral.

Em adicdo aos dados referentes a avaliagdo da qualidade de vida relacionada a
anticoagulagdo, avaliada pelo instrumento DASS, os resultados obtidos ndo indicaram
variacdo importante entre as médias dos dominios do instrumento ao longo do tratamento.
Entre a primeira e a segunda avaliagdo constatou-se discreta diminuig¢@o nos valores do DASS
total e dos dominios Tarefa e sobrecarga, Impacto psicoldgico e Impacto psicologico positivo,
o que indica melhora da qualidade de vida. Por ser um instrumento novo, os estudos com os
resultados obtidos pelo DASS sdo predominantemente de natureza metodoldgica, para
apresentar suas propriedades psicométricas, mostrando que o mesmo ¢ valido e preciso
(CARROBLES et al., 2006; PELEGRINO, 2009; SAMSA et al.,2004).

Nos estudos de Samsa et al. (2004) e Pelegrino (2009), as médias do DASS total
foram, respectivamente, 54 e 57,6, valores superiores aos obtidos tanto na primeira (46,1)
quanto na segunda avalia¢do (45,1) do estudo apresentado, indicando melhor avaliagdo da
qualidade de vida entre estes participantes.

Com relagdo aos dominios, no inicio do tratamento, o menor valor obtido foi para
Tarefa e sobrecarga (média de 13,2), indicando melhor avaliagdo da qualidade de vida nos
aspectos relacionados as dificuldades em seguir o tratamento. Seis meses ap0Os iniciarem 0 uso
do ACO, esse dominio ainda continua com a menor média (12,9). Os maiores valores médios
foi para o dominio Impacto psicologico, tanto na primeira (18,5) quanto na segunda (17,1)
avaliagdo, indicando maior comprometimento da qualidade de vida nos aspectos relacionados
a compreensdo da necessidade do tratamento, as preocupagdes com o uso do ACO e a
satisfacdo com o tratamento. No estudo de Pelegrino (2009), o menor valor médio foi para o
dominio Tarefa e sobrecarga (16,6) e o maior para Impacto psicologico (22,6), corroborando
com os resultados do presente estudo. A comparacao com os demais estudos ndo foi possivel
uma vez que os autores ndo apresentaram as médias dos dominios do DASS.

No que se refere a analise das varidveis preditoras da QVRS explicadas, as medidas do
DASS total e da EVA foram escolhidas como variaveis respostas. A primeira por refletir a
qualidade de vida relacionada a anticoagulagdo oral e a segunda, por indicar a avaliacdo do
estado geral de satide percebido pelos participantes no momento das entrevistas. A escolha foi
os valores obtidos na segunda avaliagdo, ou seja, seis meses apds o inicio do tratamento.

Para a escolha das variaveis explanatérias a serem inseridas nos dois modelos, foram

selecionadas as variaveis que, nas analises bivariadas, foram identificadas pelo modelo
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conservativo, ou seja, considerando o valor de p menor ou igual a 0,20 (MASCARENHAS et
al., 2006) e que tiveram relagdo com o impacto da anticoagulacdo oral na QVRS dos
individuos anticoagulados. Devido a importancia de considerar o estado emocional na
avaliacdo subjetiva da QVRS, optou-se por utilizar os trés dominios do SF-36 que avaliam o
componente mental: Aspectos emocionais, Saude mental e Vitalidade como realizado em
outros estudos (CASAIS et al, 2005; DANTAS; CIOL, 2008; DANTAS, MOTZER, CIOL,
2002).

Pelos critérios adotados para a composi¢do dos modelos de regressdo linear
multivariada para as medidas de QVRS, no primeiro modelo, tendo como a variavel resposta
a medida do DASS total, foram consideradas as seguintes variaveis preditoras: idade,
escolaridade, nimero de medicamentos, indicacdo para o ACO, dosagem semanal do ACO,
intervalo terapéutico e os dominios do SF-39, Saude mental e Vitalidade. Embora o valor de p
proveniente do teste t para a varidvel “intervalo terapéutico” fosse maior do que 0,2 (modelo
conservativo) optou-se por manter a variavel no modelo devido a sua importancia clinica. Os
resultados obtidos no primeiro modelo indicam que as variaveis utilizadas explicaram 39,3%
da variancia da medida do DASS total, sendo as variaveis com maiores valores de coeficiente
beta (B), a idade (B= -0,317; p=0,017), o nimero de medicamentos (p= -0,353; p=0,005) e
saude mental (= -0,364; p=0,032). Os valores negativos dos } sugerem que quanto maior a
idade, maior o niimero de outros medicamentos utilizados ¢ melhor avaliacdo do dominio
Saude mental, melhor a qualidade de vida relacionada a anticoagulacao.

Para o segundo modelo, considerou-se a medida da EVA como variavel resposta,
tendo como variaveis explanatdrias: escolaridade, nimero de medicamentos usados, os
dominios Vitalidade, Satide mental e Aspectos emocionais. Assim como no primeiro modelo,
a variavel “intervalo terapéutico” foi mantida devido a sua importancia clinica, mesmo
apresentando valor de p >0,2. Nesse modelo, a porcentagem da variancia explicada foi de
40,4%, sendo que a varidvel Vitalidade foi a Unica que se apresentou estatisticamente
significante (B= 0,333; p=0,045).

Assim, em ambos os modelos, as variaveis relacionadas ao estado emocional, tais
como Saude mental ¢ Vitalidade, foram aquelas que tiveram maior contribui¢do na qualidade
de vida, ou seja, quanto melhor o estado emocional do individuo, melhor QVRS.

A comparacdo dos resultados obtidos com estes modelos para individuos
anticoagulados ndo foi possivel, uma vez que ndo ha estudos publicados que testaram os
referidos modelos para explicar a variancia nas medidas do DASS total e da avaliagdo do

estado de saude, por meio da escala visual analogica. Entretanto, em outros estudos que
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buscaram avaliar quais eram as varidveis que contribuiam para a determinagdo da qualidade
de vida de individuos cardiacos revascularizados (DANTAS, CIOL, 2008; DANTAS,
MOTZER, CIOL, 2002) ou em internados em decorréncia do primeiro infarto ou por angina
instdvel (DESSOTTE, 2010), a contribui¢do dos dominios relacionados a saide mental
sempre foram aqueles que mais explicaram a variancia na medida de qualidade de vida,
independente do instrumento usado para a sua avaliacao.

Buscando entender os motivos para tais relagdes, pode-se pensar que os mais idosos,
geralmente apresentam outras condigdes cronicas que demandam cuidados, o que faz com que
eles aceitem melhor as implicagdes que o tratamento com o ACO exige, trazendo menor
impacto negativo em sua vida. O mesmo raciocinio pode ser tragcado com relacdo ao niimero
de medicamentos em uso por cada sujeito, pois se a pessoa ja tem o habito de tomar
medicamentos diariamente, para outras condi¢des cronicas, a atitude de inserir mais um
farmaco nesta lista diaria pode causar menos impacto no seu cotidiano do que na rotina
daquele que tera que criar o habito de ingerir o medicamento na dose e horarios corretos, a
partir daquele momento. Uma hipotese que pode ser pensada como impacto negativo da
prescricdo de outro medicamento para quem ja utiliza outras drogas, ¢ o custo que as
medicagdes geram para o individuo e sua familia, o que faz com que, muitas vezes, tal fato
possa interferir na adesdo ao tratamento. Entretanto, parece que entre os participantes do
estudo esse ndo foi o ponto de maior importancia, ndo chegando a interferir negativamente na
QVRS. Talvez devido ao fato dos participantes terem apresentado um bom rendimento
financeiro ou, também, pela organizagcdo familiar para adquirir o medicamento para o
individuo que necessita, registrada em falas durante a entrevista e analisadas empiricamente
pela pesquisadora em muitos casos. Em contrapartida em outro estudo, que envolveu
hipertensos, a adesdo ao medicamento de usudrios de anti-hipertensivos foi bastante estudada
e pode ser ampliada como modelo para usuarios de outros medicamentos, indicando que a
adesdo ao anti-hipertensivo foi melhor em idosos, mulheres e aqueles que tém poucos
medicamentos associados (BLOOM, 2001). Esse tltimo ponto (niimero de medicamentos em

uso) mostrou-se contrario aos dados do presente estudo.
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6 CONCLUSOES

De acordo com os objetivos propostos e os resultados obtidos no presente estudo que
envolveu 78 individuos em uso de anticoagulante oral, serdo apresentadas as devidas
conclusoes.

» A maioria dos participantes usava varfarina sodica devido a presenga de fibrilagao
atrial (34,6%) e uso de protese cardiaca metalica (26,9%); a dose média semanal
de ACO foi de 28,5mg (no inicio do tratamento) e 31mg (seis meses apos); os
valores médios do RNI foram de 2,43 e 2,5, respectivamente, na primeira € na
segunda avaliagdo; complicagdes do tipo hemorrdgica ocorreram em oito
participantes no inicio do tratamento e em outros nove pacientes, no periodo
existente entre as duas medidas; sendo que dois deles demandaram internacao;
46,2% e 52,6% dos sujeitos, na primeira e na segunda avaliagdo, referiram algum
tipo de mudanca na sua vida ap6s o inicio do ACO, com destaque para: alteragao
fisica (32,1%, 25,6%), restrigoes alimentares (5,1%; 11,5%), restricdes das
atividades da vida diaria (19,2%; 25,6%), sentimento de medo apds inicio do ACO
(30,8%; 46,2%), principalmente devido ao risco de complicagdes (19,2%; 23,1%),
incomodo com as frequentes coletas de sangue (23,1%; 17,9%), principalmente
devido a pungdo venosa (16,7%; 11,5%).

» Ao final dos seis meses de terapia, apenas dois participantes foram classificados
como nao aderentes ao tratamento com ACO;

» Apos seis meses do inicio do tratamento, a QVRS, avaliada pelo SF-36, apresentou
melhora em todos os oito dominios, sendo essa diferenca estatisticamente
significante, exceto para Saude mental;

» A avaliagdo pela escala visual analdgica, mostrou que os participantes avaliaram
melhora do estado geral da salide no momento da entrevista, seis meses apds o
inicio da anticoagulagdo oral, sendo a diferenca estatisticamente significante;

» A qualidade de vida relacionada a anticoagulacdo oral, avaliada pelo DASS,
apresentou melhora ao final de seis meses de tratamento, entretanto, as diferencas
entre a primeira e segunda medida foram estatisticamente significantes apenas para
os dominios Impacto psicolégico e Impacto psicoloégico positivo;

» No modelo de regressao linear multivariada que considerou a medida do DASS

total, como variavel resposta, as variaveis idade, escolaridade, nimero de
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medicamentos em uso, indicacdo e dosagem semanal do ACO, intervalo
terapéutico, e os dominios do SF-36, Saude mental e Vitalidade explicaram 39,3%
da variancia da medida da QVRS. As varidveis com maiores valores de coeficiente
beta (P) e estatisticamente significantes foram: idade (p=-0,317; p=0,017), nimero
de medicamentos usados pelo individuo (f=-0,353; p=0,005) e satde mental (= -
0,364; p=0,032);

No modelo de regressdo linear multivariada que considerou a medida da EVA,
como variavel resposta, as variaveis escolaridade, niUmero de medicamentos em
uso, intervalo terapéutico e os dominios do S--36, Vitalidade, Satude mental e
Aspectos emocionais, explicaram 40,4% da variancia da medida de avaliagdo do
estado global de saude, sendo que a varidvel Vitalidade foi a nica estatisticamente

significante (B= 0,333; p=0,045).
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7 CONSIDERACOESFINAIS

A realizacdo do presente estudo conseguiu responder a maioria dos questionamentos
propostos, ficando alguns pontos a serem investigados mais profundamente, em pesquisas
futuras. Entretanto, outros dados foram esclarecidos para a populagdo estudada, indicando que
os participantes do estudo apresentaram melhor qualidade de vida ao longo do tratamento,
como foi a hipotese inicial do estudo.

Algumas limitagcdes do estudo podem ser mencionadas: o pequeno niimero da amostra,
a coleta de dados em apenas dois momentos, a variagdo do tempo de inicio da terapia
anticoagulante oral entre os participantes, a pequena opc¢do de instrumentos validos e
confidveis envolvendo as variaveis anticoagulagdo oral, adesdo e qualidade de vida
relacionada ao ACO.

A amplitude do tamanho da amostra foi limitada pela restricio do tempo para
conducdo do estudo. Entretanto, pretende-se dar continuidade a ele, visando responder
questionamentos ainda ndo esclarecidos, inserindo participantes com mesmo tempo de
anticoagulagdo oral, empreendendo novas pesquisas de validagdo de instrumentos visando
aprofundar os estudos sobre a tematica da qualidade de vida relacionada a satide e a adesao
de individuos em uso de anticoagulantes orais.

Existem propostas para a organiza¢do do ambulatério de anticoagulagdo oral do
Hospital Universitario do Oeste do Parand, junto a Universidade Estadual do Oeste do Parana
(Unioeste), somando a equipe médica, farmacéutica e da nutricdo para que se possam
estabelecer protocolos de atendimento aos individuos que necessitam dessa terapéutica e
empreender esfor¢os para a melhora no seu acompanhamento, para que isso possa refletir em
melhores resultados na terapéutica.

Almeja-se que, em um futuro bem proximo, seja possivel o contato com aqueles que
tém indicagdo do uso do anticoagulante oral desde o inicio de seu tratamento, e que o
encaminhamento a equipe de enfermagem possa ser formal e espontdneo no atendimento ao
usuario de ACO, favorecendo ao conhecimento das dificuldades e facilidades de cada um,

tragando planos personalizados de cuidado.
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APENDICES

Apéndice 1 — Material Educativo para individuos em uso de anticoagulagdo oral



Material Educativo para
Individuos em Uso de
Anticoagulante Oral

‘0 que é o anticoagulante oral? \

Ele ajuda a reduzir a formagao de coagulos no
seu sangue. Popularmente falando, ajuda a
“afinar” seu sangue.

Os anticoagulantes orais mais conhecidos no
Brasil sdo o Marevan® e o Marcoumar®,.

1 Warfarin 3mg
- Tablets




Por que vocé precisa usar o
anticoagulante oral?

Para evitar a formagao de coagulos no seu corpo.

Caso esses coagulos se formem, vocé podera ter
um acidente vascular cerebral, também conhecido

como derrame cerebral.

Formacao do Coagulo

Plaqueta ativada Fibrina

Em que casos o anticoagulante oral
pode ser indicado?

e Prevencao e tratamento de
coagulos nas pernas e nos

A pulmoes (tromboembolismo

B AL VENOso);

| e Arritmia cardiaca (fibrilacdo
atrial);

' |Coagulo nas pernas

e Presenca de valva metalica no
coragao e em casos de ataque
do coragao.

Arritmiacardiaca



http://www.univ-ab.pt/formacao/sehit/curso/riscos/imagens/figura1.gif
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.brasilescola.com/upload/e/trombose-venal.jpg&imgrefurl=http://www.brasilescola.com/doencas/trombose-venal-profunda.htm&h=314&w=110&sz=6&hl=pt-BR&start=8&tbnid=9mnEVD8ZBmsKTM:&tbnh=117&tbnw=41&prev=/images%3Fq%3Dco%25C3%25A1gulo%2Bnas%2Bpernas%26gbv%3D2%26hl%3Dpt-BR

Como o anticoagulante oral
funciona?

Ele reduz a capacidade do corpo de
formar coagulos de sangue,
podendo parar sua formacao e

impedir que eles se tornem maiores.

O anticoagulante oral nao destrdi os
coagulos de sangue que ja existem. Previna-se!!!

Como é a agcao do
anticoagulante oral?

e Inicio da acdo para reducao
de coagulos: em 24 horas apods
a sua ingestao;

e Efeito total: entre 72 a 96
horas;

O efeito de uma dose de anticoagulante oral dura
de 2 a 5 dias, mas é importante que vocé

tome diariamente sua dose como foi prescrita pelo
médico.



http://www.s9000.com.br/S9Demo/images/engrenagem01.jpg
http://www.s9000.com.br/S9Demo/images/engrenagem01.jpg
http://www.s9000.com.br/S9Demo/images/engrenagem01.jpg
http://www.s9000.com.br/S9Demo/images/engrenagem01.jpg

Quanto vocé precisa tomar
de anticoagulante oral?

Vai depender do resultado do seu exame de
sangue que informara a coagulacdao do seu
sangue.

A dose de medicamento podera mudar. Siga
sempre a dose que foi orientada pela equipe de
profissionais da saude que esta cuidando de vocé.

0O exame de sangue que vocé coleta para saber como esta a
coagulacdo do seu sangue chama-se teste de tempo de
protrombina (PT) ou relacao normalizada internacional (INR).

Em que horario vocé precisa tomar
o anticoagulante?

2

Tente toma-lo no mesmo horario todos os
dias, sem atrasos. Tome exatamente a
dose que lhe foi orientada.

Caso vocé esqueca de tomar algum comprimido, tome
a dose esquecida tao logo seja possivel, no mesmo dia.

Se vocé s6 se lembrar de tomar o
medicamento no outro dia, ndao tome
em dose dupla.

(dia de hoje), nao tente compensar a dose

ﬂ{j Tome apenas a dose relativa ao dia em que esta
&
| |perdida.




Quando vocé pode deixar de
tomar o anticoagulante oral?

e S6 pare de tomar o anticoagulante oral se vocé
for orientado pela equipe de saude que cuida de
vocé para fazer isso.

¢ O medicamento continua agindo por 2 a 5 dias.

@. I [ Por que vocé precisa fazer os
exames de sangue com

P freqiiéncia?

e Para verificar como o anticoagulante oral estd agindo em
vocé, pois isso pode variar ao longo da vida de uma mesma
pessoa.

e E coletada uma pequena amostra de sangue para conhecer
os valores de coagulagdao do seu sangue, ou seja, qual a
velocidade em que seu sangue esta coagulando.

e Esses exames servem para ajudar a equipe que cuida de
vocé a conhecer qual a dosagem certa de anticoagulante que
vocé precisa tomar.
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http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.aids.gov.br/assistencia/MANUAL2/PAGIOE42.JPG&imgrefurl=http://www.aids.gov.br/assistencia/manual2/2_parte.htm&h=266&w=301&sz=18&hl=pt-BR&start=1&um=1&tbnid=uCirwIEGX_vMFM:&tbnh=103&tbnw=116&prev=/images%3Fq%3Dexame%2Bde%2Bsangue%26um%3D1%26hl%3Dpt-BR%26rlz%3D1T4SUNA_enBR233BR233
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Quando voceé tera que realizar
esses exames de sangue?

e Quando vocé estd no inicio da
anticoagulagao oral, os exames sao

feitos em intervalos curtos (toda semana

ou até antes disso).

e Apds o controle da dose do
medicamento, os intervalos de coleta de
sangue serao maiores (geralmente a
cada 4 semanas).

e Se 0 valor dos seus exames nao estiver
adequado para vocé, pode ser que seu
retorno tenha que ser antes.

e E importante que vocé siga as
orientacoes para as coletas de sangue.

O que pode interferir no
resultado do seu exame?

e Algumas doencas, alguns alimentos e
medicamentos e até atividades fisicas.

ﬂ\

==

e Lembre-se de informar a equipe que

cuida de vocé sobre qualquer alteracao
na sua alimentacao, nos seus
medicamentos e nas suas atividades.
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Quais sao os efeitos colaterais
(problemas por causa da medicacao) que
podem ocorrer para quem usa o
anticoagulante oral?

e Hemorragias (sangramentos): mais comum;
Como reconhecer?

Devido a presenca de:

hematomas (manchas roxas) pelo corpo,

sangramento na gengiva,

presenca de sangue na urina (a urina fica rosada),

presenca de sangue nas fezes (as fezes ficam escuras,

parecidas com borra de café).

e Isso acontece porque o sangue esta demorando
coagular.

O que vocé pode fazer para diminuir
os riscos de hemorragia?

- .
e Manter o resultado de coagulacao do seu sangue f’

dentro dos limites corretos para vocé. / §

il

e Manter uma dieta equilibrada, controlando a ingestao
de verduras escuras, pois essas verduras possuem
uma vitamina chamada vitamina K que pode interferir
na coagulacdo do seu sangue.

e Seguir as orientacdes que lhe sdo oferecidas evitara
riscos de sangramentos.

e Caso tenha duvidas, pergunte a equipe de saude que
cuida de vocé o que pode fazer vocé ter problemas e
como evitar.
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Procure imediatamente o servico de
salide caso vocé apresente sinais e

sintomas, como:

A ®

~9

Sangramento
ao barbear-se

Sangramento
d

0 nariz Sangramento
das gengivas

Corte que néo
para de sangrar

Urinaavermelhada
ou rosada

Hematomas pelo corpo

Fezes escuras
ou avermelhadas

por razdes desconhecidas

Sangramento vaginal incomuns Tontura e Fraqueza
ou menstrucao exageradas

Dores ou Inchagos

O anticoagulante oral interage com
algum medicamento?

Interage com muitas medicagdes e por isso,
vocé precisa avisar a equipe de saude que
cuida de vocé antes de comecar, mudar ou

interromper o uso de qualquer outra
medicacao que nao seja o anticoagulante
oral.

e Tome apenas os medicamentos que foram
indicados por seu médico, pois alguns
medicamentos interferem com o uso do &
anticoagulante oral. @c@é\

e Evite medicamentos a base de ervas (chas, \i‘é—i‘/
xaropes, etc).
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O anticoagulante oral interage | /.
com algum alimento? s BN

2 SIM % FE=

Vocé precisa manter uma dieta sem grandes alteracdes no %

seu dia-a-dia, mantendo a quantidade e o tipo de alimentos
que ingere diariamente. § 1

e Evite ingerir muitos alimentos ricos em vitamina K, pois essa
vitamina pode interferir na coagulacdo do seu sangue. Sao
eles: maionese, oleos de canola e soja, brocolis, repolho,|
cebolinha crua, alface, salsa, espinafre, nabo, etc. —~

. . . . A\

e Se tiver alguma duvida sobre qual alimento pode ingerir, T

pergunte a equipe de saude que lhe acompanha.

e Lembre-se, vocé ndo precisa parar de ingerir esses
alimentos, mas precisa manter uma ingestao equilibrada
deles, de preferéncia, comendo-os em pequenas porgoes.

Vocé podera realizar qualquer tipo de
trabalho depois que comecar a fazer uso
do anticoagulante oral?

e Sugere-se que vocé exercga fungdes que nao
Ihe gere riscos de cortar-se ou de se
acidentar.

e Evite profissdes de risco como cortador de

cana, lixeiro, pedreiro, marceneiro, |-
acougueiro, jardineiro, etc; k
X
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Vocé podera viajar normalmente @ . |
enquanto esta tomando o LAV
anticoagulante oral? B

e

| e Sim, desde que avise antes a equipe de
salde que cuida de vocé. Provavelmente,
vocé terd que realizar um exame de sangue
para verificar sua coagulagao.

e Tome seu anticoagulante corretamente
durante a viagem, tente manter uma
alimentacdo equilibrada e que faca niveis de Q@
atividades parecidas com as que vocé faz
em casa.

Leve a quantidade suficiente de
anticoagulante oral para toda a viagem.

Vocé podera tomar o anticoagulante g

oral, caso vocé esteja gravida?

NAO

Se vocé esta pensando em engravidar,
comunique seu médico e a equipe de
salde que cuida de vocé e planeje-se.

O anticoagulante oral podera fazer mal
para a formacdo do seu bebé.

Se vocé ja estiver gravida, interrompa o uso do anticoagulante e
procure seu médico com urgéncia.
Durante a gestagao vocé podera substituir o anticoagulante oral
por heparina e isso ndo trara maleficios a vocé e nem ao bebé
gue esta em formacao.
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Dicas para quem usa
Anticoagulante Oral

O que voceé precisa fazer...

Tome o anticoagulante oral:
- na dose (quantidade) exata que foi indicada;
- sempre no mesmo horario, sem grandes variagoes;

Tente.manter habitos alimentares e atividades sedof
parecidas durante todas as semanas; %

Faca o exame de sangue nas datas programadas;

Ao coletar sangue, avise o coletador que vocé usa
anticoagulante e faga uma pressao maior no local em "«
que foi coletado;

Avise a equipe de salde que estiver cuidando de vocé

sobre qualquer medicamento ou ervas que vocé estiver
usando e também os avise antes de mudar, comecgar ,
ou parar qualquer outro medicamento;

11



O que vocé precisa fazer...

I 9
Diga a equipe de saude que estiver cuidando de vocé
sobre qualquer sangramento ou ferimento que nao
para de sangrar;

¢ Fique atento aos sinais de hemorragia;

e Informe sempre as pessoas que forem cuidar de vocé (inclusive
o dentista ou cirurgido) que vocé usa anticoagulante oral;

¢ Avise seu ginecologista que vocé usa anticoagulante oral, caso
pense um usar DIU (Dispositivo Intra Uterino);

e Evite tomar injegdes intramusculares e subcutaneas. Se elas |
forem necessarias, peca para que o profissional varie o local '//
da aplicacdo;&> |

- L

S~ kré vise seu médico caso vocé queira engravidar;
L

rd

e Evite assumir trabalhos que tenham riscos de ferimento ou cortes;

e Carregue com vocé um cartdo de identificacdo informando que
vocé usa o anticoagulante oral;

O que vocé NAO deve fazer

e NAO tome um comprimido extra (a mais), caso
vocé esquega de tomar o comprimido algum dia;

e NAO altere a dose do anticoagulante oral a ndo ser
gue a equipe de salde que cuida de vocé lhe
orientar sobre isso.

NAO tome o anticoagulante oral se vocé descobrir
que estd gravida; Procure imediatamente o seu
médico; o anticoagulante pode trazer problemas
para o seu bebé.

B

e NAO inicie ou suspenda qualquer outro
medicamento antes de perguntar a equipe de )ﬁ
salde que cuida de vocé;
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[

waez| O que vocé precisa EVITAR

N —

\/

.foxas); @; g 2
N =

/\Iy
Evite mudancas drasticas em seus habitos / &
alimentares e em seu peso;

Tente manter o habito de comer os mesmos
tipos de alimentos, em quantidades parecidas;

Evite o uso de bebidas alcodlicas; \)(( )Z

Evite atividades ou esportes que possam lhe
causar ferimentos ou hematomas (manchas @

Tente entender a necessidade
do seu tratamento...

€. oV Q\

\

oﬁ)\

e
e ATV Siga corretamente

i"ﬁq seu tratamento e
} }h' —

M A garanta uma vida

' saudavel!!!
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Anote suas davidas aqui e tente
esclarecé-las na proxima consulta
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Apéndice 2 — Instrumento para caracterizagao socio-demografica e clinica da amostra

Data da Entrevista: ...... [ovoii .. Inicio: ............. Término:............ Duragao..............
A-DADOS SOCIO-DEMOGRAFICOS
NOME INICIAIS ... .ovietieiieiieieeete ettt ettt ettt et e b e beeseeseeseesaessessessessesseeseens

Fone paracontato..............cccueeneee. Sexo: () feminino ( ) masculino

Data de nascimento: ......... IR [ooieane

Raca: ( ) branca ( ) negra ( ) parda ( ) amarela ( ) outras:
Estado civil: () solteiro ( ) casado/unido consensual ( ) viavo ( ) separado

Religido: ( ) catolica ( ) evangélica ( ) espirita

[ 0 1012 ORI
Nivel deinstrucéo: ............ anos (que freqiientou a escola-ensino formal)

Profissao: ......cccoceevveeeieieieieeeceene Renda familiar: ..........ccccooevenene. reais
NUmer o de pessoas que residem na sua casa com VocE........... pessoas

Em relacdo ao suporte financeir o que vocé utiliza para seu tratamento com ACO:
() possui recursos para tratamento médico particular

() possui convénio / seguro saude

( ) conta com ajuda de familiares

() utiliza servigos de satde conveniados ao SUS

() OULTOS . ..tteeueiee ettt e ettt ettt et ee et ee ettt e et e e st e e sabeeesaseeeanseeenseeenssaeenssaeansseeansseesnsneensseesnnseesnns

B- DADOSCLINICOS

Diagnoéstico médico para indicag@o do ACO: ......coeeviiiiiiiiniiiinicecceceeeeee e
Data do inicio da terapia anticoagulagdo oral......... [veernan ST

Dose de anticoagulante em uso atualmente (em mg/ semana): ............. mg/semana.
Data da ultima coleta de sangue para verificar INR: ........ [ovieenn. [oeeennn
Valor do RNT Mais TECENTE:........eeiiiiiiiiiieiie ettt sttt eas

Nos ultimos 3 meses, quantas vezes vocé precisou colher sangue para avaliar o seu

RN Lttt et sht e h et e it e s bt et eht e s bt et ehtesht e bt eatesht et e entesbtenbesnnennes
Apresentou eventos hemorragicos ou trombdticos durante o uso do anticoagulante oral?
( )Sim () Nao. Se sim, () hemorragico ( ) trombotico

Data do evento hemorrdgico ou trombdtico mais recente: ........ oveenns ST
QUAL? ..o e ettt e et e et e e et e e eteeeereeeneeas
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Motivou internagao hospitalar?
( )Sim () Nao

Medicamentos em uso atualmente (ver prontudrio)

Dos itens abaixo, quais deles vocé recebeu alguma informagao?

() riscos de sangramento

() riscos de trombos/coagulo

() necessidade do uso do medicamento

() interagdes alimentares

( ) interacdes medicamentosas

(G I 1L 4o PP

Vocé interrompeu alguma vez o uso do anticoagulante oral?

( )Sim ( ) Nao.

Se sim:

POr qUE INEEITOMPEU?.....coiiiieeiiie ettt ettt e st e e te e e eae e s aaeeesaeesssaeesssaeeesseeesnseeenns

No dia a dia, voc€ apenas utiliza remédios prescritos ou indicados pelo médico?
( )Sim( )Nao
Se N30, QUAIS TEMEAIOS?.....ccuvieeeiieetieeeiieeetieeeieeeeeeeet e eeateeeseaeeeneeeeeaeeeeseaessseeessseeennnes

Ap6s o inicio da terapia de anticoagulag@o oral, mudou alguma coisa em sua vida?
( )Sim ( ) Nao.

Qual 01 @ MUAANGAT.......ccuiiiiiiiieiiieciie e et eeeaaeeeans

O fato de vocé nao poder comer uma grande quantidade alguns tipos de alimentos devido
o uso do anticoagulante lhe incomoda?
( )Sim ( )Nao

Vocé deixou de fazer coisas que gostava depois que iniciou o uso do anticoagulante oral?
( )Sim () Nao

Vocé tem algum medo ou algum receio de fazer alguma coisa porque estd tomando esta
medicagio?
( )Sim ( )Nao

Qual € 0 SEU MEAO OU TECRIO?.....cc.uvieirieeeirieeeiiieeeieeeeiieeeeiteeeeiteeeeieeeeiaeeeteeeereeeereeenaseeenes

Vocé se sente incomodado com as coletas sangiiineas freqiientes? ( ) Sim ( ) Nao

S€ SIM. POT QUE?.....c.uiiiiiiiieiiieeieeee ettt e e e e e aaeeeaaeeeaaeeensaeennreeas

O que mais te incomodou apdés o inicio da terapia anticoagulante
OTAL7.. ettt ettt et a et et sae et e be et ebeents
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Apéndice 3 - Escala Visual Analogica para avaliagdo global do paciente sobre seu estado
geral de saude

Instrugdes: Nossa inteng@o € conhecer como esta seu estado de saude hoje. Essa régua ira nos
ajudar. Ela esta indicando pontos de zero a 10, sendo que zero significa o seu pior estado de
saude e 10 significa o seu melhor estado de satde. Se vocé tivesse que dar uma nota para o
seu estado de saude hoje, que nota lhe daria? Vocé pode marcar essa nota aqui na régua.

0 10
Pior M el hor
possivel possivel
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Apéndice 4 - Instrumento de medidas de Adesdo aos Tratamentos (MAT) versao adaptada
para uso em individuos em uso de anticoagulagdo oral
1. Quantas vezes vocé ja se esqueceu de tomar o anticoagulante (............c.ccceeeeneeee.. )?
Sempre | Quase sempre | Com freqiiéncia | Algumas vezes Raramente Nunca
1 2 3 4 5 6
2. Quantas vezes vocé tomou o anticoagulante fora do horario?
Sempre | Quase sempre | Com freqiiéncia | Algumas vezes Raramente Nunca
1 2 3 4 5 6
3. Quantas vezes vocé deixou de tomar o anticoagulante por estar se sentido melhor?
Sempre | Quase sempre | Com freqiiéncia | Algumas vezes Raramente Nunca
1 2 3 4 5 6

4. Quantas vezes vocé deixou de tomar o anticoagulante por estar se sentido pior ou causar
problemas (tais como: aumento do fluxo menstrual, manchas roxas, presen¢a de sangue na urina
ou fezes, sangramento na gengiva, etc)?

Sempre

Quase sempre

Com freqiiéncia

Algumas vezes

Raramente

Nunca

1

2

3

4

5

6

5.Quantas vezes vocé mudou a dose do anticoagulante por ter se esquecido desse remédio no dia

anterior?
Sempre | Quase sempre | Com freqiiéncia | Algumas vezes Raramente Nunca
1 2 3 4 5 6
6.Quantas vezes vocé deixou de tomar o anticoagulante por falta do medicamento (em casa ou
outro local, por falta de dinheiro, por ter acabado o remédio)?
Sempre | Quase sempre | Com freqiiéncia | Algumas vezes Raramente Nunca
1 2 3 4 5 6

7. Quantas vezes vocé deixou de tomar o anticoagulante por motivos alheios a sua vontade, tais
como nao poder comprar o remédio ou o remédio estar em falta na farmacia ou unidade basica

de saude?
Sempre | Quase sempre | Com freqiiéncia | Algumas vezes Raramente Nunca
1 2 3 4 5 6

8. Vocé associa a hora de tomar o anticoagulante a alguma atividade da sua vida?

() Sim

(

) Nao

Qual

ALIVIAAAE? . .o e e e e e e e e et e e e e e e e e e eeaaaans
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Apéndice 5 — Validacao (face, conteudo e semanticas) dos instrumentos de Caracterizagao
sociodemogréfica e clinica e do Medidas de Adesdo aos Tratamentos (MAT)

Tais instrumentos foram analisados por especialistas (quatro enfermeiros e um
médico, todos com especialidade na area da Cardiologia), no que tange a pertinéncia ¢ a
clareza de cada item, na intengdo de que cada um pudesse responder aos objetivos do estudo.
Em seguida, foi realizada a validacdo seméantica dos instrumentos, aplicando-os a um total de
sete individuos em uso de ACO, em trés momentos distintos, para que cada item fosse
inteligivel aos potenciais participantes do estudo.

Para o instrumento de Caracterizacao socio-demografica e clinica da populacao, apos a
etapa de valida¢do de face, conteudo e semantica, notou-se a necessidade de inserir o item
“profissdo” que ndo estava contemplado anteriormente, ¢ modificar o item “ valor da RNI na
data da entrevista’ para “valor do Ultimo RNI”, pois nem sempre o individuo coletava
exames para verificacao da coagulacdo sanguinea no mesmo dia da entrevista.

No que tange ao instrumento de Medida de Adesdo aos Tratamentos, com sua versao
original escrita no Portugués de Portugal, os juizes fizeram adaptacdes semanticas do idioma
original para o portugués do Brasil, permitindo a adequacdo do uso em nosso pais. Durante
essa etapa de validagdo os autores observaram que os sujeitos respondiam ao instrumento
referindo-se aos medicamentos de uma forma geral, aqueles que s@o utilizados no seu dia-a-
dia, sem enfocar especificamente 0 ACO. Ao indagé-los sobre isso, eles confirmaram que as
questdes do MAT ndo os faziam enfocar apenas do uso do ACO, mas a todos os
medicamentos que utilizavam. Assim, os pesquisadores modificaram a redacao das questdes
do instrumento, adaptando-as ao usudrio de anticoagulante oral, substituindo a palavra
“medicamento” por “ anticoagulante oral” e acrescentando algumas informagdes inerentes a
essa terapia, como ocorrido nas questdes 4, 6 ¢ 7, visando explicitar ao sujeito as possiveis
complicagdes relacionadas ao uso do ACO (por exemplo: aumento do fluxo menstrual,
manchas roxas, presenca de sangue na urina ou fezes, sangramento na gengiva) e também
relacionados a motivos que pudessem leva-lo a ndo tomar esse medicamento (falta do
medicamento em casa ou outro local, por falta de dinheiro, por ter acabado o remédio ou por
ndo poder comprar o remédio ou o remédio estar em falta na farmécia ou na unidade basica
de saude). Essas alteragoes visaram a melhor compreenséo dos itens do MAT para individuos
em uso de ACO. Nao houve alteragcdo na escala de respostas, uma vez que ela foi considerada

adequada, tanto pelos juizes como pelos participantes, sendo mantida como na versao original
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(DELGADO; LIMA, 2001). Diante do exposto, as alteracdes realizadas em cada questdo do

MAT estao apresentadas no Quadro 1, a seguir, e estdo marcadas em italico e negrito.

Quadro 1 — Apresentacdo da adaptagdo realizada no instrumento de Medida de Adesdo aos
Tratamentos (MAT), apds validagdo semantica, de face e conteudo, por especialistas.

Ribeirdo Preto, 2008

VERSAO ORIGINAL

ADAPTACAO PARA O PRESENTE ESTUDO

Questao 1: Alguma vez vocé
esqueceu de tomar 0s
medicamentos?

Questao 1: Alguma vez vocé esqueceu de tomar O
anticoagulante (......ccceeevvevennnnne )?

Questdo 2: Alguma vez vocé foi
descuidado com as horas de tomar
os medicamentos para sua doenca?

Questdo 2: Quantas vezes vocé tomou 0 anticoagulante
fora do horério?

Questdo 3: Alguma vez deixou de
tomar os medicamentos para sua
doenga por ter se sentido melhor?

Questdao 3: Quantas vezes vocé deixou de tomar O
anticoagulante por estar se sentido melhor?

Questdo 4: Alguma vez deixou de
tomar os medicamentos para sua
doenga, por sua iniciativa, apos ter
se sentido pior?

Questdao 4: Quantas vezes vocé deixou de tomar O
anticoagulante por estar se sentido pior ou causar
problemas (tais como: aumento do fluxo menstrual,
manchas roxas, presenca de sangue na urina ou fezes,
sangramento na gengiva, etc)?

Questdo 5: Alguma vez tomou
mais de um ou  varios
comprimidos para sua doenca, por
sua iniciativa, por ter se sentido
pior?

Questdo 5: Quantas vezes vocé mudou a dose do
anticoagulante por ter se esquecido desse remédio no
dia anterior?

Questao 6: Alguma  vez
interrompeu a terapéutica para sua
doenca por ter deixado acabar os
medicamentos?

Questdo 6: Quantas vezes vocé deixou de tomar o
anticoagulante por falta do medicamento (em casa ou
outro local, por falta de dinheiro, por ter acabado o
remédio)?

Questao 7: Alguma vez deixou de
tomar os medicamentos para sua
doenga por alguma outra razdo
que ndo seja a indicacdo médica?

Questdo 7: Quantas vezes vocé deixou de tomar o
anticoagulante por motivos alheios a sua vontade, tais
como ndo poder comprar o remédio ou o remédio estar
em falta na farmacia ou na unidade basica de saude?

Durante a validagdo semantica do instrumento percebeu-se a necessidade da insercao

de outro item relacionado a anticoagulagdo oral e que ndo havia sido contemplado na versao

do MAT. Dessa forma, foi acrescentado o item a seguir:
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Questao 8: Vocé associa a hora de tomar o anticoagulante a alguma atividade da sua vida?
( )Sim ( )Nao Qual atividade?........cccuiiiiiiiieiieeee e

Vale ressaltar que a inser¢do dessa ultima questdo ndo interferiu na soma da
freqiiéncia das respostas do instrumento de coleta de dados original sobre adesdo aos
medicamentos, haja vista que essa questao foi avaliada separadamente.

Apobs as modificagdes, obteve-se a versdo a ser utilizada do instrumento MAT
adaptada para usuarios de anticoagulante oral, resultando em sete (7) questdes com opgdes de
respostas que variaram de 1- Sempre a 6- Nunca, além de uma (1) questdo com resposta
dicotdmica Sim/Nao, com espago para resposta sobre a atividade do seu dia que ele associa a

hora de tomar o ACO (Apéndice 4).
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Apéndice 6 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Nome da pesquisa: Qualidade de vida relacionada a saude e adesdo ao tratamento dos individuos em
uso de anticoagulagdo oral: avaliagdo dos seis primeiros meses de tratamento.

Estamos realizando um estudo com o objetivo de avaliar a qualidade de vida, a adesdo e o seguimento
dos individuos que iniciam o tratamento com anticoagulante oral, durante os primeiros seis meses de
uso. Para isso gostariamos de convida-lo para participar voluntariamente da nossa investigagdo. Caso
vocé concorde em participar, sera entrevistado por uma das enfermeiras que realizam este estudo em
dois momentos: entre os trés primeiros meses do inicio do uso do medicamento e apds seis meses
desse inicio. Durante as entrevistas iremos lhe perguntar sobre algumas situa¢des do seu dia a dia, o
que sabe sobre o tratamento feito e como tem usado o medicamento. O tempo da entrevista sera de
cerca de quarenta minutos e nossos encontros nao acarretardo prejuizos em sua rotina de atendimento
médico. Embora sua participagdo ndo lhe traga nenhum beneficio diretamente, vamos lhe fornecer
orientagcdes sobre o medicamento e os resultados deste estudo nos ajudardo a conhecer como as
pessoas em tratamento com anticoagulag@o oral lidam com o seu tratamento e futuramente poderemos
propor um atendimento que facilite a adaptacdo dessas pessoas ao tratamento. Garantimos que durante
as suas participac¢des, ndo havera riscos, constrangimentos € tampouco custos € asseguramos que vocé
ndo sera identificado. Além disso, garantimos responder a qualquer esclarecimento de dividas a
respeito da pesquisa, a retirada do seu consentimento e deixar de participar da pesquisa a qualquer
momento, sem que isso traga prejuizo no seu atendimento. Os dados obtidos serdo utilizados
unicamente para fins de pesquisa e divulgados sem que nenhum participante seja identificado.

EU ,
RG ,abaixo assinado, tendo recebido as informagdes acima, ¢ ciente dos
meus direitos abaixo relacionados, concordo em participar.

1. A garantia de receber a resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento de qualquer
davida a respeito dos procedimentos, riscos, beneficios e de outras situagdes
relacionadas com a pesquisa e o tratamento a que serei submetido.

2. A liberdade de retirar o meu consentimento e deixar de participar do estudo, a qualquer
momento, sem que isso traga prejuizo a continuidade do meu tratamento.

3. A seguranca de que ndo serei identificado e que sera mantido o carater confidencial da
informagao relacionada a minha privacidade.

4, O compromisso de que me sera prestada informagdo atualizada durante o estudo, ainda
que esta possa afetar a minha vontade de continuar dele participando.

5. O compromisso de que serei devidamente acompanhado e assistido durante todo o

periodo de minha participagdo no projeto, bem como de que sera garantida a
continuidade do meu tratamento, ap6s a conclusao dos trabalhos da pesquisa.

Rosana Ap. Spadoti Dantas Ariana R. S. Carvalho
Telefone para contato: (0xx16) 3602-3402 Tel. (0xx45) 9973.4213
Ribeirdo Preto, de de

Assinatura do participante
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ANEXOS

Anexo 1 - SF-36 versdo adaptada por Ciconelli et al. (1999)

Instrucdes: Estas perguntas referem-se sobre sua satude. Estas informagdes nos manterdo
informados de como vocé se sente e como vocé ¢ capaz de fazer suas atividades de vida
diaria. Responda cada questdo da melhor maneira que puder. Tente ser bastante sincero.

1. Em geral, vocé diria que sua saude ¢é: (circule uma)
SEXCEIENLC. ...t 1
“MUIEO DO...eeiieeiiieeiie et 2
FB 0@ s 3
SRUIML o e 4
“MUIEO TUIML ¢ttt ettt ettt e e e e 5

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

Muito melhor agora do que um ano atras...........c.ccccuveenneee. 1
Um pouco melhor agora do que um ano atras..................... 2
Quase a mesma coisa de um ano atras..............ccecveeeeennee.. 3
Um pouco pior agora do que hd um ano atras..................... 4
Muito pior agora do que um ano atras..........cccceeeeevveeeenveenns 5

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

(circule um numero em cada linha)

Atividades Sim. Sim. Nao. Nao
Dificulta Dificulta | dificulta
muito um pouco. | de modo
algum.
a. Atividades vigor osas, que exigem muito 1 2 3

esforco, tais como correr, levantar objetos
pesados, participar em esportes arduos

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

c. Levantar ou carregar mantimentos

d. Subir varioslances de escada

e. Subir um lance lances de escada

f. Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se

g. Andar mais de um quilometro

h. Andar varios quarteir 6es

i. Andar um quarteirdo

j. Tomar banho ou vestir-se

Y e Y e N e N S S
NN (NN (NN
W W |[W[W| W W W W
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4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu
trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como conseqiiéncia da sua satde

fisica?
(circule uma em cada linha)
Sim Nio

a. Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao 1 2
seu trabalho ou as outras atividade?
b. Realizou menos tar efas do que vocé gostaria? 1 2
c. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras 1 2
atividades?
d. Teve dificuldades de fazer seu trabalho ou outras 1 2
atividades (p.ex.:necessitou de um esforgo extra)?

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

(circule uma em cada linha)

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

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

(circule uma)

e De formanenhuma.........cccovvvvviiiiiiiiiiiiiiieeeeenn, 1
®  Ligeiramente ........ccccccveeeiieenieeenieeenreeeeee e 2
o Moderadamente..........cccccoovvevvveeeieeeeiiiiiieeeeeen, 3
® BaStantC..........ooovvviiiiiiiiiiiiiiieiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeaes 4
o Extremamente.........cccccceeeeeeiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeene. 5

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

o Nenhuma......occooovviiiiiiiiiiiiiiee e 1

® Muito Leve.. wooviiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeee e 2
O LV i 3
o Moderada.........cooueeeeeeiiiiieeeieee e 4
O GIAVE.....ciiiiiciiieeieee e et eeeeeerreeee e e e e eeeeanes 5
®  MUILO ZIaVe...ccuvieeiiieeiieeeiieeeiee e eeeee e s 6
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8. Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal

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

e De formanenhuma.........ccccccevveiiiiiiieeeieiieeeiienns 1
®  Ligeiramente ........cccecceeviieniieeiieiie e 2
o Moderadamente..........cccceeevvvviureiiieeeei i, 3
® BaStantC..........coovviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaes 4
o  Extremamente..........cccccceeeeeiiiiiiiiiiiiiiii 5

9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente ¢ como tudo tem acontecido com vocé
durante as Ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor, dé uma reposta que mais
se aproxima da maneira como vocé se sente. Em relagdo as 4 Gltimas semanas:

(circule um numero em cada linha)

Todo A Uma Alguma | Uma Nunca
tempo maior | boa parte pequena

parte | parte do parte do

do do tempo | tempo

tempo | tempo

a. Quanto tempo vocé tem
se sentido cheio de
vontade, cheio de forca?

b. Quanto tempo vocé tem
se sentido uma pessoa
muito nervosa?

c. Quanto tempo vocé tem
se sentido tdo deprimido
que nada pode animé-lo?

d. Quanto tempo vocé tem
se sentido calmo ou
tranqiiilo?

e. Quanto tempo vocé tem
se sentido com muita
energia?

f. Quanto tempo vocé tem
se sentido desanimado e
abatido?

g. Quanto tempo vocé tem
se sentido esgotado?

h. Quanto tempo vocé tem

se sentido uma pessoa
feliz?

1. Quanto tempo vocé tem
se sentido cansado?
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10. Durante as Ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes,

etc.)?
(circule uma)
®  To0dO O teMPO...cuiieeiieiiieiieiieeeeee e 1
e A maior parte do teMPO.......ccvervrerieerieriieeieeie e 2
e Alguma parte do temMPO......ccveeervreerrieeriieeriee e 3
e Uma pequena parte do tempo.........ceceeveeereeriereenuennnene 4
®  NUNCA. ..ottt 5

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

Definiti- A maioria | Nao A maioria | Definiti-
vamente das  vezes | sei das vezes | vamente
verdadeiro | verdadeiro falsa falsa

a. Vocé costuma
adoecer um pouco
mais facilmente que as
outras pessoas

b. Vocé é tdo saudavel

quanto qualquer
pessoa  que  vocé
conhece

c. Vocé acha que sua
saude vai piorar

d. Sua saude ¢é
excelente
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Anexo 2 - Duke Antioagulation Satisfaction Scale (DASS) em sua versdo adaptada por
Pelegrino (2009).

Nos gostariamos de conhecer como o tratamento de anticoagulacdo (afinar o sangue) te afeta
(warfaina/marcoumar), ¢ o que vocé conhece e sente sobre o seu tratamento. Por favor,
escolha a resposta que melhor descreve sua situagdo. Se a pergunta nao se aplica a vocé, entao
escolha como resposta a alternativa “nada”.

Quando vocé faz tratamento com anticoagulante vocé pode ter sangramento ou se machucar
mais facilmente. Como resultado, vocé tem que limitar (atrapalha) suas atividades. Limitar
(atrapalhar) significa fazer menos uma atividade ou ndo fazer atividade nenhuma.

la. O quanto que a possibilidade de sangrar ou se machucar limita (atrapalha) vocé a fazer
atividade fisica (por exemplo, servicos domésticos, dancar, esportes, ou qualquer outra
atividade que usualmente vocé faz)?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

1b. O quanto que a possibilidade de sangrar ou se machucar te limita (atrapalha) passear fora
de sua cidade?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

lc. O quanto que a possibilidade de sangrar ou se machucar limita a realizagdo de qualquer
outro tratamento de saude que vocé precisar (por exemplo, ir ao dentista, ao fisioterapeuta, ou
outro servico de saude)?

Nada/ | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
Nao mais ou menos
limita

1 2 3 4 5 6 7

1d. O quanto que a possibilidade de sangrar ou se machucar limita (atrapalha) em seu
emprego?

Nada/ | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
Nao mais ou menos
limita

1 2 3 4 5 6 7

le. No geral, o quanto que a possibilidade de sangrar ou se machucar afeta (atrapalha) seu
dia-a-dia ?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

O seu tratamento de anticoagulacdo (afinar o sangue) significa mudar também alguns do seus
outros habitos (costumes).
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2a. O quanto que vocé muda a sua alimentagdo por causa do tratamento de anticoagulagdo
(afinar o sangue)?

Nada/ | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
Nao mais ou menos
limita

1 2 3 4 5 6 7

2b. O quanto que o seu tratamento de anticoagula¢do (afinar o sangue) limita (atrapalha) o uso
de bebidas alcodlicas?

Nada/ Muito Pouco | Moderadamente/ | Bastante | Muito | Muitissimo
Nao limita | pouco mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

2¢. O quanto que o seu tratamento de anticoagulagdo (afinar o sangue) limita (atrapalha) o uso
de medicamentos sem prescri¢cdo (por exemplo para dor, febre e vitaminas)?

Nada/ | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
Nao mais ou menos
limita

1 2 3 4 5 6 7

2d. No geral, quanto o seu tratamento de anticoagulacao afeta sua vida diaria?
Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente | Bastante Muito | Muitissimo
1 2 3 4 5 6 7

O tratamento de anticoagulagao (afinar o sangue) significa fazer muitas coisas, algumas coisas
todos os dias e outras com menos freqiiéncia.

Atividades didrias relacionadas ao tratamento podem incluir: lembrar de tomar o remédio num
determinado horario, tomar a dose correta do remédio, ndo beber muito, seguir dieta alimentar
moderada, evitar machucados e sangramentos, e assim por diante.

3a. O quanto essas atividades dificultam (atrapalham) a sua vida?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

De vez em quando, outras atividades relacionadas ao tratamento seriam: ir ao hospital para
fazer exame de sangue, procurar servicos médicos em caso de sangramento ou outros
problemas relacionados ao tratamento anticoagulagao (afinar o sangue).

3b. O quanto que essas atividades dificultam (atrapalham) sua vida?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

Considerando o tratamento de anticoagulacdo (afinar o sangue) no geral (ou seja, tanto as
atividades diarias e de vez em quando), por favor, responda:
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3c. O quanto que vocé acha dificil seguir o seu tratamento de anticoagulacao (afinar o
sangue)?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

3d. O quanto que vocé gasta de seu tempo para seguir o tratamento de anticoagulacao (afinar
0 sangue)?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

3e. O quanto que vocé acha que o seu tratamento de anticoagulacdo (afinar o sangue) te
incomoda?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7
3f. O quanto que vocé acha doloroso o seu tratamento de anticoagulacdo (afinar o sangue)?
Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

3g. No geral, o quanto que vocé acha o seu tratamento de anticoagulagdo (afinar o sangue) um
sacrificio?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

3h. No geral, o quanto que vocé acredita que consegue seguir seu tratamento de
anticoagulagdo (afinar o sangue) ?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

Estas ultimas perguntas sdo sobre o que vocé€ sabe sobre seu tratamento de anticoagulagdo
(afinar o sangue).

4a. O quanto que vocé compreende o motivo do seu tratamento de anticoagulagdo?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

4b.0 quanto que vocé acha que o seu tratamento de anticoagulagdo (afinar o sangue) protege
a sua saude?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7
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4d. O quanto que voc€ se preocupa com o risco de ter sangramentos ou se machucar?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7
4f. No geral, o quanto que o tratamento de anticoagulacdo (afinar o sangue) melhorou sua
vida?
Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7
4g. No geral, quanto o tratamento de anticoagulagdo (afinar o sangue) piorou sua vida?
Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7
4h. No geral, o quanto que vocé esta satisfeito com o seu tratamento de anticoagulagdo (afinar
o0 sangue)?
Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

4i. Comparado com outros tratamentos que vocé fez, o quanto ¢ dificil lidar com esse

tratamento de anticoagulacdo (afinar o sangue)?

Nada | Muito pouco | Pouco | Moderadamente/ | Bastante Muito | Muitissimo
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7

4j. Qual a possibilidade de vocé incentivar uma outra pessoa (com o mesmo problema de

satde que vocé tem) a seguir o tratamento de anticoagulacdo (afinar o sangue)?

Nenhuma | Muito pouca | Pouca | Moderada/ Bastante Muita | Muitissima
mais ou menos
1 2 3 4 5 6 7
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Anexo 3 - Medida de Adesao aos Tratamentos — MAT (versao original)

1. Alguma vez vocé se esqueceu de tomar os medicamentos?

Sempre

Quase sempre

Com freqiiéncia

Por vezes

Raramente

Nunca

1

2

3

4

5

2. Alguma vez foi descuidado

com as horas de tomar os medicamentos para sua doenga?

Sempre Quase sempre Com freqiiéncia Por vezes Raramente Nunca

1 2 3 4 5 6
3. Alguma vez deixou de tomar os medicamentos para sua doenga por ter se sentido melhor?
Sempre Quase sempre Com freqiiéncia Por vezes Raramente Nunca

1 2 3 4 5 6

4. Alguma vez deixou de tomar os medicamentos para sua doenca, por sua iniciativa, apos ter
se sentido pior?

Sempre

Quase sempre

Com freqiiéncia

Por vezes

Raramente

Nunca

1

2

3

4

5

6

5. Alguma vez tomou mais de um ou varios comprimidos para sua doenga, por sua iniciativa,
apos ter se sentido pior?

Sempre Quase sempre Com freqiiéncia Por vezes Raramente Nunca
1 2 3 4 5 6
6. Alguma vez interrompeua terapéutica para a sua doenca por ter deixado acabar os
medicamentos?
Sempre Quase sempre Com freqiiéncia Por vezes Raramente Nunca
1 2 3 4 5 6

7. Alguma vez deixou de tomar os medicamentos para a sua doenga por alguma outra razao
que ndo seja a indicagdo medica?

Sempre

Quase sempre

Com freqiiéncia

Por vezes

Raramente

Nunca

1

2

3

4

5

6
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Anexo 4 — Liberagio do Comité de Etica em Pesquisa

«

HOSPITAL DAS CLII;SICAS DA FACULDADE DE MEDICINA
DE RIBEIRAD PRETO DA UNIVERSIDADE DE SAD PAULOD

e e e

www.herp.fmrp.usp.br ED Gamm
USP - RIBEIRAD

assistincia - ensing - pesquiss

Ribeirao Preto, 26 de setembro de 2007
Oficio n°® 3337 /2007
CEP/MGV

Senhora Professora,

O trabalho intitulado “QUALIDADE DE VIDA
RELACIONADA A SAUDE, ADESAO AO TRATAMENTO E
CONHECIMENTO DOS PACIENTES EM USso DE
ANTICOAGULACAO ORAL: AVALIACAO DOS SEIS PRIMEIROS
MESES DE TRATAMENTO?”, foi analisado pelo Comité de Etica em
Pesquisa, em sua 255* Reunido Ordinaria realizada em 24/09/2007,
e enquadrado na categoria: APROVADO, bem como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, de acordo com o Processo
HCRP n° 6737 /2007.

Lembramos que devem ser encaminhados a _este
CEP relatérios semestrais e relatério final da pesquisa.
2 Atenciosamente.

DR*“. CIA GUIMARAES VILIAN"OVA
Vice-Coordenadora do Comité de Etica
em Pesquisa do HCRP e da FMRP-USP

Ilustrissima Senhora

PROF®. DR®*. ROSANA APARECIDA SPADOTI DANTAS(Orientadora)
- ARIANA RODRIGUES DA SILVA CARVALHO

Escola de Enfermagem de Ribeirédo Preto - USP

Comité de Etica em Pesquisa HC e FMRP-USP- Campus Universitario
FWA-00002733; IRB-00002186
Fone (16) 3602-2228 - E-mail : cep@herp.fmrp.usp.br
Monte Alegre 14048-900 Ribeirdo Preto  SP
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USP - RIBEIRAO
anmintineia - snsine - pesquisa

Ribeirdo Preto, 14 de maio de 2008.

Oficio N°. 1694/2008.
CEP/SPC

PROCESSO HCRP N°. 6737/2007

Prezada Professora,

O Comité de Etica em Pesquisa em sua 266" Reunifo
Ordinéria, realizada em 12/05/2008, analisou e aprovou a solicitacdo de

adendo de coleta de dados em outras instituigoes referentes a pesquisa
“QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE, ADESAO AO
TRATAMENTO E CONHECIMENTO DOS PACIENTES EM USO DE
ANTICOAGULACAO ORAL: AVALIACAO DOS SEIS PRIMEI MESES DE
TRATAMENTO”, Aprovada a continuidade da pesquisa.

Atenciosamente,
PROF. DR.
Coordena € de Etica em
Pesq e da FMRP-USP

llustrissima Senhora

PROF* DR* ROSANA S. DANTAS

ARIANA RODRIGUES DA 8. CARVALHO (ORIENTANDA)
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO-USP

Comité c'e Etica em Pesquisa HCRP e FMRP-USP - Campus Universitdrio
FWA - 0000 2733; IRB - 0000 2188 = Registro CONEP/SISNEP n°, 4
Fone (16) 3602-2228 - E-mail : cep@herp. fmrp.usp.br
Monte Alegre 14048-900 Ribelrdo Preto  SP





