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RESUMO

GONGCALO, S.S. Avaliagdo da qualidade de vida relacionada a saude de pacientes
portadores de marca-passo. 2018. 104 f. Dissertacdo (Mestrado). Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo, Ribeirdo Preto, 2018.

Introducdo: Pretende-se com a estimulacdo cardiaca artificial promover melhor qualidade de
vida a portadores de complicacdes cardiacas graves, porém, a falta de conhecimento dos
pacientes e o despreparo dos profissionais de saide podem influenciar nos habitos de vida e no
surgimento de possiveis complicacBes. Objetivo: Avaliar a qualidade de vida relacionada a
salde (QVRS) de pacientes portadores de marca-passo (MCP) e explorar as associa¢fes entre
QVRS e variaveis sociodemograficas, clinicas e sintomas de ansiedade e depressdo. Método:
Estudo observacional analitico, de corte transversal, realizado em hospital universitario do
interior paulista. Uma amostra consecutiva e ndo probabilistica foi constituida de pacientes de
ambos 0s sexos, maiores de 18 anos, portadores de MCP h& pelo menos um més. Para a
avaliacdo da QVRS, foi utilizado um instrumento genérico (SF-36) e um especifico
(AQUAREL). Para investigarmos a associagdo da QVRS com o sexo e o estado civil, utilizamos
0 teste t de Student. Para QVRS com a idade, o tempo de implante de MCP e os sintomas de
ansiedade e de depressao, utilizamos o teste de Correlacdo de Pearson. O nivel de significancia
foi de 0,05. Resultados: Participaram 88 pacientes, maioria do sexo masculino e com
companheiro. Sua média de idade foi 64,3 (DP=13,0). Utilizando o SF-36, o dominio que
apresentou maior média foi “Aspectos Sociais”, € a menor, “Aspectos Fisicos”. Utilizando o
AQUAREL, o dominio de maior média foi “Arritmia”, e o de menor, “Dispneia”. Quanto as
associagdes, as mulheres apresentaram menores médias nos dominios “Capacidade Funcional”,
“Estado Geral de Saude”, “Vitalidade”, “Satde Mental” ¢ “Componente Mental” do SF-36,
bem como nos dominios “Arritmia” e “Dispneia” do AQUAREL, com significancia estatistica.
Os pacientes sem companheiro apresentaram menores médias nos dominios “Capacidade
Funcional”, “Vitalidade” e “Aspectos Sociais” do SF-36, e nos dominios “Arritmia” e
“Dispneia” AQUAREL, com significancia estatistica. Quanto a idade, as correlagdes foram
significativas com os dominios “Capacidade Funcional” e “Aspectos Fisicos” do SF-36, com
baixa forca de correlacdo. Quanto ao tempo de implante de MCP, as correlacbes foram
significativas com o dominio “Capacidade Funcional” do SF-36 e com o dominio “Arritmia”
do AQUAREL, com baixa for¢a da correla¢do. Quanto a correlacdo da QVRS com 0s sintomas
de ansiedade, foi significativa com os oito dominios do SF-36 e com os dois componentes,
negativa, de forte magnitude no dominio “Saude Mental” e no Componente Mental, e moderada
em outros seis dominios. A correlacdo da ansiedade com os trés dominios do AQUAREL foi
negativa, significativa e de moderada magnitude. Quanto a correlacdo da depressdo com a
QVRS, foi significativa com os oito dominios do SF-36 e com 0s dois componentes, negativa,
de forte magnitude no dominio “Satde Mental” e moderada magnitude em quatro dominios e
no Componente Mental. A correlacdo da depressdo com os trés dominios do AQUAREL foi
negativa, significativa e de moderada magnitude. Conclusao: Os pacientes apresentaram pior
QVRS nos dominios que avaliaram o quanto as condi¢es fisicas interferem no dia-a-dia. As
mulheres, 0s pacientes sem companheiro e com maior sintomatologia de ansiedade e depressao
apresentaram pior avaliagéo.

Palavras-chave: Marca-Passo Artificial. Qualidade de Vida. Enfermagem.



ABSTRACT

GONCALDO, S.S. Evaluation of the Health-Related Quality of Life of Patients with
Pacemakers. 2018. 104 f. Dissertation (Masters). Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto,
Universidade de Séo Paulo, Ribeirdo Preto, 2018.

Introduction: Artificial cardiac stimulation aims to offer a better quality of life to those with
severe cardiac problems. However, the lack of knowledge of the patients and the lack of
preparation of health professionals can influence the life habits and lead to the surfacing of
potential complications. Objective: Evaluating the health-related quality of life (HRQOL) of
patients who have pacemakers (PM) and explore the associations between HRQOL and
sociodemographic and clinical variables and symptoms of anxiety and depression. Method:
Observational, analytical and cross-sectional study, conducted in a teaching hospital in the
countryside of the state of Sdo Paulo. A consecutive non-probabilistic sample was created
including male and female patients above 18 years old who had had an MP for at least a month.
To evaluate their HRQOL, a generic (SF-36) and a specific (AQUAREL) instruments were
used. To investigate the association of HRQOL with sex and marital status, Student’s t-test was
used, and to analyze its relationship to age, time since MP implantation, and depression and
anxiety symptoms, Pearson’s Correlation Coefficient was used. The significance level was
0.05. Results: 88 patients participated, most were male and had partners. Age average was 64.3
(SD=13.0). The SF-36 domain with the highest average was “Social Aspects”, and the one with
the lowest, “Physical Aspects”. The greatest average among AQUAREL domains was
“Arrythmia”, and the lowest, “Dyspnea”. As to associations, women presented lower averages
in the domains “Functional Capabilities”, “General Health State”, “Vitality”, “Mental Health”
and “Mental Component” of the SF-36. The same was true for AQUAREL domains
“Arrythmia” and “Dyspnea”, all these correlations statistically significant. Patients with no
partners had statistically significant lower averages in the SF-36 domains “Functional
Capabilities”, “Vitality” and “Social Aspects”, and in the AQUAREL domains “Arrythmia”
and “Dyspnea”. As to their age, correlations were significant with the SF-36 domains
“Functional Capabilities” and “Physical Aspects”, with low-strength correlations. As to the
time passed since the PM implantation, low-strength correlations were significant in the SF-36
domain “Functional Capabilities” and the AQUAREL domain “Arrythmia”. As to the
correlation of HRQOL to anxiety symptoms, it was significant for the eight SF-36 domains and
its two components, being negative and strong in the “Mental Health” domain and in the Mental
Component, and moderate in the other domains. Anxiety was negatively, significantly and
moderately correlated to all three AQUAREL domains. The correlation of depression to
HRQOL, was significant in the eight SF-36 domains and its two components, negative and
strong in the “Mental Health” domain and moderately strong in four Mental Component
domains. Depression was negatively, significantly and moderately correlated to all three
AQUAREL domains. Conclusion: Patients had lower HRQOL in the domains which evaluated
how do physical conditions interfere in their daily lives. Women, patients with no partners and
more anxiety and depression symptoms had worse results in the evaluation.

Keywords: Pacemaker, Artificial. Quality of Life. Nursing.



RESUMEN

GONCALDO, S.S. Evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud de paciente con
marcapaso. 2018. 104 f. Dissertacion (Mestrado). Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto,
Universidade de S&o Paulo, Ribeir&o Preto, 2018.

Introduccion: La estimulacion cardiaca artificial busca ofrecer una mejor calidad de vida para
aquellos con problemas cardiacos severos, pero la falta de conocimiento de los pacientes y los
profesionales de salud sin preparacion pueden influenciar en los hébitos de vida y en el
surgimiento de complicaciones. Objetivo: Evaluar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) de pacientes con marcapaso (MP) y explorar las asociaciones entre CVRS y variables
sociodemogréaficas, clinicas, y sintomas de ansiedad y depresion. Método: Estudio
observacional, analitico, trasversal, conducido en un hospital de ensefianza en el interior del
estado de Séo Paulo. Se constituy6 una amuestra consecutiva y no-probabilistica con pacientes
de los dos sexos, mayores de 18 afios, con MP a por lo menos un mes. La CVRS fue evaluada
por un instrumento genérico (SF-36) y un especifico (AQUAREL). Se investigd la asociacion
de CVRS con sexo y estado civil con el teste t de Student; su relacion con la edad, tiempo desde
el implante del MP y sintomas de ansiedad y depresion fueron analizadas con el coeficiente de
correlacion de Pearson. El nivel de significancia fue 0,05. Resultados: 88 pacientes
participaron, la mayoria hombres con pareja. Su edad media fue 64,3 (DS=13,0). EI dominio
de SF-36 con mayor media fue “Aspectos Sociales”, el de menor, “Aspectos Fisicos”. En
AQUAREL, el de mayor media fue “Arritmia”, y el de menor, “Disnea”. Cuanto a las
asociaciones, la media de las mujeres fue menor, con significancia estadistica, en “Capacidad
Funcional”, “Estado General de Salud”, “Vitalidad”, “Salud Mental”, y en lo Componente
Mental de SF-36, como también en los dominios “Arritmia” y “Disnea” del AQUAREL.
Pacientes sin pareja presentaron medias menores con significancia estadistica en los dominios
de SF-36 “Capacidad Funcional”, “Vitalidad” y “Aspectos Sociales”, y en los “Arritmia” y
“Disnea” de AQUAREL. Con respecto a la edad, hubo correlacién significativa de baja fuerza
con los dominios “Capacidad Funcional” y “Aspectos Fisicos” del SF-36. Las correlaciones del
tiempo de implante de MP tuvieron significacion de baja fuerza con los dominios “Capacidad
Funcional” de SF-36 y “Arritmia” de AQUAREL. La correlacion de CVRS con sintomas de
ansiedad fue significativa con los ocho dominios de SF-36 y con sus dos componentes; fue
negativa y fuerte en el dominio “Salud Mental” y en Componente Mental, y moderada en los
otros seis dominios. La correlacion de la ansiedad con los tres dominios de AQUAREL fue
negativa, significativa y moderada. Acerca de la correlacion entre depresion y CVRS, fue
significativa con los ochos dominios y dos componentes de SF-36, negativa y fuerte en el
dominio “Salud Mental” y moderada en cuatro dominios y en el Componente Mental. La
correlacion de la depresion con los tres dominios del AQUAREL fue negativa, significativa y
moderada. Conclusion: Los pacientes presentaron CVRS menor en los dominios que evaluaban
la interferencia de sus condiciones fisicas en su rutina. Las mujeres, los pacientes sin pareja y
con mas sintomas de ansiedad y depresion tuvieron una evaluacion peor.

Palabras clave: Marcapaso Artificial. Calidad de Vida. Enfermeria.
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1 INTRODUCAO

A seguir sera apresentado a introducdo e justificativa da pesquisa.

1.1 JUSTIFICATIVA

O coracédo é um 6rgédo imprescindivel para a manutencdo da vida, funciona como uma
bomba, promovendo a circulacdo sanguinea, cujo controle de ritmo e frequéncia é comandado
pelo seu sistema elétrico (OLIVEIRA et al., 2017). Quando esse sistema elétrico ndo funciona
adequadamente, desencadeia arritmias, comprometendo a sua fungdo. Em alguns casos, hé a
indicacdo de implante de marca-passo (MCP) definitivo. Muitas vezes, o implante do MCP é
uma das ultimas terapéuticas disponiveis para o tratamento ou controle de arritmias graves
(MELO, 2007).

A estimulacdo cardiaca artificial progrediu muito ao longo dos anos e continua
avancando e inovando a cada dia, tornando-se cada vez mais segura. Apesar desses grandes
avancgos, o procedimento de implante ndo esta isento de complicaces, podendo ocorrer no
periodo intra-hospitalar ou até os seis primeiros meses apds o implante. Essas complicacdes
tém sido descritas na literatura com uma variagdo de 3,6 a 12,4% (UDO et al., 2012). Elas
podem estar associadas ao acesso venoso, ao eletrodo, a loja do gerador ou infecgdes. A
infeccdo é uma das complica¢fes mais temidas por estar associada a hospitalizacédo prolongada
para antibiotico terapia endovenosa, possivel substituicdo do sistema, com aumento da
morbimortalidade. As infeccdes desses dispositivos podem ser de loja, com ou sem sepse e
endocardite (OLIVEIRA et al., 2017).

O dispositivo requer alguns cuidados como sua avaliacdo periddica e o conhecimento
pelo paciente das possiveis fontes de interferéncia. Estas interferéncias, na maioria das vezes,
sd80 momentaneas sem prejuizos permanentes ao funcionamento do dispositivo, porém,
suficientes para gerar medo e angustia nos pacientes, repercutindo nos seus habitos de vida.
Brasil e Cruz (2000) descrevem que muitos dos pacientes sob acompanhamento relatavam
medo, provocando alteracfes no seu cotidiano tais como receio de usar chuveiro elétrico e
eletrodomésticos, medo de raios e trovdes, de passar sob fios de alta tensdo, de fazer
radiografias, de se submeter a tratamentos dentarios, de praticar esportes, de ter atividade sexual
e de desempenhar tarefas domésticas. Essa inseguranca pareceu influenciar seus habitos de

vida, suas relagdes sociais e de trabalho, alterando, assim, a qualidade de vida (QV).
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Além das complicagbes do procedimento de implante e as interferéncias ambientais,
existem outras complicacgOes tardias que podem ocorrer, entre elas arritmias induzidas pelo
préprio MCP, quando ocorre falha de comando e/ou sensibilidade. Outra complicacédo grave, é
a sindrome do MCP, causada pela perda do sincronismo atrioventricular. Os sinais e sintomas
mais frequentes séo tonturas e perda da consciéncia, desconforto cervical (batimentos no
pescoco), cansacgo e indisposi¢do, dor no peito, insuficiéncia cardiaca direita (ICD), hipotenséo
arterial e palpitacGes. Tais manifestacdes clinicas podem surgir logo ap6s o implante ou
tardiamente, e a intensidade é variada (MELO, 2007).

Assim, pretende-se, com a estimulacdo cardiaca artificial, promover melhor QV a
portadores de complicagdes cardiacas graves, porém, a falta de conhecimento dos pacientes e
o despreparo dos profissionais de satde podem influenciar nos habitos de vida e no surgimento
de possiveis complicaces.

Portanto, faz-se necessario entender e estudar a qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) dessa populagdo para subsidiar o planejamento da assisténcia de enfermagem
perioperatdria e futuras pesquisas intervencionistas. A avaliacdo da QV e QVRS em pacientes
portadores de MCP tem sido realizada na América do Norte e Europa (MLYNARSKI,
WLODYKA; KARGUL, 2009; UDO et al., 2013). Entretanto, no Brasil, a producdo cientifica
abordando o tema ainda é escassa (BARROS et al., 2014; BORGES et al., 2013).

1.2 MARCA-PASSO CARDIACO E PRINCIPAIS INDICACOES

Inicialmente, os MCP cardiacos foram desenvolvidos para tratar bradicardias
sintomaéticas, resultantes de disfuncBes de iniciacdo e conducdo de impulso. Os sintomas
comuns relacionados a bradicardia incluem a sincope, quase sincope, tontura transitoria ou
vertigens e confusdo, resultantes da hipoperfuséo cerebral. Atualmente, sua funcdo é fornecer
débito cardiaco adequado, através de estimulo elétrico cardiaco artificial, aumentando a
frequéncia cardiaca conforme as demandas fisioldgicas ou estimulando o coragdo para extinguir
as taquiarritmias (WOODS; FROELICHER; MOTZER, 2005).

Os MCP podem ser temporéarios, indicados para tratar bradicardias reversiveis, ou
permanentes, indicados nas bradicardias irreversiveis. Os MCP temporarios podem ser
utilizados na bradicardia sintomatica apds infarto agudo do miocéardio (IAM), toxicidade de
droga, antes da implantacdo de MCP permanente em pacientes sintomaticos e apos cirurgia

cardiaca. A estimulacdo elétrica temporaria pode ser implantada por método transvenoso,
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epicardico ou transcutaneo e, geralmente, sdo utilizados em Unidades de Terapia Intensiva
(UTI) (WOODS; FROELICHER; MOTZER, 2005).

Ja o implante de MCP definitivo é realizado em centro cirargico ou em sala de
cateterismo cardiaco, sob anestesia local. O MCP definitivo € composto pela fonte de energia
ou bateria, que alimenta o circuito eletrénico e fornece a energia de cada pulso, e pelo circuito
eletronico, composto pelos médulos de telemetria, programacéo, oscilador, saida e protecdo. A
conducéo cardiaca é estabelecida pelos eletrodos que saem do gerador e sdo conectados ao
coracdo. O cabo eletrodo ¢ introduzido durante o procedimento cirdrgico pela veia cefalica ou
subclavia (MELO, 2007). Atualmente, a bateria do MCP é constituida de litio-iodo (LI/I),
podendo durar até dez anos (WOODS; FROELICHER; MOTZER, 2005).

Os MCP podem ser classificados como unicamerais (quando somente 0s atrios ou
ventriculos sdo estimulados), bicamerais (quando atrios e ventriculos sdo
estimulados/monitorados pelo mesmo sistema) ou ainda como multicamerais, também
denominados ressincronizadores (atrio-biventriculares) (MELO, 2007).

A programacédo do MCP, depois de implantado, pode ser feita de forma néo invasiva. O
programador troca informacdes com o gerador através de telemetria ou radiofrequéncia. Essas
programagdes auxiliam no acompanhamento do paciente, fornecendo avaliagdes detalhadas da
funcionalidade do aparelho, sendo possivel a realizacdo de ajustes necessarios, proporcionando
maior seguranga e eficacia (MELO, 2007).

Atualmente, alguns MCP sdo equipados com biosensores, que permitem detectar
continuamente alteracdes das atividades fisicas do paciente, ajustando a estimulacdo elétrica
conforme suas necessidades. Estes sensores podem ser de varios tipos, 0s que detectam o
movimento do corpo, a atividade respiratoria, a temperatura do sangue central ou a
contratilidade miocardica (MELO, 2007).

Segundo os dados do Registro Brasileiro de Marca-passos, Desfibriladores e
Ressincronizadores Cardiacos (RBM), foram cadastradas 306.886 cirurgias, desde a primeira,
registrada em 5 de janeiro de 1990, até 31 de dezembro de 2014 no Brasil, das quais 216.537
foram primeiro implante (190.747 MCP, 13.725 cardiodesfibriladores, 6.683
ressincronizadores, 4.052 cardiodesfibriladores com ressincronizadores e 1.330 sem
informacdes) e 90.349 trocas de dispositivos. Houve sensivel queda no nimero de cirurgias nos
ultimos anos, evoluindo de modo desigual, de 14.307 em 2000 para 23.216 em 2014 se
comparado ao crescimento populacional 174.500.000 de pessoas em 2000 para 202.700.000 em
2014. Com relacdo a regido, a sudeste destaca-se com maior concentracdo, uma vez que em

2014 foram realizados 11.954 implantes de MCP. J& na regido norte, onde houve menor
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concentracdo, foram realizados 516 implantes. As principais etiologias que levaram a indicacéo
de implante foram fibrose do sistema de conducdo, seguida por etiologia desconhecida, Doenca
de Chagas e isquemia (ASSUMPCAO et al., 2016).

Assim, de acordo com as Diretrizes do Departamento de Estimulacdo Cardiaca Artificial
da Sociedade Brasileira de Cirurgia Cardiovascular (DECA/SBCCV) hé indicacdo para o
implante de MCP definitivo na Disfuncdo do N6 Sinusal (DNS), no Blogueio Atrioventricular
(BAV), no Blogueio Intraventricular (BIV), na Cardiomiopatia Hipertréfica (CMH), nas
Sincopes Neuromediadas (SNM) e na Sindrome do Seio Carotideo Hipersensivel (SSCH)
(DEPARTAMENTO DE ESTIMULAC}AO CARDIACA ARTIFICIAL, 2015).

A DNS ¢ a indicacdo mais comum para o implante de MCP. E caracterizada por
disfuncdo do no sinusal sintomatica. A etiologia pode ser dividida em causas intrinsecas e
extrinsecas. Os sintomas mais comuns incluem vertigens, tonturas, pré-sincopes, sincopes,
palpitaces, intolerancia ao exercicio e fadiga. As principais manifestacdes eletrocardiograficas
sdo bradicardia sinusal, parada sinusal, bloqueio sinoatrial, taquicardia supraventricular,
blogueio sinoatrial, fibrilacdo atrial (FA) e incompeténcia cronotropica (DECA, 2015). No
Brasil, a mais comum é a cardiopatia chagasica (MARTINELLI FILHO, 2007).

O BAV ocorre quando ha uma falha ou retardo na transmissdo elétrica do atrio para o
ventriculo. Essa falha pode estar presente no atrio, nddulo atrioventricular ou sistema His
Purkinje, de etiologia congénita ou adquirida. O BAV pode ser causado por fatores como
isquemia cardiaca ou ac¢des farmacoldgicas. O BAV pode apresentar-se de forma intermitente,
crbnica ou aguda, sendo classificado conforme o ponto de vista eletrocardiografico em: 1°, 2°
(Mobitz tipo I, Mobitz tipo Il, fixo 2:1 e avangado) e 3° graus (DECA, 2015).

O BAV de 1° grau caracteriza-se por conducdo atrioventricular prolongada, na
proporcdo 1:1. No BAV de 2° grau tipo I, também denominado Morbitz | ou Wenckebach, ha
aumento progressivo do intervalo PR (intervalo entre o inicio da onda P e inicio do complexo
QRS) até surgir um bloqueio de onda P, ressurgindo um novo intervalo com encurtamento de
PR, seguido novamente de alargamento de PR, reiniciando novo ciclo. No tipo Il ou Morbitz
I1, o bloqueio da onda P ¢ inesperado, sem alargamento prévio do intervalo PR. No BAV 2:1
ha intervalo PR fixo alternado com um estimulo atrial ndo conduzido para os ventriculos na
proporcao de 2:1 e no BAV avancado existe uma relacdo > 2:1, ou seja, ha mais de uma onda
P bloqueada em sequéncia. O BAV de 3° grau ou total corresponde a conducao atrioventricular
ausente e o ritmo ventricular é mantido por um escape juncional ou ventricular (DECA, 2015).

O sistema de condugdo intraventricular é constituido por trés ramos (fasciculos)

principais, um antero-superior e um postero-inferior, que se originam do ramo esquerdo, e um
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terceiro, do ramo direito. Mesmo que haja blogueio de dois desses ramos, a condugdo
ventricular pode ser mantida por um Gnico ramo, mantendo a frequéncia cardiaca. Entretanto
quando ocorre bloqueio nos trés ramos, sdo denominados bloqueios de segundo e terceiro grau.
E recomendado o implante de MCP nos casos em que ha blogueio de ramo alternante com ou
sem sintomas associados, nos bloqueios de ramo e sincope de causa inexplicada (MELO, 2007).

A CMH ¢é uma doenca genética, sendo causa frequente de morte sibita em jovens atletas.
H& recomendacdo do uso terapéutico do MCP em pacientes com CMH sintomatica em classe
funcional 11 ou Il com angina ou dispneia ndo responsiva ao tratamento farmacoldgico (DECA,
2015).

As sincopes neuromediadas correspondem a um grupo de condi¢cdes em resposta a
estimulos autondmicos que causam reflexos cardiovasculares inapropriados. As causas de
sincope neurocardiogénica ainda ndo sdo muito claras. Acomete normalmente pessoas mais
jovens, caracterizando-se por sincope e por bradicardia, assistolia e/ou vasodilatacdo severa em
decorréncia de estimulos como dor, estresse, emo¢des, parada subita de esforco fisico, uso de
drogas beta-agonistas, permanéncia prolongada em posicdo ortostatica, etc. E desencadeada
pelo sistema nervoso autbnomo, podendo ser tratada farmacologicamente, porém, quando este
tipo de tratamento se torna ineficaz, nos casos graves, € necessario o implante de MCP
(MARTINELLI FILHO, 2007).

A SSCH caracteriza-se por uma resposta acentuada a estimulacdo do seio carotideo,
resultando em sincope ou pré-sincope. As respostas reflexas podem ser classificadas em
cardioinibitoria, vasodepressora ou mista. Na primeira ocorre lentificacdo da resposta sinusal
ou prolongamento do intervalo PR (intervalo entre o inicio da onda P e inicio do complexo
QRS) com BAV avancado, isolado ou associado, resultado do tbnus parassimpatico aumentado.
Na resposta vasodepressora, ha perda do ténus vasomotor e hipotensdo, independentemente da
variacdo da frequéncia cardiaca, decorrente da reducao da atividade simpatica. A associacdo
das duas caracteriza a resposta mista (MARTINELLI FILHO, 2007). Na SSCH estéa indicado o
implante de MCP nos pacientes com historia de sincope e pausas > 3 segundos durante a
massagem do seio carotideo (DECA, 2015).

1.3 O PACIENTE PORTADOR DE MCP CARDIACO DEFINITIVO
Conforme explanado anteriormente, o paciente com indicacdo de implante de MCP

cardiaco é aquele que apresenta doencas cardiacas graves, incompativeis com a vida. O

implante do MCP, muitas vezes, é uma das Ultimas terapéuticas disponiveis para o tratamento



20

ou controle dessas doencas. Apds o seu implante, o paciente ainda pode conviver com alteraces
decorrentes da propria deterioracdo da condicao cardiaca e/ou algumas vezes decorrentes do
préprio dispositivo, como a escolha inadequada do modo de estimulacdo, podendo ocasionar o
gue se denomina “Sindrome do MCP” (MEDEIROS, 1994).

A sindrome do MCP ¢é causada pela perda do sincronismo atrioventricular. Os sinais e
sintomas mais frequentes s&o tonturas e perda de consciéncia, desconforto cervical (batimentos
No pescogo), cansaco e indisposicdo, dor no peito, ICD, hipotenséo arterial e palpitacdes. Tais
manifestacdes clinicas podem surgir logo apds o implante ou tardiamente, e a intensidade é
variada (MELO, 2007).

A implantacdo de dispositivos de estimulagdo cardiaca artificial tem aumentado nos
ultimos anos, assim como a incidéncia de complicacdes relacionadas a esses dispositivos. Essas
complicacBes podem estar associadas ao procedimento cirirgico ou aos componentes do
dispositivo. As complicagdes podem ser classificadas em precoces, que ocorrem nas primeiras
seis a oito semanas ap0s implante, e tardias, que ocorrem apds esse periodo (OLIVEIRA et al.,
2017).

As complicacdes podem ser relacionadas ao acesso venoso, ao eletrodo, a loja do
gerador ou infeccBes. As complicagdes relacionadas a puncdo venosa mais comuns sdo 0
pneumotorax, hemotorax e embolia gasosa. A literatura tem descrito uma incidéncia de 0,7 a
2,2% (KIRKFELDT et al., 2011; UDO et al., 2012). As complicagdes relacionadas ao eletrodo
podem ser classificadas em bradiarritmias ou taquiarritmias, perfuracdo miocardica,
tamponamento cardiaco, disseccdo/perfuracdo do seio carotideo, deslocamento do eletrodo,
estimulacgdo diafragmatica e trombose venosa. Essas complicagcfes tém uma incidéncia descrita
menor que 1% (UDO et al., 2012). Outra complicagdo comum é o hematoma de loja, e tem sido
descrita com uma frequéncia de 2,9 a 9,5% (BRIGNOLE et al., 2013; KUTINSKY et al., 2010).
Essa complicacdo provoca o aumento da dor no pds-operatorio, além disso aumenta o risco de
deiscéncia e infeccdo, prolongando o tempo de internacdo e significante diminuicdo da QV. As
infeccdes relacionadas a esses dispositivos sdo uma das mais temidas complicacdes devido as
repercussdes que podem causar, como hospitalizagdo prolongada, substituicdo do sistema,
aumento da morbimortalidade. A literatura traz uma frequéncia de 1,4 a 2,4% (GREENSPON
etal., 2011).

Outra condicdo que o paciente passa a enfrentar apos o implante do MCP séo as
interferéncias ambientais. Embora os MCP sejam altamente confidveis atualmente, algumas

do estimulo, deflagracdo inapropriada, reversdo do gerador para 0 modo de funcionamento
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assincrono, mudanca de programacdo e aceleracdo indevida. Conforme o tipo e a intensidade,
as interferéncias podem desencadear disfuncdo transitoria (reversivel), disfuncdo permanente
(dano irreversivel do gerador de pulso), arritmias cardiacas e alteracdo do comportamento da
juncéo eletrodo-coracdo. As interferéncias ambientais sdo classificadas didaticamente em
quatro grupos: ambiente domeéstico, ambiente social, ambiente profissional e ambiente
hospitalar (MELO, 2007).

O ambiente doméstico raramente provoca interferéncias no funcionamento do MCP. Na
existéncia de uma rede elétrica bem aterrada e aparelhagem com boa manutencdo, é bastante
improvavel que interferéncias possam causar problemas clinicos relevantes. Além disso, 0s
MCP sédo dotados de circuitos com filtros evitando problemas dessa natureza. Apesar disso,
deve-se evitar o contato direto de aparelhos eletrodomésticos em funcionamento com o local
do corpo em que esta o gerador do MCP. Recomenda-se, por precaucao, que o portador de MCP
permaneca numa distancia minima de dois metros de distancia do forno micro-ondas em
funcionamento. ColchGes magnéticos sdo contraindicados, devido a atuagdo do iméa sobre o
gerador. Qualquer aparelho dotado de iméds, como autofalantes, exige cuidados. Caso ocorra
choque elétrico de qualquer magnitude, recomenda-se uma revisdo de todo sistema. Aparelhos
que produzem vibragdo (barbeadores elétricos e perfuradores elétricos), aparelhos de
turbuléncia hidrica (hidromassagem) e acustica podem causar interferéncias sem repercusses
clinicas. Certas situacfes podem ndo interferir diretamente no MCP, mas causar alteracdes
hemodinamicas, como tempos prolongados em saunas, por provocar vasodilatacdo e
dependendo do tipo e modo de estimulacdo, ocasionar sintomas de baixo débito. O uso de
esteiras e bicicletas ergométricas também ndo interfere no MCP, mas pode exigir uma
adequacdo do débito cardiaco e frequéncia cardiaca resultante do trabalho fisico (MELO, 2007).

No ambiente social, detectores de metais em aeroportos, em portas de bancos e
dispositivos antifurtos de lojas devem ser evitados. E recomendado aos portadores de MCP que
transitem a no minimo quatro metros de distancia de transformadores e linhas de for¢a de alta
tensdo. Os aparelhos celulares devem ser mantidos a uma distancia minima de 15 cm do MCP,
sempre que ligados, a recomendacéo € utiliza-los no ouvido contralateral ao implante. N&o ha
evidéncias de interferéncias em transportes coletivos, automdveis, parques de diversdo,
shoppings e casas de espetaculos. A pratica de esportes e atividades fisicas pode ser realizada,
entretanto, esforcos que requeiram a participacdo da musculatura proxima do gerador de pulso
podem causar interferéncia no MCP. O mesmo se aplica a atividade sexual (MELO, 2007).

O ambiente profissional pode conter equipamentos que emitam sinais eletromagnéticos

capazes de interferir no funcionamento dos sistemas de estimulacdo. Essas interferéncias
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podem causar risco de morte para o portador de MCP que manuseia equipamentos e outros
profissionais que transitam pelo local. Os locais onde essas interferéncias eletromagnéticas
podem ocorrer sdo empresas de funcionamento de energia elétrica, inddstria mecénica e
siderurgica, industria eletroeletronica, empresas de telecomunicacdes, empresas de transportes,
indUstria transformadora de madeira e plastico, hospitais, outros servicos médicos e
paramédicos e prestadores de servigos (eletricistas, mecénicos de automoveis, funileiro,
serralheiro, técnico de televisao, digitador, técnico de informatica e aqueles que atuam em
consultdrio dentario) (MELO, 2007).

No ambiente hospitalar hd inimeras formas de interferéncia que podem ocorrer, por
aparelhos utilizados no diagndstico, no tratamento ou no uso generalizado (MELO, 2007).

Embora essas interferéncias possam ocorrer, 0 MCP em si ndo traz restricbes de
atividade fisica, permitindo o retorno do paciente a sua vida cotidiana. A falta de conhecimento
Ou a compreensao incorreta podem provocar restricdes desnecessarias ou riscos secundarios a
interferéncia, resultando em prejuizo a QV (OLIVEIRA et al., 2017).

1.4 QUALIDADE DE VIDA E QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE

O termo QV é discutido amplamente em diversas areas, e seu conceito € muito amplo,
podendo abranger tanto aspectos objetivos como subjetivos da vida das pessoas, tais como
condi¢cdes de moradia, de emprego, condi¢cBes de salde ou condicBes cronicas de doenca,
felicidade e oportunidades, dentre outros (FAYERS; MACHIN, 2007; MONTEIRO et al.,
2010). Seu conceito pode ter diversos significados para diferentes pessoas, em contextos
variados, dependendo do ponto de vista.

Na area da salde, frequentemente nos deparamos com o termo QVRS, mais voltado
para investigar o quanto uma doenca ou condicao crénica de salde interfere na vida das pessoas,
e que abrange a avaliacdo da salde geral, funcdo fisica, sintomas fisicos, toxicidade,
funcionamento emocional, funcionamento sexual e questdes existenciais (FAYERS; MACHIN,
2007).

Para Minayo, Hartz e Buss (2000) a QV em saude, vista de forma mais focalizada,
concentra-se na capacidade de viver com a auséncia de doencas ou na superacdo de condicbes
de morbidade. Isto se refere ao fato de que, em geral, os profissionais podem atuar diretamente,
aliviando a dor, o mal-estar e as doencas, intervindo sobre 0s agravos que podem gerar
dependéncias e desconfortos, tanto para evita-los, como aliviando consequéncias dos mesmos

ou das intervencgoes realizadas para diagnostica-los ou trata-los.
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Pesquisas investigando a QV e QVRS tém aumentado desde o inicio da década de 1970,
pois essa avaliacdo passou a ser utilizada como ferramenta para avaliar o efeito de cuidados de
salde, especialmente em portadores de doencas cronicas (MOONS; BUDTS; GEEST, 2006).

A avaliacdo de QV e QVRS pode ser realizada pela abordagem quantitativa ou
qualitativa. Nas abordagens quantitativas, hd& um predominio do uso de escalas, questionarios e
instrumentos (DESSOTTE, 2010).

No presente estudo, investigamos a QVRS de pacientes portadores de MCP, com o
objetivo de avaliar o quanto a presenca do MCP afeta a vida dessas pessoas. Ao optarmos pela
abordagem quantitativa da QVRS, temos disponiveis na literatura instrumentos de avaliacéo
deste constructo. Tais instrumentos podem ser classificados como genéricos ou especificos.

Os instrumentos genéricos avaliam aspectos de QVRS de forma mais ampla, podendo
ser utilizados para a populacdo em geral, independente de uma condicdo clinica especifica
(FAYERS; MACHIN, 2007). Sdo também amplamente utilizados em estudos epidemiolégicos,
planejamento e avaliacdo do sistema de saide, e temos como exemplos o Medical Outcomes
Study 36 - Item Short-Form Health Survey (SF-36) e o Euro Quality of Life-5D (EQ-5D).

Por outro lado, os instrumentos especificos sdo considerados mais sensiveis para
deteccdo de alteracdes e buscam avaliar, em sua grande maioria, a QV cotidiana dos individuos
apos doencas ou condic@es cronicas especificas (MONTEIRO et al., 2010). Como exemplos de
instrumentos especificos de avaliacdo da QVRS, podemos citar o Quality of Life in Epilepsy
(QOLIE-89), o McGill Pain Questionnaire (MPQ), o Functional Assessment of Cancer
Therapy-General (FACT-G), e o Assessment of Quality of Life and Related Events
(AQUAREL), um instrumento de avaliacdo de QVRS especifico para pacientes portadores de
MCP.

No presente estudo, utilizamos um instrumento de avaliacdo genérico de QVRS e outro
especifico. Para avaliacdo da QVRS geral, utilizamos o Medical Outcomes Study 36 - Item
Short-Form Health Survey (SF-36) (WARE; SHERBOURNE, 1992), validado para o Brasil
(CICONELLI et al., 1999). Trata-se de um questionario multidimensional, constituido por 36
itens agrupados em oito dominios, amplamente utilizado em nosso meio, e que apds uma busca
na literatura, constatamos ser o melhor instrumento para avaliagdo da QVRS em portadores de
MCP. Como instrumento especifico para portadores de MCP optamos pelo Assessment of
Quality of Life and Related Events (AQUAREL), (STOFMEEL et al., 2001), validado para o
Brasil (OLIVEIRA et al., 2006), que deve ser utilizado associado ao SF-36. E composto por 20
perguntas diretamente ligadas a aspectos relevantes para portadores de MCP, distribuidas em

trés dominios.



24

O AQUAREL foi construido por Stofmeel et al. (2001) como uma extensao do SF-36.
Para responder aos itens do AQUAREL, o paciente devera considerar as Gltimas quatro semanas
de suas vidas. Os itens do questionario foram construidos e adaptados de outros questionarios
desenvolvidos anteriormente com a adi¢cdo de novas perguntas sobre palpitacdes, dispneia e
cansaco. Para os testes de confiabilidade e validade, foi realizado um estudo com 74 pacientes
atendidos no ambulatério de um hospital tercidrio de ensino da Holanda. As propriedades
psicométricas deste questionario foram satisfatdrias, podendo sugerir que este instrumento é
valido e confiavel.

A versdo em portugués do questionario AQUAREL foi obtida a partir de traducédo e
adaptacdo cultural realizada por Oliveira et al. (2006), através de um estudo observacional
transversal, com componente descritivo e analitico, realizado no Hospital das Clinicas de
Universidade Federal de Minas Gerais. Foram avaliados 202 pacientes portadores de MCP,
sendo 63 na etapa de adaptacéo cultural e 139 na avaliacdo da reprodutibilidade e da validade.
Segundo os autores, o questionario AQUAREL, em sua versdo em portugués, é pratico, de facil
aplicacdo e apresentou reprodutibilidade e validade satisfatorias.

Adotaremos a definicdo de QVRS adotada pelos autores Ware e Sherbourne (1992, p.
474), segundo a qual: “o conceito de saude deve englobar aspectos fisicos e sociais, capacidade
funcional, saide mental e percepcdo geral de satde, acrescido de mais dois conceitos que estao
sendo fortemente sustentados pelos estudos empiricos, que sdo dor no corpo e vitalidade”, uma

vez que sera utilizado o instrumento de avaliacdo de QVRS desenvolvido por eles.

1.5 REVISAO DE LITERATURA: QVRS DE PACIENTES PORTADORES DE MCP

Os pacientes submetidos ao implante de MCP possuem limitac6es fisicas decorrentes
da sua condicéo clinica. Muitos vivenciam palpitacdes, dor no peito, dispneia, cansaco, entre
outros. Apds o implante de MCP é esperado que haja melhora desses sintomas, proporcionando
melhor QV. Entretanto, os pacientes também podem enfrentar complicacdes decorrentes do
implante, tais como mau funcionamento do aparelho, infeccdo, sindrome do MCP e mudancas
na rotina diaria devidas ao dispositivo. Para tanto, torna-se necesséria a avaliagdo da QVRS dos
pacientes submetidos ao implante de MCP para que possamos identificar suas necessidades e 0
impacto em suas vidas. Com os dados obtidos, sera possivel direcionar o plano de cuidados a
essa clientela.

Apds uma revisdo na literatura, encontramos tanto trabalhos nacionais (BARROS et al.,
2014; BORGES et al., 2013; CUNHA et al., 2007; GOMES et al., 2011; OLIVEIRA et al.,
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2008) quanto internacionais (BENZER et al., 2006; FLEISCHMANN et al., 2006;
LEOSDOTTIR et al., 2006; MLYNARSKI; WLODYKA; KARGUL, 2009; UDO et al., 2013;
VAN HEMEL et al., 2007; VAN ECK et al., 2008) que investigaram a QVRS de pacientes
portadores de MCP.

Cunha et al. (2007) desenvolveram um estudo com o objetivo de avaliar a correlagdo
entre a classe funcional (CF) e a QVRS, medida pelo AQUAREL associado ao SF-36 em
portadores de MCP cardiaco definitivo. Os resultados evidenciaram que os pacientes portadores
de MCP que apresentaram menor grau de disfuncdo cardiovascular apresentaram melhores
avaliacdes da QVRS. As correlagdes foram significativas e negativas entre CF e QVRS nos trés
dominios do AQUAREL e em trés dominios do SF-36.

Oliveira et al. (2008) realizaram um estudo com o objetivo de investigar a QVRS de 139
pacientes brasileiros portadores de MCP, e encontraram que pacientes do sexo feminino e sem
unido estavel apresentaram piores avaliagdes da QVRS, tanto no Componente Mental do SF-
36 como no dominio “Arritmia” do AQUAREL. Além disso, 0s pacientes que apresentavam
pior disfuncdo cardiovascular também apresentaram piores avalia¢fes para a QVRS, sendo que
essa variavel foi determinante de baixos escores de QVRS na analise multivariada.

Gomes et al. (2011) avaliaram a QVRS de 23 pacientes, antes a ap6s o implante do
MCP, utilizando o SF-36 e 0 AQUAREL. Os pacientes apresentaram melhora significativa apds
o implante do MCP nos dominios “Capacidade Funcional”, “Dor” e “Estado Geral de Saide”,
ao passo que apresentaram piores avaliagdes nos dominios “Aspecto Social” e “Aspecto
Emocional”. Com relacdo aos resultados obtidos com o AQUAREL, ap6s o implante, 0s
pacientes apresentaram melhores avalia¢des nos dominios “Desconforto no Peito” e “Arritmia”,
e piores avaliages no dominio “Dispneia”. Nao foram encontradas associacfes significativas
entre os escores do AQUAREL e idade, sexo, escolaridade, ocupacéo e renda.

Ja Borges et al. (2013) investigaram a correlacdo entre a QVRS e a classe funcional,
avaliada por meio da escala de atividade especifica de classificacdo funcional proposta por
Goldman, de 107 pacientes ap0os o implante do MCP. Utilizando o SF-36 e 0 AQUAREL,
encontraram correlacdo negativa entre a QVRS e a CF, ou seja, os pacientes com melhor CF
apresentaram melhor QVRS. Além disso, encontraram que pacientes mais idosos apresentaram
piores avaliagdes no dominio “Capacidade Funcional”.

Ainda no Brasil, Barros et al. (2014) desenvolveram outro estudo com o objetivo de
investigar a relacdo da QVRS de 107 pacientes portadores de MCP com o sexo, idade e tempo
de implante. Encontraram que 0s pacientes apresentaram piores avaliacbes nos dominios

referentes a condicdo fisica, avaliada pelo SF-36, ao passo que apresentaram melhores
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avaliacdes nos dominios que avaliam os aspectos emocionais e sociais da QVRS. Os homens
apresentaram melhores avaliages nos dominios “Capacidade Funcional”, “Aspectos
Emocionais” e “Dispneia” (AQUAREL), quando comparados com as mulheres. Além disso,
pacientes mais velhos apresentaram piores avaliacdes no dominio “Capacidade Funcional” e
“Desconforto no peito” (AQUAREL). Por fim, encontraram também que, quanto maior o tempo
de implante de MCP, pior a avalia¢do no dominio “Vitalidade”.

Além dos estudos nacionais, encontramos também inimeros estudos internacionais
desenvolvidos na tematica.

Benzer et al. (2006) desenvolveram um estudo longitudinal, no qual participaram 68
pacientes austriacos no pré-implante de MCP, um, trés e seis meses apds o implante. Os
pacientes apresentaram melhora na QVRS, medida pela escala The MacNew Heart Disease
Health-related Quality of Life Questionnaire, quando comparada no pré e apos seis meses de
seguimento do implante. Grande parte da melhora ocorreu no primeiro més apés o
procedimento, com pouca alteracéo adicional em seguida. Em contraste, nenhum dos dominios
do SF-36 melhorou significativamente.

Fleischmann et al. (2006) avaliaram os efeitos do implante do MCP, fatores clinicos e
modo de estimulacdo na QVRS de 2.010 pacientes norte-americanos. O implante de MCP
resultou em melhora em quase todas as medidas da QVRS, avaliadas pelo SF-36. Pacientes
com 75 anos ou mais apresentaram melhoras menores no estado funcional e nos dominios dos
componentes fisicos do SF-36 quando comparados com 0s pacientes mais jovens. Ap6s um ano
do implante, os pacientes apresentaram melhor QVRS.

Na Islandia, Leosdottir et al. (2006) compararam a QVRS de 44 pacientes com
cardioversor desfibrilador implantavel (CDI) a de 81 pacientes com MCP. Os pacientes dos
dois grupos ndo apresentaram diferencas na avaliacdo da QVRS, avaliada pelos instrumentos
The Icelandic Quality of Life Questionnaire (IQL) e General Health Questionnaire (GHQ).

Van Hemel et al. (2007) desenvolveram um estudo na Holanda com 64 pacientes, no
qual investigaram a possivel relacdo do modo de estimulagdo do MCP com a QVRS, através
do uso do SF-36 e do AQUAREL. Este estudo demonstrou uma melhora significativa na QVRS
apos o implante do MCP, contudo, ndo encontraram relacdo estatisticamente significante do
modo de estimulacdo do MCP com essa melhora.

Van Eck et al. (2008) desenvolveram um estudo de acompanhamento de 501 pacientes
de 24 centros de implante de MCP da Holanda, desde o pré-implante até um ano apds o
implante, com o objetivo de identificar possiveis preditores da QVRS. Os pacientes

apresentaram melhora significativa da QVRS ap0s o primeiro ano de implantacdo. Setenta por
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cento dos pacientes consideraram que a sua saude melhorou, enquanto 11% experimentaram
uma recuperagdo completa da QVRS. Os preditores mais importantes para a melhoria da QVRS
apos um ano foram a QVRS no baseline, idade, presenca de comorbidades cardiacas e FA com
resposta ventricular lenta como indicacdo para estimulacao cronica.

Mlynarski, Wlodyka e Kargul (2009) desenvolveram um estudo com 198 pacientes
poloneses, com o objetivo de comparar a QVRS e sintomas de ansiedade e depresséo antes e
seis meses apos o implante de MCP. Do total de participantes, 98 pacientes apresentavam como
patologia de base 0 BAV e 100 pacientes a DNS. Seis meses ap6s o implante de MCP, os
pacientes dos dois grupos estudados apresentaram melhora na QVRS. Nos pacientes com o
diagndstico de BAV, os sintomas de ansiedade/depressdo aumentaram apds seis meses da
implantacéo.

Em um estudo desenvolvido na Holanda, Udo et al. (2013) avaliaram a QVRS a longo
prazo de pacientes portadores de MCP, utilizando o SF-36 e 0 AQUAREL. Os questionarios
foram aplicados antes do implante e repetidamente durante sete anos e meio apds o implante,
em 881 pacientes. Os pacientes apresentaram melhora da QVRS estatisticamente significante
logo apos a implantagdo do MCP. A melhora observada na QVRS diminuiu gradualmente ao
longo do tempo, ainda assim, a QVRS se apresentava melhor quando comparada com a
avaliacdo pré-implantagdo. Além disso, as avaliacBes nos diferentes dominios avaliados pelos
instrumentos permaneceram aumentadas ao longo do periodo de 7,5 anos de observacéo, exceto
para 0 dominio “Capacidade funcional”, que mostrou um declinio gradual ap6s o aumento
inicial. A avaliacdo dos dominios “Arritmia” e “Desconforto no peito” do AQUAREL
melhoraram e permaneceram estaveis durante o acompanhamento, enquanto o dominio
“Dispneia” mostrou um declinio gradual durante o acompanhamento, atingindo valores da pré-
implantag¢do em cinco anos.

Embora seja possivel identificarmos estudos nacionais e internacionais sobre a tematica,
observamos um ndmero maior de estudos internacionais desenvolvidos com essa populagéo.
Entretanto, a natureza dos estudos é de carater mais exploratéria, elucidando uma lacuna de

estudos de intervencdo em busca de melhoria da QVRS desses pacientes.

1.6 SINTOMAS DE ANSIEDADE E DEPRESSAO EM PACIENTES PORTADORES DE
MCP

As doencas cardiacas cronicas podem provocar repercussdes de ordem emocional e em

muitos casos causar depressdao, nervosismo, medo, duvida e desadnimo. Estes sentimentos
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revelam grandes desafios de retomada da vida, gerando angustia e medo da morte, por ser o
coragdo um orgao vital (SOARES et al., 2014).

Nos pacientes portadores de MCP esses sentimentos podem estar ainda mais evidentes,
decorrentes de suas limitacOes fisicas provocadas pela doenca cardiaca e da convivéncia com
um novo dispositivo artificial em seu corpo. A avaliacdo e manejo adequado dos sintomas de
ansiedade e depressdo sdo importantes para a realizacdo de uma assisténcia holistica e
humanizada para esses pacientes.

Além disso, a investigacdo de sintomas de ansiedade e depressdo nestes pacientes se
justifica, pois se observa uma tendéncia durante as consultas de acompanhamento de abordar
apenas o0s aspectos técnicos e da funcionalidade do dispositivo do MCP, provavelmente devido
a sua complexidade. A equipe multidisciplinar nem sempre tem conhecimento do impacto
psicossocial provocado pelo implante do MCP, e suas consequéncias na vida desses pacientes
(DURU et al., 2001).

Pacientes portadores de MCP relatam medo da dependéncia do dispositivo, que passa a
ser o responsavel pela estimulacdo de seus batimentos cardiacos. Relatam angustia ao pensar
que, se o dispositivo falhar, eles podem precisar de atendimento de emergéncia para garantir a
vida. Esse sentimento acompanha esses pacientes a partir do implante, o que pode gerar maior
grau de sintomas de ansiedade e depressdo. Os pacientes de menor idade portadores de MCP
relatam privagdo de sua juventude, demonstrando sentimento de inutilidade e desgaste
prematuro do corpo, com diminuicdo de suas expectativas e perspectivas (BRASIL; CRUZ,
2000).

Além disso, 0s pacientes convivem com a preocupacdo continua de eventual falha do
dispositivo, sentimentos de ansiedade quanto ao tempo de duracdo da bateria, medo de realizar
atividades domésticas rotineiras, preocupacdes com perda do emprego, alteracdo da funcao
sexual, perda do status social, familiar e profissional, além de verbalizarem a percepcao de
alteracdes na autoimagem e sentimento de deterioracao precoce do corpo (BRASIL, 2001).

A convivéncia for¢cada com uma doenga cronica e a colocacao de um aparelho artificial
no corpo provocam repercussdes psicoldgicas, fazendo com que o paciente procure uma
explicacdo da sua condicdo de saude, em busca de uma justificativa para o acontecido
(MAGNANI; OLIVEIRA; GONTNO, 2007).
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1.7 QUESTOES E HIPOTESES DO ESTUDO

Diante do exposto, e considerando a proposta deste estudo, de avaliar a QVRS de
pacientes portadores de MCP cardiaco implantavel e explorar as associagdes desse constructo
com variaveis sociodemogréaficas e clinicas, e com os sintomas de ansiedade e depressao,
pretendemos responder as seguintes questoes:

a) Qual a QVRS de pacientes portadores de MCP cardiaco implantavel?
b) Existe associacdo entre a QVRS de pacientes portadores de MCP cardiaco implantavel

e variaveis sociodemogréficas (sexo, idade e estado civil) e clinicas (tempo de uso do

MCP)?

c) Existe associacao entre a QVRS de pacientes portadores de MCP cardiaco implantavel

e 0s sintomas de ansiedade e depressdo?

De acordo com a revisdo da literatura e nossa experiéncia clinica, estabelecemos as
hipoteses nulas (HO) e verdadeiras (H1) para as questdes:

Questéo 2:

HO: N&o existe associacdo entre a QVRS de pacientes portadores de MCP cardiaco
implantavel e variaveis sociodemograficas (sexo, idade) e clinicas (tempo de uso do MCP e
tipo de doenca cardiaca).

H1: Existe associacdo entre a QVRS de pacientes portadores de MCP cardiaco
implantavel e variaveis sociodemograficas (sexo, idade e estado civil) e clinica (tempo de uso
do MCP).

Questdo 3:

HO: Néo existe associacdo entre a QVRS de pacientes portadores de MCP cardiaco
implantavel e os sintomas de ansiedade e depressao.

H1: Existe associacdo entre a QVRS de pacientes portadores de MCP cardiaco

implantavel e os sintomas de ansiedade e depresséo.
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2 OBJETIVOS
Avaliar a QVRS de pacientes portadores de MCP cardiaco implantavel e explorar as

associacoes entre a QVRS e variaveis sociodemogréficas e clinicas (sexo, idade, estado civil e

tempo de uso do MCP) e sintomas de ansiedade e depresséo.
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3 METODO

Nesta secdo serdo apresentados os métodos utilizados para atingir os objetivos da

pesquisa.

3.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo observacional analitico, de corte transversal.

Os estudos observacionais analiticos ttm como objetivo caracterizar as associaces
entre as variaveis de interesse. No estudo transversal, todas as medicdes sao feitas em um Gnico
momento, sem periodo de seguimento (HULLEY; CUMMINGS; NEWMAN, 2015).

3.2 LOCAL E CASUISTICA

O estudo foi realizado no Ambulatério de MCP de um hospital universitario do interior
paulista. Atualmente, sdo atendidos nesse ambulatorio aproximadamente 867 pacientes. O
ambulatdrio acontece todas as tercas-feiras, no periodo da tarde. S&o atendidos em média 24
pacientes por tarde.

Uma amostra consecutiva e ndo probabilistica foi constituida pelos pacientes que
atenderam aos critérios de inclusdo: ambos os sexos, com idade acima de 18 anos, independente
da classe social e da raca, portadores de MCP unicameral ou bicameral ha pelo menos um més,
atendidos no referido ambulatério no periodo de coleta de dados.

Foram excluidos os pacientes que nao apresentaram condi¢des cognitivas para
responder aos questionarios; que apresentaram descompensacao clinica da doenca cardiaca no
momento da entrevista (presenca de dispneia, fraqueza e fadiga) e os portadores de CDI.

Para identificarmos os pacientes que possuiam condic¢Ges cognitivas para responder aos
questionarios, foram utilizadas seis questdes, sendo quatro adaptadas do instrumento elaborado
por Pfeiffer (1975), que compreendem: “Qual a data de hoje?”, “Qual a sua idade?”, “Em que
dia da semana estamos?”, “Qual o nome do local que estamos nesse momento?”’; e duas
elaboradas por Silva (2016), que compreendem: “Qual o seu nome completo?” e “Qual o nome
da cidade em que vocé nasceu?”. Os participantes foram excluidos do estudo se erraram ou ndo
souberam informar trés ou mais questées.

Os dados foram coletados de abril de 2016 a setembro de 2017.
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3.3 PROCEDIMENTO PARA COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada por meio de entrevistas individuais e consulta aos
prontudrios dos participantes, durante os retornos pré-agendados.

O primeiro retorno ao ambulatério é agendado quinze dias ap6s o implante do MCP, e
0 seguinte é agendado ap0Os trés meses da data do implante. Assim, foram recrutados 0s
pacientes ap0os o segundo retorno, considerando o tempo que os questionarios de avaliacdo de

QVRS solicitam para a resposta, as ultimas quatro semanas de suas vidas.

3.4 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

Os instrumentos utilizados na fase de coleta de dados estdo descritos a seguir.

3.4.1 Instrumento de caracterizagdo sociodemografica e clinica

Para a caracterizacdo dos participantes foi criado um instrumento, baseado em revisao
de literatura e estudos anteriores (DESSOTTE, 2010) (APENDICE A):

a) Caracterizacdo sociodemografica: data da entrevista, data de nascimento, sexo,
estado civil, escolaridade, situacdo profissional e renda mensal. A idade foi
calculada posteriormente, subtraindo a data da entrevista da data de nascimento;

b) Caracterizacdo clinica: motivo do retorno ambulatorial, doenca cardiaca de base,
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE), patologias associadas, uso de
psicotrépicos e tabagismo;

c) Variaveis relacionadas ao MCP: data do implante do MCP; tipo de MCP
(unicameral/bicameral); realizacdo da troca do gerador do MCP, data e motivo;
realizacdo da troca do eletrodo do MCP, data e motivo; realizacdo da troca do MCP,
data e motivo; presenca de complicacdes apds implante e tipo de complicagdo. O
tempo de implante do MCP foi calculado posteriormente, subtraindo a data da
entrevista da data do implante.

As variaveis estado civil, escolaridade, situacéo profissional, renda mensal e tabagismo
foram coletadas por meio de entrevista com o0s pacientes. As demais varidveis foram coletadas
dos prontuarios dos pacientes.

Apds a aprovacio do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola

de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de So Paulo (EERP-USP), foi realizada a
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validacio de face e contetido deste instrumento (APENDICE A), por um comité de juizes com
experiéncia na area de cardiologia e cirurgia cardiovascular. Os juizes foram convidados a
participar desta fase da pesquisa e, ap0Os aceitacdo, foi entregue a eles o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B), também elaborado seguindo os
preceitos da Resolucdo CNS 466/12.

Seguindo o critério estabelecido, segue a formacao académica e clinica dos juizes:

a) Juiz 1. enfermeira, doutora na area de assisténcia de enfermagem ao paciente
coronariopata submetido a procedimentos invasivos;

b) Juiz 2: enfermeira, especialista em cardiologia, mestre na area de assisténcia de
enfermagem ao paciente submetido a cirurgia cardiaca, com saber na assisténcia ao
paciente portador de MCP cardiaco implantavel;

¢) Juiz 3: enfermeira, especialista em urgéncia e emergéncia, mestre em ciéncias da saude,
com saber na area de avaliacdo de QVRS;

d) Juiz 4: cirurgido toracico, mestre em Clinica Cirargica, com saber na assisténcia a
pacientes portadores de MCP cardiaco implantavel.

Apbs a assinatura do TCLE, os juizes receberam um documento contendo o resumo do
projeto, objetivos e o instrumento pré-elaborado (APENDICE A), e foi pedido para cada um
avaliarem-no quanto a:

a) Pertinéncia: se os itens expressavam verdadeira relacdo com a proposta do estudo em
questao;

b) Clareza: se os itens estavam descritos de forma compreensivel.

Caso o juiz avaliasse um item como ndo claro ou ndo pertinente, havia espago para
sugestoes.

No item “I.c-Data do implante” foi questionado por um dos juizes se seriam incluidos
no estudo apenas os pacientes com primeiro implante, ao que se respondeu que seriam incluidos
todos os pacientes que possuiam MCP ha pelo menos 1 més, podendo ja ter sido realizada troca
ou nao.

No item “Il.a-Estado civil” foi sugerido por um juiz na op¢do “separado” acrescentar
divorciado, sugestdo ndo acatada, pois pretendia-se com essa questdo identificar se o (a)
paciente possuia companheiro (a) ou ndo.

Foi sugerido por um dos juizes no item “Il.c-Situacdo profissional” 0 acréscimo de
“aposentado devido a cardiopatia” e “aposentado por outro motivo que ndo a cardiopatia”, e
que nesta e na opcao “outros” fosse deixado um espaco para se especificar o motivo, sugestéo

acatada pelos pesquisadores. Ainda neste item, outro juiz sugeriu deixar um espagco em branco
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para anotar a situacdo profissional, mantendo-se os itens para assinalar abaixo, pois facilitaria
e agilizaria a entrevista caso esta fosse realizada por uma pessoa que néo estivesse familiarizada
com o instrumento. Essa sugestdo nao foi acatada, pois a coleta seria feita pelo pesquisador
principal que participou da criacdo do instrumento.

Nos itens “IIl.a-Diagnéstico no prontuario médico” e “IIL.b-Etiologia da
miocardiopatia” outro juiz indicou a possibilidade de criar categorias, que ndo foi acatada, pois
elas seriam criadas ap0s a coleta de dados, pelo programa estatistico.

No item “III.d-Patologias associadas” na opgao “insuficiéncia cardiaca”, um dos juizes
sugeriu classificar de acordo com a “Atualizacdo da Diretriz de Insuficiéncia Cardiaca Cronica,
da Sociedade Brasileira de Cardiologia” (BOCCHI et al., 2012) ao inveés de classificar como
insuficiéncia cardiaca (direita ou esquerda), o que ndo foi acatado, pois a coleta seria feita
conforme a descricdo do prontuario médico.

Um dos juizes sugeriu acrescentar historia de doengas na familia, o que n&o foi acatado,
pois os pesquisadores acreditavam n&o haver influéncia deste fator na QVRS dos pacientes.

Outro juiz sugeriu acrescentar “o motivo da troca” nos itens “III.h-Ja realizou a troca do
gerador do MCP” e “IIl.j-Ja realizou a troca dos eletrodos do MCP”. Também recomendou
acrescentar outro item investigando a presenca de complicacdes apos o implante, ambas as
sugestdes acatadas pelos pesquisadores.

Apos todas as adequacBes supracitadas, obtivemos a versdo final do instrumento de

caracterizacio sociodemogréfica e clinica (APENDICE C).

3.4.2 Instrumentos de avaliagdo da QVRS

Para a avaliacdo da QVRS, foi utilizado o instrumento genérico SF-36 (Medical
Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey) (WARE; SHERBOURNE, 1992), em
sua versao adaptada para o portugués (CICONELLI et al., 1999) (ANEXO A) e o instrumento
especifico de avaliacdo de QVRS para pacientes portadores de MCP, o Assessment of Quality
of Life and Related Events (AQUAREL) (STOFMEEL et al., 2001), em sua versao adaptada
para o portugués (OLIVEIRA et al., 2006) (ANEXO B). A avalia¢do da QVRS dos pacientes
foi realizada por meio de entrevista com os participantes.

Antes do inicio do estudo, ainda na fase de elaboracao do projeto, foi obtida a permissao
para a utilizagdo dos referidos instrumentos na pesquisa (ANEXO C; ANEXO D).

O SF-36 é um instrumento genérico multidimensional composto por 36 itens que

abrangem 8 dominios: Capacidade Funcional (10 itens), Aspectos Fisicos (4 itens), Dor (2
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itens), Estado Geral de Saude (5 itens), Vitalidade (4 itens), Aspectos Sociais (2 itens), Aspectos
Emocionais (3 itens), Saide Mental (5 itens) e mais uma questdo de avaliacdo comparativa
entre as condicdes de salde atual e a de um ano atrés. Avalia tanto os aspectos negativos de
salde (doenca ou enfermidade) como os aspectos positivos (bem-estar) (WARE;
SHERBOURNE, 1992). Os valores de cada um dos dominios s&o normatizados em uma escala
de zero a 100, na qual baixos valores numericos refletem pior avaliagdo da QVRS no dominio.
N&o existe um Unico valor para toda a avaliacéo, traduzindo-se na avaliacdo da QVRS 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 paciente ou mesmo de se subestima-los
(WARE; SHERBOURNE, 1992) (Figura 1). Para responder aos seus itens, o paciente deveria

considerar as Ultimas quatro semanas de sua vida.



Figura 1- Modelo do SF-36.

36

NUMERO DA ITENS DIMENSOES COMPONENTES
QUESTAO

3a Atividades que requerem muito esforgo Capacidade

3b Atividades moderadas funcional

3c Levantar ou carregar compras supermercado

3d Subir vérios lances de escada

3e Subir um lance de escada

3f Inclinar-se, ajoelhar-se ou curvar-se

39 Caminhar mais que um quilometro

39 Caminhar varios quarteirdes

3i Caminhar um quarteirdo

3j Tomar banho ou vestir-se

da Redugdo do tempo de trabalho Aspectos

4b Faz menos coisas do que gostaria fisicos 3 B
4c Dificuldade no tipo de trabalho que realiza SAUDE FISICA
4d Dificuldade para trabalhar ou realizar outras atividades

7 Dor no corpo Dor

8 Quanto a dor interfere no trabalho

1 Saude Estado Geral

11 Adoece facilmente de Salde
11b Saudavel quanto qualquer pessoa
1lc Saude vai piorar
11d Salde esta excelente

9a Se sente cheio de vida Vitalidade

9e Energia

9g Vocé se sentiu esgotado (muito cansado)

9i Voce se sentiu cansado

6 Saude fisica ou emocional interferiram com atividades Aspectos

sociais Sociais
10 Problemas de sua satde fisica ou emocional interferiram
com suas atividades sociais
SAUDE MENTAL

5a Reduziu tempo de trabalho Aspectos

5b Fez menos coisas do que gostaria Emocionais

5c Trabalhou com menos atencéo do que de costume

9b Se sente uma pessoa muito nervosa Salide Mental

9c Se sente tdo “para baixo” que nada consegue anima-lo

9d Se sente calmo e tranquilo

of Se sente desanimado e deprimido

%h Se sente uma pessoa feliz

Fonte: Ware, 2000.
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Os oito dominios do SF-36 podem ser transformados em duas medidas sumarias:
Sumario do Componente Mental e Suméario do Componente Fisico, as quais também foram
utilizadas no presente estudo. Cada medida sumaria apresenta um escore que varia de zero a
100, no qual o zero corresponde a pior QVRS e 100 a melhor QVRS.

As medidas sumaérias foram construidas com base em anélises fatoriais de correlagdes
entre os oito dominios do SF-36 em 16 exames envolvendo pacientes participantes do Medical
Outcome Study (MOS) (N = 1.440) e a populacdo geral dos Estados Unidos. Dois componentes
principais foram extraidos pelo método Varimax e pelo software SAS, o Componente Fisico,
envolvendo os dominios “Capacidade Funcional”, “Aspectos Fisicos”, “Dor” e “Estado Geral
de Saude” e o Componente Mental, englobando os dominios “Salde Mental”, “Aspectos
Emocionais”, “Aspectos Sociais” e “Vitalidade”, embora os dominios “Estado Geral de Saude”
e “Vitalidade” também possam estar de forma indireta relacionada ao outro componente. O
valor do alpha de Cronbach para o Sumario do Componente Fisico foi de 0,92 e para 0 Sumario
do Componente Mental foi de 0,91, indicando uma boa consisténcia interna (WARE JUNIOR
etal., 1995).

As medidas sumarias permitem reduzir o nimero de comparagdes estatisticas e,
portanto, a reducdo de interferéncias na analise dos resultados de saide. Uma outra vantagem
esperada dos métodos psicométricos utilizados na construcdo do Sumario do Componente
Fisico e do Sumario do Componente Mental é a sua interpretacdo de medidas fisicas versus
medidas de satide mental, respectivamente (MCHORNEY; WARE JUNIOR; RACZEK, 1993).

Ja o instrumento especifico para avaliacdo da QVRS de pacientes portadores de MCP,
0 AQUAREL, é composto por vinte questdes distribuidas em trés dominios: “Desconforto no
peito” (8 questbes), “Arritmia” (5 questdes) e “Dispneia ao exercicio” (7 questbes). Cada
questdo do AQUAREL apresenta cinco categorias de respostas, com valores variando de um a
cinco. Os valores de cada um dos dominios sdo normatizados em uma escala de zero a 100, na
qual baixos valores numéricos refletem pior avaliacdo da QVRS no dominio (Figura 2). Este
instrumento é utilizado como uma extensdo do SF-36. Para responder aos seus itens, o paciente

também considerou as ultimas quatro semanas de sua vida.



Figura 2- Itens, dimensdes e categorias referentes a0 AQUAREL.
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NUMERO ITENS DIMENSAO CATEGORIAS
DA
QUESTAO
01 Desconforto no peito, como dor, aperto ou 1-6 (Desconforto no
peso; peito)
02 Desconforto no peito, dor ou aperto quando

sobe escadas;

Desconforto no

03 Desconforto no peito, como dor, aperto ou peito
peso quando caminha em local plano;
04 Desconforto no peito, dor aperto ou peso
quando caminha em local plano no mesmo
ritmo;
05 Desconforto no peito, dor ou aperto tém
atrapalhado na prética de atividade fisica?
06 Desconforto no peito, dor ou aperto quando
esta repousando?
11 Falta de ar em repouso; 11-12 (Dispneia ao
12 Acordou durante o sono por falta de ar. Repouso)
13 Inchacéo nos tornozelos; 13-17 (Arritmia)
14 Coracéo bater irregular;
15 Coracéo bater mais forte; Arritmia
16 Batimento mais forte no pescoco ou abdome;
17 Sensacdo de desmaio.
07 Falta de ar quando sobe escada ou morro; 7-10 (Dispneia ao
08 Falta de ar quando caminha rapido em local exercicio)
plano; Dispneia ao
09 Falta de ar quando caminha em local plano no exercicio
mesmo ritmo;
10 A falta de ar tem atrapalhado fazer atividade
fisica?
18 Sentido cansado ou exausto apds uma noite 18-20 (Fadiga)
de sono;
19 Cansaco ou falta de energia tem dificultado

nas atividades diarias?

20 O cansaco faz com que vocé precise sentar ou

deitar durante o dia?

Fonte: Oliveira, 2003.
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3.4.3 Instrumento de avalia¢do de sintomas de ansiedade e depressao

Para a mensuracgdo dos sintomas de ansiedade e depressdo, foi utilizado o instrumento
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) (ZIGMOND; SNAITH, 1983), em sua versao
adaptada para o portugués (BOTEGA et al., 1995) (ANEXO E). Tal escolha se justifica por ser
um instrumento de facil compreensdo, rapida aplicacdo, com reduzido nimero de itens, que
demonstrou adequadas propriedades psicométricas. A avaliacdo dos sintomas de ansiedade e
depressao dos pacientes foi realizada por meio de entrevista com os participantes.

Este instrumento possui 14 questfes (sete para sintomas de ansiedade e sete para
sintomas de depressdo), que abordam sintomas somaticos e psicolégicos, com escala de
resposta de quatro pontos. Os valores das respostas variam de 0 a 3 (zero a trés), e podem
somar7 de zero a 21 (vinte e um) pontos para cada um dos transtornos emocionais pesquisados.
Assim, no presente estudo, a avaliacdo das respostas foi realizada com o valor total de cada
subescala (HADS-ansiedade e HADS-depressdao) sendo que quanto maior o valor, maior o

transtorno emocional.

3.5 ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA

O projeto de pesquisa foi elaborado de acordo com os preceitos éticos da Resolugdo
CNS 466/12, e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo, numero CAEE: 49315415.5.0000.5393
(ANEXO-F). Os juizes e pacientes foram convidados a participar da pesquisa e, apés
concordarem, foi realizada a leitura do TCLE (APENDICE B e APENDICE D,
respectivamente), que foi entdo fornecido em duas vias, uma para 0s juizes e pacientes, a outra,

arquivada pelo pesquisador.

3.6 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

Os dados foram, primeiramente, inseridos no programa Microsoft Office Excel 2010
por meio da técnica de dupla digitacdo das respostas obtidas e posterior validacdo. Apos a
validacao do banco de dados, eles foram transportados para o Programa IBM SPSS verséao 22.0
para Windows (SPSS, Inc., Chicago, IL, USA).
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Foram realizadas analises descritivas de frequéncia simples para varidveis nominais ou
categoricas, e analise de tendéncia central (média e mediana) e dispersdo (desvio-padréo) para
as variaveis numéricas.

Para investigarmos a associacdo da QVRS (SF-36 e AQUAREL) com o sexo (feminino
ou masculino) e com o estado civil (com ou sem companheiro), utilizamos o teste t de Student
para duas amostras independentes.

Para investigarmos a correlacdo da QVRS (SF-36 e AQUAREL) com a idade e 0 tempo
de implante de marca-passo, utilizamos o teste de Correlacao de Pearson.

Para investigarmos a correlagéo da QVRS (SF-36 e AQUAREL) com os sintomas de
ansiedade e depresséo, utilizamos o teste de Correlacéo de Pearson.

Para andlise das forcas de correlacdo linear entre as medidas, utilizamos a classificacdo
proposta por Ajzen e Fishbein (1998), a qual determina que valores de correlacdo menores do
que 0,30, mesmo quando estatisticamente significantes, ndo apresentam relevancia clinica;
valores entre 0,30 — 0,50 indicam moderada correlacéo e acima de 0,50, correlacéo forte.

O nivel de significancia adotado foi de 0,05.
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4 RESULTADOS

No periodo de coleta de dados, de abril de 2016 a setembro de 2017, foram atendidos,
aproximadamente, 875 pacientes no referido ambulatorio.

Desse total, foram abordados e convidados para participar do estudo 117 pacientes, dos
quais 10 se recusaram a participar da pesquisa; trés comegaram a responder 0s questionarios,
porém, no meio da entrevista, foram chamados para consulta e se recusaram a continuar a
pesquisa ao término da mesma; quatro foram excluidos no meio da entrevista pois apresentaram
dificuldade de compreender e responder as questdes do SF-36; 12 pacientes foram
entrevistados, porém, ap0s consulta aos prontuarios verificamos que dois possuiam CDI e dez
multissitio, portanto, foram excluidos. Por fim, a amostra foi composta por 88 pacientes que
atenderam aos critérios de inclusdo e aceitaram participar da pesquisa.

A seguir, os resultados serdo apresentados segundo a caracterizagdo sociodemografica
e clinica dos pacientes; resultados descritivos das medidas de QVRS e sintomas de ansiedade e

depressao; e resultados dos testes de hipoteses.
4.1 RESULTADOS DA CARACTERIZAQAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA
Na Tabela 1 apresentamos a caracterizacdo segundo o0 sexo, a situagdo conjugal, a

situacdo profissional e o motivo do retorno. Os valores estdo apresentados em ordem

decrescente, de acordo com o grupo predominante em cada uma das variaveis.
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Tabela 1 - Caracterizacdo sociodemogréafica dos 88 pacientes, segundo sexo, situagdo conjugal,
situacédo profissional e motivo do retorno. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Variavel n (%)
Sexo
Masculino 46 (52,3)
Feminino 42 (47,7)
Situacéo conjugal
Com companheiro 59 (67)
Sem companheiro 29 (33)
Situacéo profissional
Inativo 70 (79,5)
Ativo 18 (31,6)
Motivo do retorno
Rotina 82 (93,2)
Mal-estar 3(3,4)
Avaliacdo para outros tipos de cirurgia 1(1,1)
Dor no local do implante 1(1,1)
Liberacdo para tratamento odontoldgico 1(1,1)

Fonte: Do autor, 2017.
Observamos que a maioria dos pacientes era do sexo masculino, possuia companheiro

(a), estava inativo no momento do retorno e compareceu ao ambulatdrio para consulta de rotina.
Na Tabela 2, a caracterizacdo refere-se a idade, aos anos de escolaridade e a renda

familiar.

Tabela 2 - Caracterizacdo sociodemogréafica dos 88 pacientes, segundo a idade, a escolaridade,
e a renda familiar em reais. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Variaveis Média (DP)? Mediana Intervalo obtido
Idade 64,3 (13,0) 67,0 20,9-92,8
Escolaridade (anos) 5,0 (3,8) 4,0 0-16
Renda familiar (reais) 1.997,55 (1.609,05)  1.618,00 0-10.000,00

Fonte: Do autor, 2017.
Média (DP)?= Média (Desvio-Padréo).

Observamos que a média de idade dos participantes foi superior a 60 anos, denotando
pacientes mais velhos. Além disso, 0s pacientes apresentaram baixas escolaridade e renda
mensal.

A caracterizacdo clinica dos pacientes, segundo a doenca de base, a presenca de

comorbidades, 0 uso de psicotropicos e o tabagismo encontram-se na Tabela 3.
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Tabela 3- Caracterizacdo dos 88 pacientes segundo a doenca de base, a presenca de
comorbidades, o uso de psicotropicos e o tabagismo. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Variaveis n (%)
Doenca de base
BAVT? 59 (67,0)
Doenca do no sinusal 11 (12,5)
BAVP 2° grau 10 (11,4)
Bloqueio de ramo 3(3,4)
N&o descrito no prontuério 3(3,4)
BAVP 1°grau 1(1,1)
Bradicardia 1(1,1)
Presenca de comorbidades
Hipertensdo Arterial Sistémica 45 (51,1)
Doenca de Chagas 37 (42,0)
Diabetes mellitus 14 (15,9)
Dislipidemia 12 (13,6)
Doenca Arterial Coronariana 12 (13,6)
Fibrilacdo Atrial 11 (12,5)
Hipotireoidismo 10 (11,4)
Insuficiéncia Cardiaca Congestiva 5(5,7)
Insuficiéncia Renal Aguda 2 (2,3)
Insuficiéncia Renal Cronica 2 (2,3)
Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica 2(2,3)
Uso de psicotrépico
Né&o 80 (90,9)
Sim 8(9,1)
Tabagismo
Tabagismo pregresso
Né&o 61 (69,3)
Sim 27 (30,7)
Tabagismo atual
Né&o 82 (93,2)
Sim 6 (6,8)

Fonte: Do autor, 2017.
BAVT?= Bloqueio Atrioventricular Total; BAV®=Bloqueio Atrioventricular.

Podemos observar que a doenca de base, ou seja, 0 motivo do implante mais frequente
na amostra foi o bloqueio atrioventricular total (BAVT). Dentre os 88 pacientes entrevistados,
trés haviam implantado o MCP em outro servico e ndo estava descrito no prontuério o motivo
do implante. Quanto a presenca de comorbidades, a Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS) foi
a mais frequente, seguida pela Doenca de Chagas. Observamos também que poucos pacientes
faziam uso de psicotropicos e eram tabagistas.

Com relagdo a FEVE, dos 88 pacientes, apenas 44 possuiam os valores descritos no
prontuério e, além disso, a data do ecocardiograma néo era atual, portanto, ndo descrevemos

esses dados nos resultados.
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Encontra-se na Tabela 4 a caracterizacdo dos pacientes segundo o tipo de MCP
(unicameral/bicameral), troca do gerador do MCP, o motivo da troca do gerador, troca do
eletrodo do MCP, o motivo da troca do eletrodo, troca do MCP, motivo da troca do MCP,

presenca de complicagdes pos implante e o tipo de complicacéo.

Tabela 4 - Caracterizacdo dos 88 pacientes, segundo o tipo de MCP, a troca do gerador, 0
motivo da troca do gerador, a troca do eletrodo, o motivo da troca do eletrodo, a troca do MCP,
0 motivo da troca do MCP, a presenca de complicacdes pds implante e o tipo de complicacéo.
Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Variavel n (%)
Tipo de MCP?

Bicameral 84 (95,5)

Unicameral 4 (4,5)
Troca do gerador

Nao 47 (53,4)

Sim 41 (46,6)
Motivo da troca do gerador

Desgaste 41 (46,6)
Troca do eletrodo

Né&o 80 (90,9)

Sim 8(9,1)

Motivo da troca do eletrodo
Falha de sensibilidade/estimulacédo do eletrodo 4 (4,5)

Fratura 2 (2,3)

Extruséo 1(1,1)

Infeccéo 1(1,1)
Troca do MCP?

Né&o 80 (90,9)

Sim 8(9,1)
Motivo da troca do MCP?

Infeccéo 3(3.4)

Mudanca para bicameral 3(3,4)

Extruséo 1(1,1)

Falha de sensibilidade/estimulacédo 1(1,1)
Presenca de complicagdes pds implante

Né&o 84 (95,5)

Sim 4 (4,5)
Tipo de complicacéo

Infecgéo 2 (2,3)

Extrusao 1(1,1)

Cabo tracionado/mal implantado 1(1,1)

Fonte: Do autor, 2017.
MCP? = Marca-passo.
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Observamos um predominio de pacientes com MCP bicameral e 41 (46,6%) ja haviam
realizado a troca do gerador em decorréncia do seu desgaste. A frequéncia da troca de eletrodo
e do proprio MCP, assim como a ocorréncia de complicacdes pos-implante foram baixas.

Na Tabela 5 encontra-se a descricdo do numero de vezes de troca do gerador, da troca

do eletrodo e troca do MCP, bem como o tempo de implante do MCP.

Tabela 5 - Caracterizacdo dos 88 pacientes segundo o nimero de vezes de troca do gerador, de
troca do eletrodo, de troca do MCP e tempo de implante do MCP em anos. Ribeirdo Preto,
2016-2017.

Variaveis Média (DP)? Mediana Intervalo obtido
Troca do gerador (n=41) 1,6 (0,8) 2,0 1-5
Troca do eletrodo (n=8) 1,0 (0,0) 1,0 1-1
Troca do MCP® (n=8) 1,5 (0,5) 1,5 1-2
Tempo de implante em anos (n=88) 10,4 (8,7) 8,1 0,09-39,3

Fonte: Do autor, 2017.

Média (DP)?= Média (Desvio-Padrio); MCPP = Marca-passo.

4.2 RESULTADOS DESCRITIVOS DAS MEDIDAS DE QVRS E SINTOMAS DE
ANSIEDADE E DEPRESSAO

Na Tabela 6 encontra-se a analise descritiva dos oito dominios e dos sumarios do

Componente Mental e do Componente Fisico do SF-36.

Tabela 6 - Estatistica descritiva dos oito dominios e dos sumarios do Componente Mental e do

Componente Fisico do SF-36, segundo a amostra total (n=88). Ribeirdo Preto, 2016-2017.
Componentes do SF-362 Média (DP)P Mediana Intervalo

obtido
Dominios
Aspectos Sociais 78,1 (26,8) 87,5 0-100
Saude Mental 68,2 (23,9) 68,0 4-100
Estado Geral de Saude 64,3 (24,0) 69,5 5-100
Dor 61,1 (24,3) 60,0 0-100
Vitalidade 60,7 (25,3) 62,5 0-100
Aspectos Emocionais 60,6 (43,9) 66,6 0-100
Capacidade Funcional 58,5 (27,9) 65,0 0-100
Aspectos Fisicos 48,2 (41,4) 50,0 0-100
Sumario do Componente
Mental 49,8 (12,0) 50,5 20,3-67,4
Fisico 40,8 (9,9) 40,7 20,2-61,2

Fonte: Do autor, 2017. SF-36°= Medical Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey; Média
(DP)P= Média (Desvio-Padrio).
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Podemos observar que o dominio que apresentou maior média na amostra foi o
“Aspectos Sociais”, seguido pelo “Satde Mental”. Ja os dominios com menores médias da
amostra foram “Aspectos Fisicos”, seguido por “Capacidade Funcional”, demonstrando que os
maiores escores foram alcangados em dominios mentais e 0s menores em dominios fisicos.

A analise descritiva dos trés dominios do AQUAREL encontra-se na Tabela 7.

Tabela 7 - Estatistica descritiva dos trés dominios do AQUAREL, segundo a amostra total
(n=88). Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Componentes do AQUAREL? Media Mediana  Intervalo
(DP)P obtido
Dominios
Arritmia 78,2 (20,7) 85,0 30-100
Desconforto no peito 77,7 (22,9) 82,8 25-100
Dispneia 71,1 (26,8) 75,0 0-100

Fonte: Do autor, 2017.
AQUAREL?= Assessment of Quality of Life and Related Events; Média (DP)°= Média (Desvio-Padrio).

Podemos observar que o dominio que apresentou maior média foi o “Arritmia”, ja o
dominio com menor média foi “Dispneia”.

Na Tabela 8 encontra-se a andlise descritiva dos sintomas de ansiedade e depressao
avaliados pelo HADS.

Tabela 8 - Estatistica descritiva dos sintomas de ansiedade e depressédo avaliados pelo HADS,
segundo a amostra total (n=88). Ribeirdo Preto, 2016-2017.

HADS? Meédia (DP)P Mediana Intervalo
obtido

Ansiedade 6,0 (3,8) 55 0-19

Depressédo 5,7 (4,2) 5,0 0-16

Fonte: Do autor, 2017.
HADS?= Hospital Anxiety and Depression Scale Média (DP)°= Média (Desvio-Padrio).

4.3 RESULTADOS DOS TESTES DE HIPOTESES

A comparacéo dos resultados obtidos da avaliacdo da QVRS dos pacientes, segundo o

sexo, esta apresentada nas tabelas 9 e 10.
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Tabela 9 — Valores médios dos oito dominios e dos sumarios do Componente Mental e do
Componente Fisico do SF-36, segundo o sexo e valores da probabilidade (p) associada ao teste
t de “Student”. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Componentes do SF-362 Sexo feminino Sexo masculino p
(n=42) (n=46)
Média (D.P.)° Média (D.P.)°

Dominios
Capacidade funcional 50,0 (24,7) 66,4 (28,6) 0,005*
Aspectos fisicos 45,2 (43,5) 51,0 (39,7) 0,512
Dor 57,8 (25,0) 64,8 (24,9) 0,246
Estado geral de saude 58,7 (23,4) 69,4 (23,6) 0,035*
Vitalidade 50,0 (24,4) 70,5 (19,8) <0,001*
Aspectos sociais 73,5 (29,8) 82,3 (23,3) 0,125
Aspectos emocionais 53,9 (45,9) 66,6 (41,5) 0,177
Saude mental 61,8 (25,3) 74,0 (21,1) 0,015*

Sumario do Componente
Fisico 38,8 (8,5) 42,7 (10,7) 0,070
Mental 46,0 (12,7) 52,2 (10,6) 0,016*

Fonte: Do autor, 2017.
SF-36%= Medical Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey; Média (DP)°= Média (Desvio-Padrio).
* p< 0,05: significancia estatistica

Podemos observar que as mulheres apresentaram menores médias em todos 0os dominios
e nos Componentes Fisico e Mental do SF-36, quando comparadas aos homens, porém, as
diferencas foram estatisticamente significantes nos dominios “Capacidade Funcional”, “Estado

Geral de Saude”, “Vitalidade”, “Satide Mental” e “Componente Mental”.

Tabela 10 - Valores médios dos trés dominios do AQUAREL segundo o sexo e valores da
probabilidade (p) associada ao teste t de “Student”. Ribeirao Preto, 2016-2017.

Componentes do AQUAREL?  Sexo feminino  Sexo masculino p
(n=42) (n=46)
Meédia (D.P.)" Meédia (D.P.)"
Dominios
Desconforto no peito 72,9 (23,6) 82,0 (21,5) 0,063
Arritmia 71,5 (22,2) 84,3 (17,3) 0,003*
Dispneia 60,7 (27,0) 80,6 (23,0) <0,001*

Fonte: Do autor, 2017.
AQUAREL?= Assessment of Quality of Life and Related Events; Média (DP)® = Média (Desvio-Padrao).
* p< 0,05: significancia estatistica
Podemos observar que as mulheres apresentaram menores médias nos trés dominios do
AQUAREL, quando comparadas aos homens, e a diferenca encontrada s6 ndo foi

estatisticamente significante no dominio “Desconforto no peito”.
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A comparacdo dos resultados obtidos da avaliacdo da QVRS dos pacientes, segundo a

situacdo conjugal, esta apresentada nas Tabelas 11 e 12.

Tabela 11 - Valores médios dos oito dominios e dos sumarios do Componente Mental e do

Componente Fisico do SF-36, segundo a situacdo conjugal e valores da probabilidade (p)

associada ao teste t de “Student”. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Componentes do SF-362  Sem companheiro Com p
(n=29) companheiro
(n=59)
Média (D.P.)° Média (D.P.)°
Dominios
Capacidade funcional 48,0 (27,4) 63,3 (27,1) 0,020*
Aspectos fisicos 45,6 (44,3) 49,5 (40,3) 0,682
Dor 55,7 (28,9) 63,7 (22,7) 0,164
Estado geral de saude 59,3 (26,8) 66,8 (22,3) 0,169
Vitalidade 52,2 (23,1) 64,9 (23,9) 0,021*
Aspectos sociais 68,5 (32,3) 82,8 (22,6) 0,018*
Aspectos emocionais 59,7 (46,6) 61,0 (42,9) 0,901
Saude mental 64,0 (25,2) 70,3 (23,1) 0,247
Sumario do Componente
Fisico 37,9 (9,0) 42,3 (10,0) 0,050
Mental 47,2 (13,3) 50,2 (11,3) 0,272

Fonte: Do autor, 2017.

SF-36°= Medical Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey; Média (DP)°= Média (Desvio-Padrio).

* p< 0,05: significancia estatistica

Podemos observar que os pacientes sem companheiro (a) apresentaram menores médias

em todos os dominios e nos Componentes Fisico e Mental do SF-36, quando comparados com

0s pacientes que tinham um (a) companheiro (a), porém, as diferencas foram estatisticamente

significantes apenas nos dominios “Capacidade Funcional”, “Vitalidade” e “Aspectos Sociais”.
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Tabela 12 - Valores médios dos trés dominios do AQUAREL segundo a situa¢éo conjugal e
valores da probabilidade (p) associada ao teste t de “Student”. Ribeirao Preto, 2016-2017.

Componentes do AQUAREL? Sem Com p
companheiro companheiro
(n=29) (n=59)
Meédia (D.P.)° Meédia (D.P.)P
Dominios
Desconforto no peito 71,3 (24,2) 80,8 (21,8) 0,066
Arritmia 66,0 (21,8) 84,2 (17,4) <0,001*
Dispneia 59,6 (26,1) 76,8 (25,4) 0,004*

Fonte: Do autor, 2017.
AQUAREL?= Assessment of Quality of Life and Related Events; Média (DP)°= Média (Desvio-Padrio).
* p< 0,05: significancia estatistica

Podemos observar que os pacientes sem companheiro (a) apresentaram menores médias
nos trés dominios do AQUAREL, quando comparados com o0s pacientes que tinham um (a)
companheiro (a), e a diferenga encontrada s6 nao foi estatisticamente significante no dominio
“Desconforto no peito”.

Apresentamos nas Tabelas 13 e 14 a correlacdo da QVRS dos pacientes com a idade e

com o tempo de implante de MCP.

Tabela 13 - Correlacdo entre a idade, o tempo de implante de MCP, os oito dominios e sumarios
do Componente Mental e do Componente Fisico do SF-36 e 0s respectivos valores das

probabilidades (p) associadas ao teste de correlacdo de Pearson. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Componentes Idade Tempo de MCPP
do SF-362 r p r p
Dominios
Capacidade funcional -0,287 0,007* 0,210 0,049*
Aspectos fisicos -0,259 0,019* 0,183 0,089
Dor 0,139 0,197 -0,065 0,549
Estado geral de salde -0,070 0,518 0,159 0,139
Vitalidade 0,032 0,766 0,111 0,303
Aspectos sociais 0,053 0,622 -0,073 0,499
Aspectos emocionais -0,060 0,578 -0,012 0,914
Saude mental -0,074 0,495 0,089 0,409
Sumario do Componente
Fisico -0,194 0,070 0,196 0,067
Mental 0,041 0,706 -0,021 0,845

Fonte: Do autor, 2017.
SF-362= Medical Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey; MCPP=Marca-passo.
* p< 0,05: significancia estatistica
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Com relagdo a idade, as correlagdes foram estatisticamente significantes apenas nos
dominios ‘Capacidade Funcional’ e ‘Aspectos Fisicos’, entretanto, as forcas das correlacbes
foram baixas. Quanto ao tempo de implante de MCP, a correlacdo foi estatisticamente
significativa apenas com o dominio “Capacidade Funcional”, porém, também com baixa forca

de correlagéo.

Tabela 14 - Correlacdo entre a idade, o tempo de implante de MCP e os dominios do
AQUAREL e os respectivos valores das probabilidades (p) associadas ao teste de correlacéo de
Pearson. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Componentes Idade Tempo de MCPP
do AQUAREL? r p r p
Dominios
Desconforto no peito -0,095 0,381 0,150 0,163
Arritmia 0,276 0,009* -0,075 0,488
Dispneia -0,011 0,917 0,041 0,702

Fonte: Do autor, 2017.
AQUAREL?= Assessment of Quality of Life and Related Events; MCPP=Marca-passo.
* p< 0,05: significancia estatistica
Observamos que apenas o dominio “Arritmia” apresentou correlagdo estatisticamente
significante com a idade, no entanto, a correlacdo foi de baixa forca.
Nas Tabelas 15 e 16 encontram-se as correlacdes da QVRS dos pacientes com 0s

sintomas de ansiedade e depresséo.

Tabela 15 - Correlacdo entre os sintomas de ansiedade e depressdo, 0s oito dominios e sumarios
do Componente Mental e do Componente Fisico do SF-36 e os respectivos valores das
probabilidades (p) associadas ao teste de correlagdo de Pearson. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Componentes Ansiedade Depresséo

do SF-362 r p r p
Capacidade funcional -0,370 <0,001* -0352 0,001*
Aspectos fisicos -0,238 0,026* -0,235 0,027*
Dor -0,370 <0,001* -0,238 0,026*
Estado geral de saude -0424 <0,001* -0,407 <0,001*
Vitalidade -0,467 <0,001* -0477 <0,001*
Aspectos sociais -0,408 <0,001* -0,241 0,024*
Aspectos emocionais -0,344 <0,001* -0,325 0,002*
Saude mental -0,606 <0,001* -0,554 <0,001*

Sumario do Componente
Fisico -0,294 0,005* -0,256 0,016*
Mental -0,551 <0,001* -0,487 <0,001*

Fonte: Do autor, 2017.
SF-362= Medical Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey. * p< 0,05: significancia estatistica
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Os resultados negativos das correlacdes afirmaram que as medidas da QVRS, avaliadas
pelo SF-36, foram inversamente correlacionadas com a medida dos sintomas de ansiedade e
depressdo, ou seja, quanto maior a presenga dos sintomas de ansiedade e depressédo, pior a
avaliacdo da QVRS.

Com relagcdo a magnitude das correlacbes, constatamos que as correlagfes entre seis
dominios do SF-36, e os sintomas de ansiedade foram de moderada magnitude, variando de r =
-0,344 no dominio “Aspectos Emocionais” a r = -0,467 no dominio “Vitalidade”. O dominio
“Satde Mental” e o Componente Mental do SF-36 apresentaram correlac6es de forte magnitude
com os sintomas de ansiedade. J4 o dominio “Aspectos fisicos” e o Componente Fisico do SF-
36 apresentaram correlacfes de fraca magnitude com os sintomas de ansiedade. Todos 0s
dominios, assim como os Componentes Fisico e Mental, apresentaram correlaces
estatisticamente significantes com os sintomas de ansiedade.

Quanto a magnitude das correlacdes da QVRS, avaliadas pelo SF-36 e os sintomas de
depressdo, constatamos que quatro dominios e 0 Componente Mental do SF-36 apresentaram
correlagOes de moderada magnitude, variando de r = -0,325 no dominio “Aspectos Emocionais”
ar=-0,487 no Componente Mental. O dominio “Satide Mental” apresentou correlagdo de forte
magnitude com os sintomas de depressdo, ao passo que outros trés dominios e 0 Componente
Fisico do SF-36 apresentaram correlacdes de fraca magnitude. Todos os dominios, assim como
os Componentes Fisico e Mental, apresentaram correlagdes estatisticamente significantes com
0s sintomas de depressao.

Na Tabela 16 encontram-se os resultados das correlac6es entre os sintomas de ansiedade

e depressdo e os trés dominios do AQUAREL.

Tabela 16 - Correlagdo entre os sintomas de ansiedade e depressdo e os dominios do
AQUAREL e os respectivos valores das probabilidades (p) associadas ao teste de correlacdo de
Pearson. Ribeirdo Preto, 2016-2017.

Componentes Ansiedade Depressdo

do AQUAREL? r p r p
Desconforto no peito -0,463 <0,001* -0,323 0,002*
Arritmia -0,356 0,001* -0,300 0,005*
Dispneia -0,418 <0,001* -0,477 <0,001*

Fonte: Do autor, 2017.
AQUAREL?= Assessment of Quality of Life and Related Events.
* p<0,05: significancia estatistica
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Os resultados negativos das correlagdes afirmaram que as medidas da QVRS, avaliadas
pelo AQUAREL, foram inversamente correlacionadas com a medida dos sintomas de ansiedade
e depressdo, ou seja, quanto maior a presenca dos sintomas de ansiedade e depressao, pior a
avaliacdo da QVRS, agora avaliada por um instrumento especifico.

Com relacdo a magnitude das correlagdes, constatamos que as correlagdes entre os trés
dominios do AQUAREL e os sintomas de ansiedade foram de moderada magnitude, variando
de r =-0,356 no dominio “Arritmia” a r = -0,463 no dominio “Desconforto no Peito”. Todos 0s
dominios apresentaram correlagdes estatisticamente significantes com o0s sintomas de
ansiedade.

Quanto a magnitude das correlacdes da QVRS, avaliadas pelo AQUAREL, e os
sintomas de depressdo, constatamos que os trés dominios do instrumento apresentaram
correlagcdes de moderada magnitude com os sintomas de depressao, variando de r = -0,300 no
dominio “Arritmia” a r = -0,477 no dominio “Dispneia”. Todos 0s dominios apresentaram

correlagdes estatisticamente significantes com os sintomas de depressao.
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5 DISCUSSAO

As doencas cronicas e seu tratamento podem provocar impacto funcional e subjetivo na
vida das pessoas. Portanto, a avaliacdo dos parametros clinicos tradicionais deixou de ser 0 mais
importante na mensuragdo da QV, pois ndo expressa a percepcdo dos pacientes sobre seu estado
de saude. Atualmente, a percepc¢do das pessoas passou a ser algo valorizado nas decisdes em
salde, exigindo a inclusdo de medidas de QVRS, pois, além da vontade de prolongar o tempo
de vida, os pacientes desejam dar qualidade ao tempo de vida que Ihes resta (OLIVEIRA et al.,
2017).

Retomando parte do objetivo do estudo de avaliar a QVRS de pacientes portadores de
MCP cardiaco implantavel, percebemos que o dominio que apresentou maior média na amostra
foi o “Aspectos Sociais”, seguido por “Saude Mental”, e os de menores médias foram “Aspectos
Fisicos” e “Capacidade Funcional”.

Esses dados estdo em concordancia com resultados tanto de estudos nacionais
(BARROS, 2014; ZATTA, 2010) quanto de estudos internacionais (BENZER, et al., 2006;
FLEISCHMANN, et al., 2006;) que utilizaram o SF-36 para avaliar a QVRS ap0s o implante
de MCP.

Zatta (2010) realizou um estudo transversal em Goiania com o objetivo de avaliar a
QVRS de 84 pacientes portadores de MCP, com um tempo de implante minimo de seis meses,
e encontrou também melhores avaliacdes nos dominios “Aspectos Sociais” e “Saude Mental”,
e piores avaliagdes no dominio “Aspectos Fisicos”, seguido pelo “Aspectos Emocionais”.

Outros autores brasileiros desenvolveram um estudo em Marilia com 107 pacientes
portadores de MCP, com o objetivo de avaliar a QVRS desses pacientes, bem como de
investigar a sua relacdo com o género, a idade e o tempo de implante. Quanto aos resultados
descritivos, os pacientes, de uma maneira geral, apresentaram médias maiores em todos 0s
dominios do SF-36, quando comparados aos valores obtidos no presente estudo. O dominio
melhor avaliado foi “Aspectos Sociais”, seguido de “Estado Geral de Saude”, ao passo que o
pior avaliado foi “Aspectos Fisicos”, seguido por “Aspectos Emocionais” (BARROS et al.,
2014).

Podemos observar uma predominancia no Brasil de estudos transversais abordando a
tematica, assim como o estudo em tela. Ja nos estudos internacionais, encontramos com maior
frequéncia estudos de acompanhamento desses pacientes, conforme explanado a seguir.

Benzer et al. (2006) desenvolveram um estudo longitudinal na Austrélia, com o objetivo

de investigar a influéncia de sintomas clinicos e do diagndstico eletrocardiografico (ECG) como
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preditores da melhora de QVRS em 68 pacientes ap6s o implante do MCP. Para o alcance do
objetivo, os pacientes foram entrevistados antes do implante, um, trés e seis meses apds 0
implante. Em todas as medidas, a média do “Componente Mental” foi maior quando comparada
a média do “Componente Fisico”. Os autores concluiram que houve uma melhora da QVRS
dos pacientes ap6s o implante do MCP, principalmente apds o primeiro més do implante. O
aumento da QVRS teve associagdo com a presenca dos sintomas e com o diagnéstico ECG
desses pacientes, mas ndo com o modo de estimulacéo.

Em outro estudo internacional, desenvolvido nos Estados Unidos, os autores avaliaram
longitudinalmente o efeito do implante do MCP, das caracteristicas clinicas e do modo do MCP
na QVRS de 2.010 pacientes. A QVRS foi avaliada logo apds o implante, trés, 12, 24, 36 e 48
meses apds o baseline. O implante do MCP foi significativamente associado a melhora da
QVRS desses pacientes, ao passo que 0s pacientes com mais de 75 anos apresentaram melhoras
menos significativas na “Capacidade Funcional” e no “Componente Fisico” da QVRS quando
comparados com pacientes mais jovens. Quando observamos a descricdo das médias nos
dominios, observamos que as melhores médias foram obtidas nos dominios de avaliacdo mental
dos pacientes (FLEISCHMANN et al., 2006).

Encontramos ainda um estudo brasileiro cujos resultados divergem, em parte, dos
encontrados na pesquisa em tela. Gomes et al. (2011) realizaram um estudo com o objetivo de
avaliar a QVRS de 23 pacientes do interior de Goiés ap6s o implante do MCP, e encontraram
melhores avaliagdes nos dominios “Dor” e “Satide Mental”, e piores avaliagdes nos dominios
“Aspectos Fisicos”, e “Aspectos Emocionais”, assim como no presente estudo.

Embora os dominios “Satde Mental” e “Aspectos Emocionais” facam parte do
Componente Mental, observamos que, tanto no nosso estudo quanto em outros (BARROS et
al., 2014; GOMES et al., 2011; ZATTA, 2010), o dominio “Satde Mental” aparece sempre
como um dos melhores avaliados, ao passo que o dominio “Aspectos Emocionais” recebe baixa
pontuacdo. I1sso pode ser explicado pela natureza das questdes que compdem cada dominio. No
dominio “Satide Mental” ¢ questionado ao paciente se ele (a) se sente uma pessoa muito
nervosa, para baixo a ponto de nada anima-lo, calmo e tranquilo, desanimado/deprimido, ou
uma pessoa feliz. J4 no dominio “Aspectos Emocionais”, as questdes estdo mais voltadas para
avaliar o quanto os aspectos emocionais interferiram nas atividades laborais dos pacientes, é
questionado se o paciente reduziu o tempo de trabalho, se ele fez menos coisas do que gostaria
e se trabalhou com menos atencdo do que de costume. Na nossa amostra, 79,5% dos pacientes
ja eram inativos no momento da coleta de dados e ndo coletamos o0 motivo da inatividade. Isso

pode ser considerado uma limitagdo do trabalho, uma vez que muitos pacientes podem ter se
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aposentado em decorréncia da doencga cardiaca, 0 que pode contribuir para as piores avaliacdes
do dominio “Aspectos Emocionais”.

O dominio pior avaliado pelos pacientes no presente estudo, assim como em outros
estudos da literatura (BARROS et al., 2014; GOMES et al., 2011; ZATTA, 2010), foi o
“Aspectos Fisicos”, também composto de questdes voltadas para avaliar o prejuizo das
atividades laborais, mas, nesse caso, imposto pela condigio fisica do paciente. E questionado
ao paciente se houve reducdo do tempo de trabalho, se ele fez menos coisas do que gostaria, se
teve dificuldades no tipo de trabalho que realiza e se teve dificuldades em trabalhar ou realizar
outras atividades.

No presente estudo, o dominio “Capacidade Funcional” aparece como o segundo pior
avaliado pelos pacientes, assim como é um dos piores avaliados em outros estudos (BARROS
et al.,, 2014; GOMES et al., 2011; ZATTA, 2010). Esses resultados podem ser reflexo da
incapacidade imposta pela propria doenca cardiaca de base, uma vez que se pergunta ao
paciente se ele apresentou dificuldade de realizar atividades que exigiam muito ou moderado
esforco, de levantar ou carregar compras no mercado, de subir varios lances de escada, de
inclinar-se, ajoelhar-se ou curvar-se, de caminhar pequenas e longas distancias e, por fim, de
tomar banho ou vestir-se.

Vale ressaltar que os pacientes foram abordados a partir do segundo retorno no
ambulatdrio, apds trés meses do implante, e entdo, no momento da coleta de dados, os pacientes
ndo estavam mais sob a recomendacéo de ndo elevar o membro do lado do implante do MCP,
tampouco sob qualquer restricdo de peso para o referido membro.

O dominio “Aspectos Sociais” foi 0 melhor avaliado pela amostra em tela e por outros
pacientes de diferentes estudos (BARROS et al., 2014; GOMES et al., 2011; ZATTA, 2010).
No que diz respeito as questdes relativas a esse dominio, as quais questionam o paciente quanto
a sua saude e/ou problemas de saude fisica ou emocional, e a maneira como tais problemas
interferem em atividades sociais, devemos considerar que esses pacientes apresentaram baixa
renda mensal familiar. Sabemos que pacientes de baixa renda nao tém muitas oportunidades de
lazer, o que pode explicar porque 0s pacientes ndo perceberem alteracfes nesse dominio em
decorréncia de problemas de salde fisica ou emocional.

Laguardia et al. (2013) desenvolveram um estudo com o objetivo de apresentar as
medidas descritivas dos escores das escalas e das medidas componentes do SF-36, segundo
idade e faixa etaria, obtidas em amostra probabilistica de domicilios brasileiros. Foram
entrevistados 12.423 homens e mulheres brasileiros, com idade acima de 18 anos, selecionados

aleatoriamente de areas rurais e urbanas das 5 regides brasileiras. Quando comparamos 0s
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nossos resultados com os resultados da QVRS da populagéo brasileira em geral, observamos
que a QVRS referida pela amostra em tela € menor em todos os dominios do SF-36, assim como
nos componentes mental e fisico.

Os autores ainda evidenciaram que 0s escores padronizados por idade para os oito
dominios da escala e os dois componentes (fisico e mental) do SF-36 variaram segundo a idade,
sendo maiores nas faixas etarias mais jovens e diminuindo a medida que aumenta a idade
(LAGUARDIA et al., 2013). Sendo assim, quando comparamos 0s escores dos dominios do
SF-36 na populacdo geral brasileira por faixa etaria com os obtidos pela amostra do presente
estudo (média de idade=64,3; DP=13,0), observamos semelhanc¢a dos nossos resultados com
aqueles de brasileiros da faixa etaria de 65 a 74 anos (n=1.565) nos dominios “Capacidade
Funcional” (amostra do estudo: média=58,5 x brasileiros: média=58,2), “Aspectos Sociais”
(amostra do estudo: média=78,1 x brasileiros: média=76,6) e “Estado Geral de Saude” (amostra
do estudo: média=64,3 x brasileiros: média=60,7). Os resultados obtidos no dominio “Saude
Mental” dos brasileiros na faixa etaria de 55 a 64 anos (n=2.120) (média=72,6) se assemelham
aos do presente estudo (média=68,2).

Quanto aos resultados da QVRS, avaliados pelo AQUAREL, os trés dominios
apresentaram média acima de 70,0, sendo que o melhor avaliado foi “Arritmia”, seguido por
“Desconforto no Peito” e “Dispneia”. Considerando que o AQUAREL ¢ um questionario de
avaliacdo da QVRS especifico para portadores de MCP, e que suas questdes avaliam sinais e
sintomas fisicos decorrentes da doenca cardiaca de base, acreditamos que o implante de MCP
pode estar contribuindo para essas melhores avaliagdes, proporcionando um tratamento
adequado para a afeccdo cardiaca. Entretanto, s6 seria possivel confirmar essa inferéncia por
meio de um estudo longitudinal, avaliando a QVRS antes e ap6s o implante nos pacientes.

De qualguer maneira, em outras pesquisas que também utilizaram o0 AQUAREL para
avaliar a QVRS de pacientes portadores de MCP, o dominio pior avaliado foi “Dispneia”
(BARROS et al., 2014; BORGES et al., 2011; GOMES et al., 2011; ZATTA, 2010),
corroborando os achados deste estudo. Porém, em todos eles, o dominio melhor avaliado foi
“Desconforto no Peito”, divergindo de nossos achados, onde o dominio melhor avaliado foi
“Arritmia”. Vale ressaltar que nos resultados encontrados nos estudos, as médias dos dominios
“Desconforto no Peito” e “Arritmia” foram muito proximas, € maiores que 70,0 nos estudos de
Barros et al. (2014) (média=90,8; DP=14,9 e media=89,0; DP=14,1, respectivamente), Borges
et al. (2013) (média=90,8; DP=14,9 e média=89,0; DP=14,1, respectivamente) e Gomes et al.
(2011) (média=71,6 e média=70,8, respectivamente), bem como no estudo de Zatta (2010), no

qual as medianas sdo muito proximas e acima de 70,0 (81,2 e 80,0, respectivamente).
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O dominio “Desconforto no Peito” aborda questdes sobre a existéncia de desconforto
no peito como dor, aperto ou peso em situa¢des que vado desde o repouso até atividades mais
vigorosas, tais como subir escadas e/ou praticar atividades fisicas. J& o dominio “Arritmia”
investiga a presenca de edema de membros inferiores, irregularidades do batimento cardiaco e
sensacdo de sincope. Por fim, o dominio “Dispneia” investiga a presenca de dispneia em
situacBes que vdo desde o repouso até atividades mais vigorosas; se a dispneia atrapalha a
realizacéo de atividades fisicas, se 0 paciente tem sensacdo de cansaco mesmo apds uma noite
de sono, se o0 cansaco e a falta de energia dificultam as atividades diarias, ou ainda, fazem com
que os pacientes precisem parar as atividades para descansar.

Com relagdo aos sintomas de ansiedade e depressdo, observamos baixos escores
avaliados pelo HADS em nossa amostra. Esses dados estdo em consonancia com os resultados
encontrados na avaliagdo da QVRS, principalmente no dominio “Satide Mental”.

Sintomas de ansiedade e depressdo sdo comuns em pacientes que estiveram
hospitalizados, e isso esta interligado com suas doencgas somaticas. Em pacientes cuja doenca
pode levar a problemas muito sérios e imprevisiveis, esse tipo de sintoma pode ser visto
fortemente. Esse fendmeno esta associado a pacientes com MCP, conforme descrito por
Mlinarski et al. (2009). Neste estudo, que comparou a QVRS 6 meses ap06s o implante de MCP
em 98 pacientes com BAV e 100 pacientes com DNS, houve melhora significativa na QVRS
apos o implante, exceto nos sintomas de ansiedade e depressdao nos pacientes com BAV. Na
opinido dos autores, os resultados obtidos podem ser explicados pelo fato de que os sintomas
antes da implantacdo sdo mais intensos neste grupo (portadores de BAV) e os pacientes sabem
da “dependéncia total” do MCP apds implante.

Em um estudo recente que teve como objetivo avaliar os sintomas de ansiedade e
depressdo em 230 pacientes portadores de MCP, em acompanhamento em um hospital publico,
0s autores encontraram que 26,9% e 14,1% da amostra experimentaram altos niveis de
ansiedade e depresséo, respectivamente. Neste estudo, as mulheres, pacientes com idade entre
50-70 anos, aqueles que nao tém nenhum ou um filho e aqueles que tém outro membro da
familia com MCP apresentaram altos niveis de ansiedade. Por sua vez, pacientes que foram
bem informados sobre seu problema de salide ou aqueles cujos familiares foram propriamente
informados, apresentaram niveis mais baixos de ansiedade (MAMOURELI et al., 2017).

Retomando os resultados das associa¢fes da QVRS de pacientes portadores de MCP
cardiaco implantavel com sexo, idade, estado civil e tempo de uso do MCP, encontramos que
as mulheres apresentaram diferencas significativas nas menores médias quando comparadas

com os homens nos dominios “Capacidade Funcional”, “Estado Geral de Saude”, “Vitalidade”,
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“Satde Mental” e “Componente Mental”; que pacientes sem companheiro (a) apresentaram
diferengas significativas nas menores médias quando comparados com 0s pacientes com
companheiro (a) nos dominios “Capacidade Funcional”, “Vitalidade” e “Aspectos Sociais”.
Com relacdo a idade, as correlacdes foram estatisticamente significantes apenas nos dominios
‘Capacidade Funcional’ e ‘Aspectos Fisicos’, entretanto, as forcas das correlagdes foram
baixas. Quanto ao tempo de implante de MCP, a correlagdo foi estatisticamente significativa
apenas com o dominio “Capacidade Funcional”, porém, também com baixa forca da correlagao.

Num estudo desenvolvido com a populacao brasileira, os escores médios de homens e
mulheres variaram segundo idade e sexo. Entre 0os homens, a “Vitalidade” nas faixas etarias
mais jovens, e 0 “Estado Geral de Salde” nas demais faixas etérias, foram as escalas que
apresentaram o0s escores com os valores mais baixos. Nas mulheres, os escores das escalas de
salide mental, nas faixas etarias menores que 35 anos, e de “Capacidade Funcional”, nas faixas
etarias acima de 64 anos, mostraram os menores valores. Os homens apresentaram escores mais
altos que as mulheres para todos os dominios e as duas medidas resumo. Em todos os dominios,
a excecdo do “Estado Geral de Saude” e dos componentes fisico e mental, uma diferenga entre
0S sexos maior que cinco pontos foi considerada clinicamente e socialmente significativa
(LAGUARDIA et al., 2013).

Em um estudo internacional que teve como objetivo avaliar a QVRS ap6s o implante de
MCP a longo prazo, os autores concluiram que a idade no momento do implante, o sexo
feminino, a presenca de diabetes, a HAS e a historia de insuficiéncia cardiaca congestiva
contribuiram significativamente para uma pior avaliacdo da QVRS geral medida pelo SF-36
(UDO et al., 2013).

Em outro estudo internacional, que teve como objetivo avaliar longitudinalmente o
efeito do implante de MCP, de fatores clinicos e do modo de estimulacdo na QVRS, os autores
encontraram que o sexo feminino foi um preditor independente de pior avaliacdo de todos os
dominios do SF-36, exceto “Capacidade Funcional” e “Estado Geral de Satde”, em anélises
ajustadas por faixa etaria e tratamento. Os homens apresentaram maiores escores de QVRS
(FLEISCHMANN et al., 2006).

Em consonancia com o0s nossos resultados, no estudo de Barros et al. (2014), as
mulheres também apresentaram piores avaliagdes no dominio “Capacidade Funcional”. Ja
Oliveira et al. (2008) encontraram que as mulheres apresentaram piores avaliagdes no
“Componente Mental” do SF-36. Por fim, no estudo realizado por Zatta (2010), a autora

encontrou que as mulheres apresentaram piores avaliagdes no dominio “Vitalidade”.
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Diferentemente dos resultados encontrados na pesquisa em tela, bem como no estudo
de base populacional sobre QVRS (LAGUARDIA et al., 2013), no estudo de Zatta (2010) as
pacientes do sexo feminino apresentaram maior mediana no dominio “Saide Mental” quando
comparadas com os homens, com diferenca significativa.

Quanto as associa¢des da QVRS, conforme avaliadas pelo AQUAREL, com o sexo, no
presente estudo as mulheres apresentaram menores médias nos dominios “Arritmia” e
Dispneia”, quando comparadas com os homens, com diferenga significativa.

Nossos resultados diferem dos encontrados por Zatta (2010), Gomes et al. (2011) e
Borges et al. (2013), os quais ndo encontraram diferengas significativas nas medidas dos
dominios do AQUAREL, quando comparadas por sexo.

Por outro lado, no estudo de Udo et al. (2013), as mulheres apresentaram piores
avaliacdes nos trés dominios do AQUAREL quando comparadas com os homens, e as
diferencas foram estatisticamente significantes. No estudo de Oliveira et al. (2008), as mulheres
apresentaram piores avaliagdes no dominio “Arritmia”.

De uma maneira geral, as diferencas entre 0s sexos na amostra brasileira, cujos homens
apresentaram escores maiores do que as mulheres, sao consistentes com a literatura que aponta
que as mulheres tendem a relatar piores condi¢fes de saide (LAGUARDIA et al., 2013), e,
quando analisamos 0s resultados obtidos com o questionario de QVRS especifico para
pacientes portadores de MCP, essa afirmacdo também é pertinente.

Quanto a associacdo da QVRS com o fato de ter ou ndo um companheiro, pacientes sem
companheiro (a) apresentaram diferencas significativas de menores médias quando comparados
com os pacientes com companheiro (a) nos dominios “Capacidade Funcional”, “Vitalidade” e
“Aspectos Sociais”. Nossos resultados divergem dos encontrados por Oliveira et al. (2008), nos
quais os pacientes sem companheiro (a) apresentaram piores escores no Componente Mental
do SF-36, quando comparados a pacientes com companheiros.

Outros autores que compararam a saude autorreferida e caracteristicas
sociodemograficas, modo de estimulacdo e sintomas em portadores de MCP, também
encontraram piores escores de QVRS em pacientes sem companheiro (a). Os autores acreditam
que a relacdo entre estar fisicamente e socialmente menos ativo e os baixos escores de QVRS
também pode explicar os menores escores de quem ndo tinha companheiro (a). Em estudos
anteriores de pacientes com doencas cardiovasculares, constatou-se que 0s contatos sociais ndo
dependem da frequéncia com que ocorrem, mas da possibilidade de um bom contato, resultando

em um aumento da sensacédo de seguranca (MALM et al., 2003).
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Quanto aos resultados do AQUAREL, os pacientes sem companheiro (a) apresentaram
menores médias nos dominios “Arritmia” e Dispneia”, quando comparados com os pacientes
que tinham um (a) companheiro (a), com diferenca significativa. Oliveira et al. (2008) também
observaram que 0s pacientes sem companheiro (a) apresentaram piores escores no dominio
“Arritmia” do AQUAREL.

Observamos um numero menor de estudos que investigaram a possivel associa¢ao da
QVRS de portadores de MCP com o fato de ter ou ndo um companheiro.

No nosso estudo, quando investigamos a correlacdo da QVRS com a idade, as forcas
das correlagdes significativas, quando houveram, foi baixa, levando-nos a inferir que ndo ha
relevancia clinica daqueles resultados. Nossos resultados corroboram aqueles de outros estudos,
nos quais os autores encontraram correlagcdes sem significancia estatistica ou de baixa forca de
correlacdo entre a QVRS e a idade (BORGES et al., 2013; CUNHA et al., 2007; GOMES et al.,
2011; UDO et al., 2013).

Por outro lado, no estudo de Barros et al. (2014), os autores encontraram correlacéo
negativa, de moderada magnitude e significativa entre o dominio “Capacidade Funcional” e a
idade. Resultados semelhantes foram encontrados por Borges et al. (2013) e Cunha et al. (2007),
sendo que os Ultimos autores encontraram correlacdo negativa e significativa da idade também
com o dominio “Aspectos Emocionais”.

Ainda corroborando esses resultados, outros autores encontraram menor QVRS a longo
prazo em pacientes mais idosos (UDO et al., 2013). Um estudo longitudinal que avaliou o
impacto do implante de MCP na QVRS encontrou melhora significantemente menor na
pontuacdo dos componentes fisicos do SF-36 nos pacientes idosos em comparacdo aos
pacientes com menos de 75 anos (FLEISCHMANN et al., 2006). Nos achados de Malm et al.
(2003), os idosos também relataram menor QVRS.

Quanto aos resultados das correlacdes da QVRS, avaliadas pelo AQUAREL, e a idade,
assim como nos resultados obtidos pelo SF-36, apenas um dominio apresentou significancia
estatistica, e a forca de correlacao foi baixa. Nossos resultados corroboram os encontrados em
outros estudos nacionais (BORGES et al., 2013; GOMES et al., 2011).

Nossos resultados diferem dos encontrados por Barros et al. (2014), nos quais a idade
apresentou correlacdo positiva, significante e de moderada magnitude com o dominio
“Desconforto no Peito”. Esses resultados estdo em consonancia com os encontrados por Zatta
(2010), segundo os quais pacientes acima de 60 anos apresentaram maior mediana no mesmo
dominio, quando comparados com pacientes portadores de MCP com menos de 60 anos, com

diferenga significativa.
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Quanto ao tempo de implante de MCP, a correlacgdo foi estatisticamente significativa
apenas com o dominio “Capacidade Funcional”, porém, também com baixa forca da correlagéo.
Nossos resultados corroboram aqueles encontrados por Gomes et al. (2011).

Udo et al. (2013) avaliaram a QVRS utilizando o SF-36 e 0 AQUAREL, no pré-implante
de 881 pacientes com bradicardia, acompanhando-os apds o implante por um periodo de sete
anos e meio. Houve um aumento nos escores tanto da avaliagdo geral como em todos os
dominios do SF-36, logo apds o implante. Embora os escores no SF-36 tenham diminuido
gradualmente ao longo do tempo, 0s escores permaneceram maiores do que os valores
encontrados no pré-implante. Além disso, as pontuagdes para quase todos os dominios
permaneceram aumentadas ao longo da observacdo de 7,5 anos, exceto para o dominio
“Capacidade funcional”, que mostrou um declinio gradual varios anos ap6s o0 aumento inicial.
Além disso, maiores escores em todos os dominios do AQUAREL foram observados apds o
implante. Os escores nos dominios “Arritmia” e “Desconforto no peito” melhoraram e
permaneceram estaveis durante o seguimento, enquanto o dominio “Dispneia” mostrou um
declinio gradual durante o seguimento, atingindo os valores do pré-implante em cinco anos.

Barros et al. (2014) encontraram correlacdo negativa, significativa e de moderada
magnitude entre o tempo de MCP e o dominio “Vitalidade”. Considerando que esse dominio
avalia a sensacdo de energia para a vida, assim como esgotamento e cansago, ndo podemos
deixar de refletir que, com o passar do tempo, o proprio envelhecimento fisiolégico pode
interferir nessa avaliacdo, acrescido do fato de que esses pacientes, embora em uso do MCP, ja
possuem uma doenca cardiaca de base grave, o que também pode contribuir para esses
resultados.

De maneira geral, quando observamos os resultados das correlagdes do presente estudo,
e 0s comparamos com aqueles presentes na literatura, concluimos que seria mais adequado
avaliar essas correlacGes através de estudos longitudinais.

As associacdes da QVRS dos pacientes portadores de MCP com os sintomas de
ansiedade e depressdo foram todas negativas, significantes, com forca de correlagdo variando
de fraca até forte. Os resultados negativos das correlagfes afirmaram que as medidas da QVRS,
avaliadas pelo SF-36 e pelo AQUAREL, correlacionaram-se inversamente com a medida dos
sintomas de ansiedade e depresséo, ou seja, quanto maior a presenca dos sintomas de ansiedade
e depresséo, pior a avaliacdo da QVRS.

Com relacdo & magnitude das correlagfes, constatamos que as correlagBes entre seis
dominios do SF-36, e os sintomas de ansiedade foram de moderada magnitude, variando de r =

-0,344 no dominio “Aspectos Emocionais” a r = -0,467 no dominio “Vitalidade”. O dominio
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“Satde Mental” e o Componente Mental do SF-36 apresentaram correlac6es de forte magnitude
com os sintomas de ansiedade. Os trés dominios do AQUAREL apresentaram correlacdo de
moderada magnitude com os sintomas de ansiedade.

Quanto a magnitude das correlacdes da QVRS, avaliadas pelo SF-36, e 0s sintomas de
depressdo, constatamos que quatro dominios e 0 Componente Mental do SF-36 apresentaram
correlagOes de moderada magnitude, variando de r =-0,325 no dominio “Aspectos Emocionais”
ar=-0,487 no Componente Mental. O dominio “Satde Mental” apresentou correlagdo de forte
magnitude com os sintomas de depressdo. Os trés dominios do AQUAREL apresentaram
correlagdo de moderada magnitude com os sintomas de depressao.

Estudos investigando esses sintomas em portadores de MCP sdo escassos, muitos de
carater qualitativo e abordando a repercussao do dispositivo nos habitos de vida dos pacientes
(BRASIL; CRUZ, 2000; FROTA; FALCAO; SANTOS, 2008).

Dois estudos compararam a presenca dos sintomas de ansiedade e depresséo em
portadores de MCP e CDI (DURU et al. 2001; LEOSDOTTIR et al., 2006). Nenhum encontrou
diferencas significativas nesses sintomas nos dois grupos. Duru et al. (2001) compararam trés
grupos, portadores de MCP (n=76), portadores de CDI que ja levaram choque terapéutico
(n=45) e portadores de CDI que ndo haviam levado choque (n=41), porém ndo identificaram
diferenca significativa nos trés grupos em relagdo aos sintomas de ansiedade e depresséo,
avaliados pelo HADS, e nem na avaliacdo da QVRS, feita por meio do SF-36. Dos pacientes
portadores de MCP, 5,2% apresentaram provavel transtorno depressivo e 13,1% apresentaram
provavel transtorno de ansiedade (DURU et al., 2001).

N&o encontramos estudos que correlacionaram a QVRS com os sintomas de ansiedade
e depressdo em portadores de MCP, no entanto, acreditamos que a presenca desses sintomas
pode ter repercussdo negativa na QV dessas pessoas.

Quanto as caracterizacbes sociodemografica e clinica da amostra, elas foram
semelhantes as de outros estudos que avaliaram a QVRS de pacientes portadores de MCP. A
maioria dos pacientes era do sexo masculino, possuia companheiro (a), estava inativa no
momento do retorno e compareceu ao ambulatdrio para consulta de rotina (BARROS et al.,
2014; BORGES et al., 2013; CUNHA et al., 2007; GOMES et al., 2011).

Observamos que a média de idade dos participantes foi superior a 60 anos, reflexo do
aumento da expectativa de vida e consequente aumento da populacdo idosa. Estimativas
apontam que em 2025 o Brasil tera a sexta maior populacao de idosos do planeta, representando
15% da populacdo total (CUNHA et al., 2014). A frequéncia de utilizacdo de dispositivos

eletrénicos cardiacos implantaveis aumenta com a idade, estimando-se que 70 a 80% dos
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implantes sdo realizados em pessoas com idade igual ou superior a 65 anos (GREGORATOS,
1999).

Além disso, 0s pacientes apresentaram baixas escolaridade e renda mensal, fator que
pode estar relacionado as caracteristicas da clientela atendida no hospital onde a coleta de dados
foi realizada, por se tratar de um hospital ptiblico conveniado ao Sistema Unico de Satide (SUS).

Podemos observar que a indicacdo, ou seja, 0 motivo do implante mais frequente na
amostra foi 0 BAVT, seguido pela DNS, corroborando os achados da base de dados nacional
RBM. Segundo esses dados, na primeira década de 2000, os principais diagnosticos
eletrocardiogréaficos foram 45,2% BAVT; 29,7% DNS; 15,7% BAV de 1° e 2° grau em 106.884
pacientes que implantaram MCP pela primeira vez (PACHON-MATEOS et al., 2013).

Quanto a presenca de comorbidades, a HAS foi a mais frequente, seguida pela Doenca
de Chagas.

Nesta amostra 51,1% dos participantes foram descritos como hipertensos, sendo esta a
comorbidade mais frequente. Valores ainda maiores, 64,5%, foram encontrados em outras
pesquisas (BARROS et al., 2014; BORGES et al., 2013). A HAS ¢é considerada um dos mais
importantes problemas de satde publica por ter uma alta prevaléncia e baixas taxas de controle.
A mortalidade por doencas cardiovasculares aumenta progressivamente com a elevacdo da
HAS. Alguns inquéritos populacionais nos ultimos 20 anos apontaram uma prevaléncia acima
de 30% em cidades brasileiras. A idade é um dos fatores de risco, sendo a prevaléncia superior
a 60% na faixa etaria acima de 65 anos (SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA,
2010).

Embora a HAS e a doenca de Chagas tenham sido as comorbidades mais presentes em
nossa amostra, elas ndo tém relagéo aparente. Gurgel e Almeida (2007) avaliaram a frequéncia
da concomitancia entre a doenca de Chagas e a HAS e suas repercussdes clinicas e
anatomopatoldgicas. Concluiram que a HAS apresentou frequéncia semelhante em chagasicos
crénicos, quando comparados a populacéo geral, sendo que entre os chagasicos cronicos, a HAS
ocorreu nos casos de maior média de idade. A alta prevaléncia de hipertensos em nossa amostra
pode estar correlacionada com a média de idade dos participantes, que foi de 64,3 anos.

A doenca de Chagas € causada pelo protozoario Trypanosoma cruzi e representa um
importante problema de satde publica na América Latina. Um dos principais acometimentos
da doenca na fase cronica € a cardiopatia, que compromete o sistema de conducéo, ocasionando
arritmias, sendo as principais delas os BAV, bloqueios intraventriculares, além de extra-sistoles
ventriculares (RODRIGUES et al., 2013).
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No presente estudo verificamos que 42% dos entrevistados possuiam a doenca de
Chagas, alta prevaléncia se comparada aos achados de outros estudos nacionais, que
encontraram resultados de 12,1% na amostra estudada (BARROS et al., 2014; BORGES et al.,
2013). Esses dados também contrastam com aqueles do RBM, que demonstram uma reducao
da doenca de Chagas como etiologia da primeira cirurgia, cuja frequéncia teria caido de 18%
entre 2000 e 2009, para 11,7% de 2010 a 2014 (ASSUMPCAO et al., 2016). Pachon-Mateos et
al. (2013) verificaram ja na primeira década de 2000 uma tendéncia a progressiva reducao de
implantes de MCP, sugerindo que essa reducdo € real e esta diretamente relacionada a
diminuicdo da doenca de Chagas no pais. A maioria das indicacfes ocorreu entre 50 e 80 anos,
0 que sugere o predominio de infectados ha vérias décadas e redugdo do nimero de casos novos.
Apesar disso, no final da década de 2000 foram realizados 1.530 implantes por essa etiologia,
demonstrando ser ainda uma patologia de grande importancia no nosso pais (PACHON-
MATEOS et al., 2013).

Observamos também que poucos pacientes faziam uso de psicotrépicos e eram
tabagistas. Nos ultimos anos tem havido um grande esforco de campanhas publicas,
organizacg0es sociais e entidades médicas em divulgar os maleficios do tabagismo para a saude
da populacédo (BARROS, 2012).

Quanto ao tipo de MCP, houve um predominio de pacientes com MCP bicameral,
correspondendo com os achados de outros estudos semelhantes (BARROS et al., 2014;
BORGES et al., 2013; CUNHA et al., 2007;). As diretrizes nacionais e internacionais sugerem,
para o primeiro implante em pacientes com BAVT, o uso de MCP bicamerais, por serem, em
comparagao com 0s unicamerais, mais fisioldgicos. Ha também evidéncias de que a estimulacéo
atrioventricular seja superior a ventricular em pacientes portadores de DNS. A estimulacao
sequencial de atrios e ventriculos, proporcionada pelos MCP bicamerais, permite o sincronismo
atrioventricular, promovendo maior enchimento ventricular e o controle fisiolégico da
frequéncia cardiaca (TENO et al., 2005).

Dos 88 participantes, 41 (46,6%) ja realizaram a troca do gerador em decorréncia do seu
desgaste. Os geradores de MCP podem ter uma longevidade de até 10 anos (MELO, 2007). Na
primeira década de 2000 foram cadastradas 42.041 reoperagdes no RBM, sendo 72,68%
relativas a “defeito no gerador”. Foram realizadas 39.911 reoperacdes por “defeito no gerador”,
das quais 89,3% ocorreram por esgotamento da bateria, dentro da longevidade normal do
gerador.

A frequéncia da troca de eletrodo e do préprio MCP, assim como a ocorréncia de

complicacdes pos-implante, foi baixa. Segundo Brignole et al. (2013), as principais causas de
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reoperacdo ap6s implante sdo decorrentes de complicacBes relacionados ao eletrodo. A
complicagdo mais comum no que diz respeito a ele € provocada pelo seu deslocamento,
decorrente de falha técnica no procedimento ou reacdo inflamatoria (OLIVEIRA et al., 2017).
Segundo o RBM, na primeira década de 2000, essa foi a terceira maior causa de reoperacao,
ainda que ocorresse com baixa frequéncia, representando 1,22% do total de reoperacdes,
corroborando os dados encontrados no nosso estudo (PACHON-MATEOS et al., 2013). A
complicacdo pds-implante que mais apareceu foi a infeccdo, porém, com baixa frequéncia.
Concomitante ao aumento dos implantes nos ultimos anos, a infeccdo associada a estes
dispositivos teve aumento, sendo relatada com uma frequéncia de 1,4 a 2,4% (OLIVEIRA et
al., 2017).

5.1 LIMITACOES DO ESTUDO

Uma das maiores limitagOes desse estudo foram os recursos humanos. Embora a coleta
de dados tenha ocorrido por mais de um ano, e sabendo que a média de atendimento por tarde
de ambulatorio foi de 24 pacientes, o numero final de pacientes abordados foi pequeno.

Além disso, mesmo os pacientes apresentando condi¢fes cognitivas adequadas para
participar da pesquisa, acreditamos que, por serem mais idosos, levavam bastante tempo para
responder os questionarios, em torno de 40 minutos.

Muitas vezes o paciente que havia iniciado a entrevista era chamado para o atendimento,
e a pesquisadora ficava esperando o término da consulta, para finalizar a entrevista com aquele
paciente, pois caso abordasse outro enquanto esperava, e 0 primeiro paciente saisse da consulta,
ndo seria possivel dar continuidade a coleta dos dois, tendo assim a pesquisadora que optar por
um paciente para dar continuidade.

Outra questdo importante a ser levantada é o delineamento adotado para responder as
perguntas do estudo. Como foi o primeiro estudo desenvolvido com esses pacientes, e
considerando o tempo para a realizacdo da pesquisa, optamos pelo delineamento transversal
para investigar associacGes. ApoOs a finalizacdo e diante dos resultados encontrados,
acreditamos que estudos longitudinais sdo mais adequados para responder testes de associagéo.
Além disso, o instrumento de avaliacdo de QVRS especifico para pacientes portadores de MCP
foi desenvolvido e validado para o pos-implante, e portanto, nos estudos longitudinais

encontrados na literatura, os autores utilizaram apenas o SF-36 para fazer a avaliacéo.
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Diante do exposto e da nossa experiéncia, com o objetivo maior de desenvolver uma
pesquisa longitudinal no futuro, iniciamos o processo de validagéo do instrumento AQUAREL

para o pré-implante de MCP.
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6 CONCLUSAO

Concluimos que os pacientes portadores de MCP cardiaco implantavel apresentaram
melhores avaliagdes de QVRS nos dominios “Aspectos Sociais” e “Saude Mental”, e piores
avaliagdes nos dominios “Aspectos Fisicos” e “Capacidade Funcional”, avaliados pelo SF-36.
Além disso, apresentaram melhores avaliacbes no dominio “Arritmia”, ¢ piores avaliagdes no
dominio “Dispneia”, avaliados pelo AQUAREL.

As mulheres apresentaram piores avaliacdes da QVRS, quando comparadas com 0s
homens, nos dominios “Capacidade Funcional”, “Estado Geral de Saude”, “Vitalidade”,
“Saude Mental” e “Componente Mental” do SF-36, bem como nos dominios “Dispneia” e
“Arritmia”, do AQUAREL.

Os dominios “Capacidade Funcional”, “Vitalidade” e “Aspectos Sociais” do SF-36 e
“Dispneia” e “Arritmia” do AQUAREL foram piores avaliados pelos pacientes sem
companheiro (a), quando comparados com pacientes com companheiro (a).

As associagdes da idade e do tempo de implante de MCP com a QVRS dos pacientes
que foram estatisticamente significantes apresentaram forca de correlacéo fraca, portanto, sem
relevancia clinica.

Com relagéo aos sintomas de ansiedade e depressdo, quanto maior sua presencga, piores
as avaliacdes da QVRS dos pacientes.

Assim, concluimos que 0 sexo, a situacdo conjugal e a presenca de sintomas de
ansiedade e depressdo tém associacdo com a avaliacdo da QVRS de portadores de MCP,
portanto, essas varidveis devem ser consideradas no planejamento da assisténcia e no
desenvolvimento de estratégias para promover a melhora da QVRS.

A estimulacdo cardiaca artificial promove beneficios a salde de portadores de
cardiopatias graves por prolongar a vida e melhorar os sintomas provocados por essas doencas.
No entanto, essa melhora pode ser influenciada por outros fatores relacionados ao tempo, a
presenca de comorbidades, a idade, entre outros.

Portanto, a avaliagdo da QVRS é uma importante ferramenta para diagnosticar as
dimensdes mais afetadas da satde de uma determinada populacdo. Os profissionais de saude
devem apropriar-se desses conhecimentos baseados em evidencias cientificas e utilizar-se

desses recursos para interferir positivamente e praticar uma assisténcia segura e de qualidade.
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APENDICES

APENDICE A - Instrumento de caracterizagio sociodemografica e clinica — versao juizes
ID:
I) Prontuario médico

|. a-Data da entrevista: I. b-Data nascimento:

I. c-Data do implante do MCP:

|. d-Motivo do retorno:

l.e-Sexo: 0. () feminino 1. () masculino

Clareza () sim () ndo
Pertinéncia () sim () ndo

Sugestoes:

I1) Paciente
Il.a-Estado civil: 0.() solteiro 1. () casado/unido consensual 2. () separado 3. () vilvo

I1.b-Escolaridade (em anos completos):

I1.c-Situacdo profissional: 1.() ativo 2.() aposentado 3.( )aguardando aposentadoria 4.() aposentado
devido a cardiopatia  5.() aposentado + trabalho  6.( )desempregado 7.() dolar 8.()
aposentadoria do marido ou esposa 9. () afastado 10. () outros

11.d-Renda mensal familiar (em reais): n° de pessoas que dependem da renda:
I1.e-H&bitos de vida:
Tabagismo atual: 1.() sim2.() ndo ~ Tempo (em anos): N.cigarros/dia:

Tabagismo pregresso: 1.() sim 2.() ndo  Tempo de tbg (em anos): N.cigarros/dia:

Clareza () sim () ndo

Pertinéncia () sim () ndo



Sugestoes:
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I11) Prontuério médico

I11.a-Diagndsticos no prontuério médico:

I11.b-Etiologia da miocardiopatia:

I11.c-Fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo:
I11.d-Patologias associadas:

Peso= Altura=

Insuficiéncia cardiaca direita 0.( ) sim 1.( ) ndo

Insuficiéncia cardiaca esquerda 0.() sim 1.() ndo

Insuficiéncia cardiaca congestiva 0.() sim 1.() ndo

Classe Funcional da ICC 0. () CF-I 1. ()CF-ll 2. () CF-lll 3.()CF-IVv
Blogueio do N6 sinusal 0.() sim 1.() nédo

Bloqueio Atrioventricular 0.() sim 1.() néo

Fibrilacdo Atrial 0.() sim 1.() ndo

Hipertensdo arterial sistémica 0.() sim 1.() ndo

Diabetes mellitus 0.() sim 1.() ndo

Dislipidemia 0.() sim 1.() ndo

Hipotireoidismo 0.( ) sim 1.() ndo

Insuficiéncia renal aguda 0.() sim 1.() ndo

Insuficiéncia renal cronica 0.() sim 1.( ) ndo

Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica 0.() sim 1.() ndo

Doenca Arterial Coronariana 0.() sim 1.() néo

Tipo DAC: 0. ()angina estavel 1. ()angina instavel 2. ()IAM prévio 3. ()IAM recente
I11.e-Medicamentos em uso:

-88 () N/A

111.f-Uso de psicotropicos 0.() sim 1.() ndo

I11.g-Tipo de MCP 0.( ) unicameral 1.() bicameral

I11.h-Ja realizou a troca de gerador do MCP  0.() sim 1.() nédo

I11.i-Data da troca do gerador: -88 () N/A

I11.j-J& realizou a troca dos eletrodos do MCP  0.() sim 1.() ndo




I11.k-Data da troca dos eletrodos:

Clareza () sim () ndo
Pertinéncia () sim () néo

Sugestoes:

-88 () N/A
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Outras sugestdes

anteriores:

contempladas

nos

itens
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Juizes

PESQUISADORAS RESPONSAVEIS: Carina Aparecida Marosti Dessotte — Professora
Doutora vinculada ao Departamento de Enfermagem Geral e Especializada da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo e Sumaya dos Santos Gongalo —
Enfermeira.

Gostaria de convida-lo (a) para participar da pesquisa intitulada “Avaliacdo da qualidade
de vida relacionada a satde de pacientes portadores de marca-passo”, que tem como objetivo
principal avaliar a qualidade de vida relacionada a saude de pacientes portadores de marca-
passo (MCP) e como objetivos secundarios avaliar as caracteristicas sociodemograficas e
clinicas dos pacientes portadores de MCP; a presenca de sintomas de ansiedade e depressdo em
paciente portadores de MCP; investigar a correlacdo da QVRS e dos sintomas de ansiedade e
depressdo dos pacientes portadores de MCP; investigar a relacdo da QVRS (varidvel
dependente) com o sexo, idade, estado civil, tempo de implante de MCP, estadiamento clinico

da doenca cardiaca e tipo de MCP (unicameral ou bicameral).

A sua participacdo no estudo é voluntéaria e ndo implicard em gastos financeiros para
sua pessoa. O tempo necessario para sua participacdo no estudo serd de 1 hora, em um dnico
momento.

Caso vocé aceite participar, serd agendado um encontro com a pesquisadora
responsavel, no qual serd entregue a vocé uma cépia do instrumento de coleta de dados
sociodemogréaficos e clinicos do estudo para que vocé o avalie quanto a questdo de contetdo e
de aparéncia, no intuito de adaptar e validar a versao do instrumento que sera utilizada para a
coleta de dados.

N&o é esperado que vocé receba beneficios diretos pela participacdo neste estudo,
entretanto, acreditamos que a caracterizacdo e avaliacdo da QVRS e estado emocional destes
pacientes podera fornecer dados para subsidiar o planejamento da assisténcia de enfermagem
perioperatoria e futuras pesquisas intervencionistas. Os riscos esperados por sua participacdo
no estudo sdo minimos e podem estar relacionados com a possibilidade de vocé sentir-se
desconfortavel no caso de desconhecer algum tépico de validacdo do instrumento que Ihe foi
confiado como perito no assunto. Para evitar tais riscos, asseguraremos a garantia que voce tera
total liberdade para aceitar ou ndo participar desta pesquisa e de deixar de participar a qualquer
momento sem justificativas, retirando seu consentimento a qualquer momento, sem receber
quaisquer prejuizos.
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Os resultados do estudo serdo utilizados para fins cientificos e serdo divulgados em
eventos, revistas e meios de comunica¢do. Em nenhum momento da pesquisa vocé sera
identificado (a), mesmo no momento da divulgacdo dos resultados, pois os dados seréo
apresentados em conjunto.

Em caso de davidas, em qualquer fase do estudo vocé podera entrar em contato com a
pesquisadora responsavel Carina Aparecida Marosti Dessotte, no endereco Av. Bandeirantes,
3900, Monte Alegre, CEP: 14049-902, Ribeirdo Preto-SP, nos respectivos telefones (16) 9776-
7665 e (16) 3602-3410 ou, ainda, no e-mail: camarosti@usp.br.

Caso queira esclarecer quaisquer dividas sobre os aspectos éticos desta pesquisa, Vocé
pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de
Ribeirdo Preto pelo telefone (16) 3602-3386, de segunda a sexta-feira das 8h as 17h. Se vocé
se sentir prejudicado (a) por ter participado da pesquisa, vocé podera buscar indenizacédo de
acordo com a lei vigente no Brasil.

Gostariamos de informar também que vocé receberd uma via deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido assinada pela pesquisadora responsavel, a qual ficara com
outra via assinada do mesmo.

Nome do participante Assinatura do Participante Data

Prof?. Dr?, Carina Ap. Marosti Dessotte Data
Pesquisadora responsavel
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APENDICE C - Instrumento de caracterizagio sociodemografica e clinica — Versdo Final
ID:
Prontuario médico

Data da entrevista: Data de nascimento:

Data do implante do MCP:

Motivo do retorno:

Sexo: 0. () feminino 1. () masculino

Paciente

Estado civil: 0.() solteiro 1. () casado/unido consensual 2. (') separado 3. () viuvo

Escolaridade (em anos completos):

Situacéo profissional: 1.() ativo 2.() aposentado devido a cardiopatia 3.( )aguardando aposentadoria 4.()

aposentado devido a outro motivo que ndo a cardiopatia: 5.() aposentado + trabalho

6.() desempregado 7.() dolar 8.() aposentadoria do marido ou esposa 9. () afastado 10. () outros:

Renda mensal familiar (em reais): n° de pessoas que dependem da renda:

Habitos de vida:
Tabagismo atual: 1.() sim2.() ndo  Tempo (em anos): N.cigarros/dia:
Tabagismo pregresso: 1.() sim 2.() ndo  Tempo de thg (em anos): N.cigarros/dia:

Prontuario médico

Diagnésticos no prontuario médico:

Etiologia da miocardiopatia:

Fracéo de ejecdo do ventriculo esquerdo:

Data do ecocardiograma: / /

Patologias associadas:

Peso= Altura=

Insuficiéncia cardiaca direita 0.() sim 1.( ) ndo

Insuficiéncia cardiaca esquerda 0.() sim 1.() ndo

Insuficiéncia cardiaca congestiva 0.( ) sim 1.() ndo

Classe Funcional daICC 0. ()CF-1 1. ()CF-Il 2. ()CF-lll  3.()CF-IV



Blogueio do N6 sinusal 0.() sim 1.() nao

Bloqueio Atrioventricular 0.() sim 1.() ndo

Fibrilacdo Atrial 0.() sim 1.() ndo

Hipertensao arterial sistémica 0.() sim 1.() ndo
Diabetes mellitus 0.( ) sim 1.() ndo

Dislipidemia 0.() sim 1.() ndo

Hipotireoidismo 0.() sim 1.() ndo

Insuficiéncia renal aguda 0.() sim 1.() ndo
Insuficiéncia renal crdnica 0.() sim 1.() ndo

Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica 0.() sim 1.() néo
Doenca Arterial Coronariana 0.() sim 1.() ndo

Tipo DAC: 0. ()angina estavel 1. ()angina instavel 2. ()IAM prévio 3. ()IAM recente

Medicamentos em uso:

-88 () N/A

80

Uso de psicotrépicos 0.() sim 1.() ndo
Tipo de MCP 0.() unicameral 1.() bicameral
Ja realizou a troca de gerador do MCP  0.()sim1.()ndo  Quantas vezes?:

Motivo da Gltima troca:
Data da ultima troca do gerador: -88 () N/A

Jéa realizou a troca dos eletrodos do MCP  0.()sim1.() ndo Quantas vezes?:

Motivo da Ultima troca:

Data da ultima troca dos eletrodos: -88 () N/A

Jé realizou a troca do MCP 0.() sim 1.() ndo Quantas vezes?:
Motivo da Gltima troca:
Data da ultima troca do MCP: -88 () N/A

Presenca de complicagGes ap6s o implante 0.() sim 1.() ndo

Tipo:

Outras observagoes:
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APENDICE D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Pacientes

Gostariamos de convidar o (a) senhor (a) para participar, como voluntario (a), em uma pesquisa.
Apos ser esclarecido (a) sobre as informagdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine
ao final deste documento, que estd em duas vias que também serdo assinadas pela pesquisadora
responsavel. Uma delas é do (a) senhor (a) e a outra € da pesquisadora responsavel. O (a) senhor (a) ndo
é obrigado (a) a participar. Em caso de duvidas éticas, o (a) senhor (a) pode procurar o Comité de Etica
em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo (CEP-EERP-
USP) pelo telefone (16) 3315-3386, de segunda a sexta-feira das 9h as 18h. O CEP-EERP-USP tem
como finalidade proteger eticamente o participante de projetos de pesquisa que envolvam seres
humanos.

Titulo do Projeto: “Avaliacdo da qualidade de vida relacionada a salde de pacientes portadores de
marca-passo”

Pesquisadoras responsaveis:

Carina Aparecida Marosti Dessotte, Professora Doutora da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto —
USP; celular: (16) 99776-7665; telefone: (16) 3315-3410; enderego: Avenida dos Bandeirantes, 3900,
Campus Universitario, Bairro Monte Alegre, CEP: 14.040-902, Ribeirdo Preto/SP.

Sumaya dos Santos Gongalo, Enfermeira, p6s-graduanda do Programa de Enfermagem Fundamental da
Escola de Enfermagem de Ribeir&o Preto — USP. Telefone: (16) 98839-3992.

Esta pesquisa pretende estudar como esta a qualidade da sua vida ap6s o implante do marca-
passo, ou seja, 0 quanto a presenca do marca-passo interfere na sua salide, na sua vida, no seu dia a dia.

Caso aceite participar, nés vamos aplicar um breve questionario para avaliarmos se o (a) senhor
(a) apresenta as caracteristicas necessarias para participar desta pesquisa. Se o (a) senhor (a) ndo
apresentar as caracteristicas necessarias, a sua participacdo serd encerrada neste momento, ndo sendo
necessario responder os demais questionarios. Mas no caso do (a) senhor (a) apresentar as caracteristicas
necessarias, iremos pedir para que o (a) senhor (a) responda um questionario sobre dados pessoais de
sua vida e da historia da doencga, assim como vamos pedir para o(a) senhor(a) responder mais dois
guestionarios que investigam a qualidade de sua vida ap6s o implante de marca-passo e, por Gltimo, um
questionario que investiga a presenca de sintomas de ansiedade e depress&o. E esperado que o (a) senhor
(a) leve em torno de 60 minutos para responder todas as perguntas. O (a) senhor (a) ira responder esses
questionarios apenas uma vez, no dia de seu retorno médico, antes ou apds a sua consulta médica.

Sua participacdo nesta pesquisa ndo trara gastos financeiros e todas as suas duvidas sobre a
pesquisa poderdo ser esclarecidas a qualquer momento pelas pesquisadoras, nos telefones citados acima.
Teremos o0 compromisso de que o (a) senhor (a) sera devidamente orientado (a) com relagdo ao tema, se
isso for do seu interesse.

Néo é esperado que o (a) senhor (a) receba beneficios diretos pela participacdo nesta pesquisa,
entretanto, acreditamos que com este estudo poderemos planejar com melhor qualidade a assisténcia de
enfermagem prestada aos pacientes portadores de marca-passo.

Os riscos esperados pela sua participacdo nesta pesquisa podem estar relacionados com a
possibilidade do (a) senhor (a) sentir-se triste, ansioso ou desconfortavel com perguntas de cunho
pessoal, contidas nos questionarios. Se o (a) senhor (a) se sentir triste ou ansioso ao responder as
perguntas, estaremos ao seu lado para te ouvir e dar todo 0 apoio necessario, entretanto, se isso nao for
suficiente, entraremos em contato com a equipe medica para que eles te avaliem. Além disso, garantimos
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que o (a) senhor (a) tera total liberdade para aceitar ou ndo participar desta pesquisa e de deixar de
participar a qualquer momento sem precisar se justificar, retirando seu consentimento em qualquer fase
do estudo, sem ser prejudicado (a) no seu atendimento no Hospital das Clinicas e nem nenhuma outra
forma de prejuizo.

Os resultados do estudo serdo utilizados para fins cientificos e serdo divulgados em eventos,
revistas e meios de comunicacao, no entanto, o (a) senhor (a) tera a seguranca de nao ser identificado
(a) em nenhum momento e de que sera mantido o carater confidencial de todas as informacdes
relacionadas a sua identificacéo.

Comprometemo-nos a prestar-lhe informacgdo atualizada durante o estudo, mesmo que isso
possa afetar sua vontade de continuar participando da pesquisa.

Se o (a) senhor (a) se sentir prejudicado por ter participado desta pesquisa, o (a) senhor (a)
podera buscar indenizagdo de acordo com as leis vigentes no Brasil.

Assinatura do participante de pesquisa Nome do participante da pesquisa Data

Nome da pesquisadora Assinatura da pesquisadora Data
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ANEXOS

ANEXO A- Medical Outcomes Study 36 - Item Short-Form Health Survey !

Instrucdes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informagdes nos manter&o informados
de como voce se sente e quao bem vocé é capaz de fazer suas atividades de vida diaria. Responda a cada
guestdo marcando a resposta como indicado. Caso vocé esteja inseguro em como responder, por favor,

tente responder o melhor que puder.

1. Em geral, vocé diria que sua saide é: (circule uma)
CEXCEIBNTE. ... 1
MU0 DOA. . 2
c B0 3
RUIM .o 4
IMIUITO FUIML .. 5

2. Comparada ha um ano atras, como vocé classificaria sua saide em geral, agora?

(circule uma)

Muito melhor agora do que hd um ano atras...........ccccceeeevevennne. 1
Um pouco melhor agora do que ha um ano atras...........c.ccccevn.e. 2
Quase a mesma coisa de Um ano atras..........ccceevvevveeereveeereireennenn, 3
Um pouco pior agora do que hd um ano atras...........c.ccoceeereenenne. 4
Muito pior agora do que hd um ano atras...........cc.ceceveevrerernenns 5

! Fonte: CICONELLI, R. M.; FERRAZ, M. B.; SANTOS, W.; MEINAO, I.; QUARESMA, M. R. Tradugdo para a lingua portuguesa e
validacéo do questionario genérico de avaliagdo de qualidade de vida SF-36 (Brasil SF-36). Revista Brasileira de Reumatologia, v. 39, n. 3,
p. 143-150, 1999.
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3. Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum.

Devido a sua saude, vocé tem dificuldade para fazer essas atividades? Neste caso, quanto? (circule um

numero em cada linha)

Atividades Sim. Sim. N&o.
Dificulta Dificulta um | N&o dificulta
muito pouco de modo

algum.

a. Atividades vigorosas, que exigem muito esfor¢o, tais 1 2 3

como correr, levantar objetos pesados, participar em

esportes arduos.

b. Atividades moderadas, tais como mover uma mesa, 1 2 3

passar aspirador de po, jogar bola, varrer a casa.

c. Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3

d. Subir varios lances de escada 1 2 3

e. Subir um lance de escada 1 2 3

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

g. Andar mais de um quildmetro 1 2 3

h. Andar varios quarteirdes 1 2 3

i. Andar um quarteirdo 1 2 3

j. Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4. Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu trabalho ou com
alguma atividade diaria regular, como consequéncia da sua saude fisica? (circule uma em cada linha)

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

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

6. Durante as Ultimas 4 semanas, de que maneira a sua salde fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, aos vizinhos, aos amigos ou ao
grupo? (circule uma)

. De TOrma NENNUMAL ......ccuiieeiee e 1
. LIQBITAMENTE. ... s 2
. MOdEradamente..........covvireiieneeeeee e s 3
cBASTANTE. ... 4
c EXIrEMAMENTE. ... 5

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

CINENNUMAL e 1
MUIO TBVE ... 2
LBV s 3
MOEIATA. ... 4
GIAVE. ...ttt 5
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8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu em seu trabalho normal (incluindo tanto o
trabalho, fora de casa e dentro de casa)? (circule uma)

. De forma NENNUMAL.........cooveiiiie it 1
UM POUCO. . 2
. MOdEradamente.........c.cooveiiieiiree et 3
CBASTANLE. ... 4
L EXIrEMAMENTE.....oeeei e 5

9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as Ultimas
4 semanas. Para cada questdo, por favor, dé uma resposta que mais se aproxima da maneira como vocé
se sente. Em relacgdo as Gltimas 4 semanas: (circule um nimero em cada linha)

sentido cansado?

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

a. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
sentido cheio de vontade, cheio de
forga?
b. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
sentido uma pessoa  muito
nervosa?
c. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
sentido tdo deprimido que nada
pode anima-lo?
d. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
sentido calmo ou tranquilo?
e. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
sentido com muita energia?
f. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
sentido desanimado e abatido?
g. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
sentido esgotado?
h. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
sentido uma pessoa feliz?
i. Quanto tempo vocé tem se 1 2 3 4 5 6
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10. Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua salde fisica ou problemas emocionais
interferiram em suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc.)? (circule uma)

. TOA0 O TEIMPO. ... 1
. A maior parte do tEMPO........ccuviririieeee s 2
. Alguma parte do tEMPO.......cceiiiieeerece e 3
. Uma pequena parte do teMPO........cceveveriereseeieeesese e 4
. Nenhuma parte do teMPO........cccooeieiiiieiee e 5

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

linha)
Definiti- A maioria | Ndo sei | A maioria | Definiti-
vamente das vezes das vezes|vamente
verdadeiro verdade- falsa falsa
iro
a. Eu costumo adoecer um pouco mais 1 2 3 4 5
facilmente que as outras pessoas
b. Eu sou tdo saudavel quanto qualquer 1 2 3 4 5
pessoa que eu conhego
c. Eu acho que minha salde vai piorar 1 2 3 4 5
d. Minha satde €é excelente 1 2 3 4 5
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ANEXO B- Questionario AQUAREL?
ID:

Instrucdes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informacgdes nos manterdo
informados de como vocé se sente em algumas situacdes de vida diaria, nas ultimas quatro
semanas. N&o existem respostas certas ou erradas, o importante é vocé relatar como vocé
realmente se sente nas situacdes descritas. Caso vocé esteja inseguro em como responder, por
favor escolha a resposta que mais se aproxima da situagdo que vocé vive. Nao deixe nenhuma
questdo sem resposta.

Nas ultimas quatro semanas:

1- Vocé tem sentido algum desconforto no peito como dor, aperto ou peso?
[1 - Nenhum desconforto

[1 - Desconforto muito leve

[1 - Desconforto leve

[1 - Desconforto moderado

[1 - Desconforto grande

2- VVocé tem sentido algum desconforto no peito como dor, aperto ou peso quando sobe
escada ou morro?

[1 - Nenhum desconforto

[1 - Desconforto muito leve
[1 - Desconforto leve

[1 - Desconforto moderado
[1 - Desconforto grande

3- Vocé tem sentido algum desconforto no peito como dor, aperto ou peso quando caminha
rapido em local plano, sem subida ou descida?

[1 - Nenhum desconforto

[1 - Desconforto muito leve
[1 - Desconforto moderado
[1 - Desconforto grande

2 OLIVEIRA, B. G.; MELENDEZ, J. G. V.; CICONELLI, R. M.; RINCON, L. G.; TORRES, A. A. S.; SOUSA, L. A. P. D. et al. The

Portuguese version, cross-cultural adaptation and validation of specific quality-of-life questionnaire-AQUAREL-for pacemaker patients.
Arquivos brasileiros de cardiologia, v. 87, n. 2, p. 75-83, 2006.
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Nas Ultimas quatro semanas:

4- Vocé tem sentido algum desconforto no peito como dor, aperto ou peso quando caminha
em local plano no mesmo ritmo, no mesmo passo que pessoas da sua idade?

[1 - Nenhum desconforto

[1 - Desconforto muito leve
[1 - Desconforto leve

[1 - Desconforto moderado
[1 - Desconforto grande

5- O desconforto no peito como dor aperto ou peso tem dificultado, atrapalhado vocé a fazer
alguma atividade fisica?

[1 - Nenhuma dificuldade

[1 - Dificuldade muito leve

[1 - Dificuldade leve

[1 - Dificuldade grande

[1 - Dificuldade muito grande

6- Vocé tem sentido algum desconforto no peito como dor aperto ou peso enquanto esta
repousando?

[1 - Nenhum desconforto

[1 - Desconforto muito leve

[1 - Desconforto leve

[1 - Desconforto moderado

[1 - Desconforto grande

7- Vocé tem sentido falta de ar quando sobe escada ou morro?
1 - Nenhuma

[1 - Falta de ar muito leve

[1 - Falta de ar leve

[1 - Falta de ar moderado

[] - Falta de ar grande
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Nas Ultimas quatro semanas:

8- Vocé tem sentido falta de ar quando caminha rapido em local plano, sem subida ou
descida?

[1 - Nenhuma

[1 - Falta de ar muito leve
[1 - Falta de ar leve

[] - Falta de ar moderado
[1 - Falta de ar grande

9- Vocé tem sentido falta de ar quando caminha em local plano no mesmo ritmo, no mesmo
passo que pessoas da sua idade?

1 - Nenhuma

[1 - Falta de ar muito leve
[1 - Falta de ar leve

[1 - Falta de ar moderado
[1 - Falta de ar grande

10- A falta de ar tem dificultado, atrapalhado vocé a fazer alguma atividade fisica?
[1 - Nenhuma dificuldade

[1 - Dificuldade muito leve

[1 - Dificuldade leve

[1 - Dificuldade grande

[1 - Dificuldade muito grande

11- Vocé tem sentido falta de ar enquanto esta repousando?
1 - Nenhuma

[1 - Falta de ar muito leve

[1 - Falta de ar leve

[1 - Falta de ar moderado

[ - Falta de ar muito grande



Nas Ultimas quatro semanas:

12- Vocé tem acordado durante o sono por falta de ar?
[1 - Nunca

[J - Raramente

[1 - De vez em quando

] - Quase sempre

[ - Sempre

13- VVocé tem tido inchagdo nos tornozelos (na regido dos pés)?
1 - Nunca

[J - Raramente

[1 - De vez em quando

[ - Quase sempre

] - Sempre

14- Vocé tem sentido o coracdo bater irregular, fora do ritmo?
[1 - Nunca

] - Raramente

[1 - De vez em quando

[] - Quase sempre

(] - Sempre

15- Vocé tem sentido o coracdo bater mais forte?
1 - Nunca

[J - Raramente

[1 - De vez em quando

[J - Quase sempre

1 - Sempre

16- VVocé tem sentido batimento forte no pescogo ou abdomen (barriga)?

- Nunca

1 - Raramente

'] - De vez em quando
- Quase sempre

1 - Sempre

91



Nas Ultimas quatro semanas:

17- Vocé tem tido sensacdo de desmaio?
- Nunca
- Raramente
'] - De vez em quando
1 - Quase sempre
- Sempre

18- VVocé tem se sentido cansado e exausto ap6s ter dormido uma noite de sono?
- Nunca
- Raramente
- De vez em quando
- Quase sempre
- Sempre

19- O cansaco ou a falta de energia tem dificultado, atrapalhado vocé a fazer suas atividades
diérias?

- Nunca

- Raramente

- De vez em quando

- Quase sempre

- Sempre

20- O cansago tem levado vocé a precisar se sentar ou deitar durante o dia?
- Nunca
- Raramente
- De vez em quando

1 - Quase sempre

- Sempre
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ANEXO C- Autorizacéo SF-36

4 OPTUM

NON-COMMERCIAL LICENSE AGREEMENT
Office of Grantz and Scholarly Research (OGSR)

License Number: QMO37822

Licenses Mame:  Sumaya Gonca, oo Universidade de 530 Pauls

Licensee Address: Aw Or Arnaldo 455 4° andar sala 4304, S50 Paule 01246203 BR
Approved Purpose:  Assessment of health related quality of life in pacemaker patients.

Study Type:  Mon-commercial academic research andior thesis — Unfunded

Data Collection Method: Paper

Therapeutic Area: Wellness & Lifestyle

Royalty Fee: Mone, because this License is granted in support of the non-commercial Approved Purposs

A. Effective Date: This Non-Commercial License Agreement (the "Agreement”) from the Office of Scholarly Grants and
Research (OGSR) is made by and between Optuminsight Life Sciences, Inc. (fk'a QualityMetric Incorporated) ("Optum®™),
24 Albion Road, Building 400, Lincoln, RI 02885 and Licensee. This Agreement is entered into as of the date of last

signature below and is effective for the Study Term set forth on Appendix B.

B. Appendices: Capitalized terms used in this Agreement shall have the meanings assigned to them in Appendix A and
Appendix B. The appendices attached hersto are incorporated into and made a part of this Agreement for all purposes.

C. Grant of Licemse: Subject to the terms of this Agreement, Optum grants to Licensee a non-exclusive, non-
transferable, non-sublicensable wordwide license o use, solely for the Approved Purpose and during the Study Term, the
Licensed Surveys, Software, SMS Scorng Solution, and all intellectual property rights related thereto ("Survey Matenals™),
in the authorized Data Collection Method, Modes of Administration, and Approved Languages indicated on Appendix B;
and to administer the Licensed Surveys only up to the total number of Administrations (and 1o make up to such number of
exact reproductions of the Licensed Surveys necessary fo support such Administrations) in any combination of the
specific Licensed Surveys and Approved Languages, Data Collection Method, and Modes of Administration.

EXECUTED by the duly authorzed representatives as set forth below.

COptuminsight Life Sciences, Inc. Sumaya Gonca
Signature; Signature:;
Mame: Mamne:

Title Title:

Diate: Diate:

Fllerame: Univarsidads de 530 Pauio
Lo o QMO3TE22
Template: OGER Unfunded Student LA Tempiae 264G2015

Page 1075
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OPTUMINSIGHT NON-COMMERCIAL LICENSE TERMS AND CONDITIONS - APPENDIX A
Attached to and Inconporated into License Mo, QMD37E22

1. Ho Commercial Use of Data - Licensee agrees to use the data resulting from Licensee’s administration of
the Survey Materials only for the Approved Purpose and related academic or scientific uses. Licenses agrees not
to use such data for any other purpose or to provide such data to any commercial entity or to any entity for
commercial purpeses, including without limitation any university or university hospital.

2 Copyright Protection. The Sursey Materials are copyrighted works owned by Optum. Copyright protection means
that Licenses canmot reproduce, copy, madify, or distribute the Survey Materals or any part of them without Optumn’s
consent, even if the Sursey Materials were not obtained from Optum. This Agreement constitutes Optum's consent fior
Licensee to use the Sursey Matenals only as specfied in this Agreemsant.

3 Term and Termination — This Agresment shall be effective until the eadier to ccowr of (a) completion or
termination of Services in conmection with the Approved Purpose, or (b)) expiration of the Study Temn specified in
Appendix B (if any). after which the licenses granted hereunder shall terminate and this Agreement shall terminate upon
full payment thersfore. Motwithstanding the foregoing, either party may terminate this Agreement at any time in the event
of a matenal breach of this Agreement by the other party that is not cured within thirty (30} days follkawing notice to the
breaching party.

4. Administration by Students and Third Parties — Stedents of Licensee may use and administer the Licensad
Surveys, subject to each such students’ execution of Optuminsight's Acknowledgement by Students form, available by
requast. A third party service provider may administer the Licensad Surveys on behalf of Licensee subject to such thind
party's esxecution of Optum's Acknowledgement by Agent fomn; provided, that Licensee shall not be relieved of its
ciligations by use of such third party, and Licenses shall be responsible for amy breach of this Agreement by such thind
party.

Ll Trademark and Copyright Motices — Licenses agrees to reproduce the copyright and trademark notices induded
with the Survey Materals on all reproductions of the Survey Matenals permitted hereunder, including electronic
reproductions and representations. Licensee shall not alter the wording or order of the items or any other part of the
Survey Materials. Licensee shall not create any dervative weork from the Sunsey Materals.

8. Maintenance of Records — Licenses shall maintain accurate records containing information sufficient to wenfy
Licensee's compliance with this Agreement, including, but mot limited to, records of the number of reproductions of the
Licensed Survey(s) made, the location of andior confimation of the destruction of such reproductions, and the number of
administrations of the Licensed Survey(s) perfiormed. Opium or & third party auditor of its choiee reasonably acceptable
tz Licensee shall hawve the right, not more frequently than once im each calendar year and on thirty (30} days adwvance
notice o Licensee, during usual business hours, fo examine such records for the sole purpose of verifying Licenses's
compliance with the terms of this Agreement.

T Proprietary Rights —

a Licensee acknowledges that the Survey Materials shall be and remain at all times the property of Optum.
Licensee shall hawe no right, title or interest im the Survey Matenals except for the limited license described
herein. Licensee shall not use, modify, reproduce, or fransmit any of the Survey Matenals except as expressly
proedided hereunder.  [f the Approved Purpose incudes administration of the Licensed Surveys in physical form,
Licensee is authorzed to make exact reproductions of the Licensed Surveyls) sufficient fo support such
administrations. Licensee agrees that it shall not challemge or assist any other party in challenging the validity,
cwnership or enforceability of the Surwey Materials.

b Licensee acknowledges and agrees that the Data Collection Method and Modes of Administration
refiected in this Agreement are the only manner in which Licensee may administer the Licensed Surveys.

Fllerame: Universidads de 530 Pauio
Lz Mo GMDETEZ2
Tempiate: DGESR Unfunded Student LA Tempiane 26ALG2016 Page 2 of 5
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C. Licensee acknowledges and agrees that scorng of Licensed Survey(s) responses must be performed by
Optum or by Licensee through use of an Optumn sconng solution.  Licenses shall not embed, input, insert, or
tramsfer the Survey Matenals, Optum's sconng algorithms (regardless of the source of the algonthnms), or any part
thereof, into Licensee's systems or applications absent purchase by Licensee of am Optum scoring solution.

d. Licensee acknowledges and agrees that any translations of the Licensed Surveys into any language must
be performed by Optunn, and Opturmn retains ownership of any and all translations.
8. Cwmership of Sunvey Resulis Data — All resulis of Licensee's administration of the Licensed Survey(s) shall be the
property of Licenses.

g Confidentiality; Injunctive Relisf — Licenses acknowledges that the Survey Materials are valuable assets of Optum
and that the value of the Survey Materals would be significantly impaired by the unauthorized distribution or use of them.
Licens=e shall ensure that the Survey Materials are not used for unauthonzed purposes or by unauthonzed persons, and
shall promptly report any such unauthorzed use to Optum.  Licenses acknowledges that, in the event of any matenal
breach of this paragraph by the Licenses, money damages would not be a sufficient remedy, and that Optumn shall, to the
extent permitted by applicable law, be entitled to equitable relief, induding injunction. Zuch relief shall be in addition to all
other remedies available at 3w orin equity.

10. Disclaimer of Wamaniy — Licensee acknowledges that complex and sophisticated products such as the Survey
Materials are inherently subject to undiscovered defects. Optum canneot and does not represent or wamrant o Licensse
that the Survey Materials are free from suwch defects, that operation of the Survey Materials will be uninterupted or emor
free, or that its results will be effective or suitable with respect o any particular application. SURVEY MATERIALS AMND
SERVICES HEREUMDER ARE PROVIDED AS-IS, AND OFTUM MAKES MO REPRESENTATIONS OR WARRAMTIES,
EXPRESZS OR IMPLIED, WITH RESPECT TO SUCH SURVEY MATERIALS OR SERVICES, AND DISCLAIMS ALL
WARRANTIES INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY WARRANTIES AS TO MERCHANTABILITY, FITHESS FOR A
PARTICULAR PURPCOSE, MOM-INFRINGEMENT OR OTHERWISE.

11. Compliance. — Optum and Licenses agres that in performing their respective obligations under this Agreement,
each shall conduct business in conformance with sound ethical standards of integrity and honesty and in compliance with
all applicable laws, rules and regulations. Licenses represents and warrants that it has mot and shall never engage in
activities or use of the Survey Materals in a manner that is deceptive, scandalous, or imvohees moral turpitude, or in any
other manner that could injure the high market acceptance, good name and reputation of Optum or the Survey Matenals.

12 Limnitation of Liability — In no event shall either party’s total liability to the other parly for direct damages. arising
hereunder excesd the amount of the Fees paid or owed by Licenses to Optum hersunder, except for damages from
claims for breach of confidentiality, unauthorized wse of Survey Materals or failure to indemnify for which thers is no limit
on direct damages. Further, in no event shall sither party be liable to the other party for any special, punitive, incidental,
indirect, or consequential damages, arising from anmy cdaimed breach of confract, or any other legal theory, even if such
party has besn advised of the possibility of such damages.

13. Intellectual Property Indernification — Optunn will defend, at its expense, any action brought against Licenses to
the extent that it is based on a third party claim that a Licensed Swrvey infringes any patent, registered trademark, or
copyright, provided that (a) Licenses nofifies Opturn in writing within thirty (30} days of its becoming aware of amy such
claim; (b} Opfum has sole conftrol of the defense and all related setiemeant negotistions, provided that Optumn shall not
agree to any setement that includes am admission of wrongdoing on the part of Licenses or requiring any action I:q,l
Licens=e without Licensee's prior written consent; and (c) Licensee provides Optum with the information, authonty, and

any and all assistance reasonably required by Optum to provide the aforementioned defense.  In the event of an action
against Licenses alleging infrimgemnent of the intellectual property nghts of & thind party with respect to a Licensed Survey,
or in the event Optum believes such a claim is likely, Optumn shall be entitled, at its option but without obligation or
additional cost to Licensee, o (i) appropriately modify such Licensed Survey so as not fo infringe such third party
intellectual properiy rights; provided, that swch medifications or substitutions shall not matenally affect the function of such
Licemsad Survey; (i} obtzin a license with respect to the applicable third party intellectual property rghts; or (i} i neither
(i} mor (i) i commerncially practicable, terminate Licensee's license hersunder as o the effected Licensed Sureey and
refurd the full license fee therefore. Optum shall have mo liability hereunder if the alleged infingement is caused by use of

Fllierame: Uiniversicads de 530 Pauio
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other than the then-most-recent version of such Licensed Survey provided to Licenses by Optum, any combination of a
Licemsad Survey with non-Optumn programs of data, whers the Licenssd Survey alons would not hawe given nise to the
claim, or (i) use of a Licensad Survey cutside the scope of this Agreement. THIS SECTIOM STATES THE EMTIRE
LIABILITY OF OPTUM AND LICEMSEE'S Z0OLE AMD EXCLUSNE REMEDY WITH RESPECT TO ANY ALLEGED
INFRIMGEMENT.

14. Sooning -

A Licenses acknowiedges and agrees that scoring of Licensed Sursey responsss must be performed by
Cptum or by Licenses through the wse of an Oplum scoring solution. Licensee shall mot embed, input, or fransfer the
Survey Materials, Optumn's scoring algorthms (regardess of the source of the algorthms), or any part thereof, into any
systems or applications without an appropriate written agreement with Optum.

b Scoring Software.  Licenses may install and use one copy of the desktop scoring software provided by
Cotum to Licenses under this Agreement (“Zoftware™) on a single computer, and may not otherwise copy the Software.
Howewer, upon execution of an Acknowledgement by Agent form by a dinical research organization or other third party
vendor actimg on Licenses's behalf ("Agent”), Licensee shall have the nght to transfer its copy of the Software (without
retaining a copy) to the Agent for use solely on Licensee's behalf, provided that Licensee warmants to Optum that Agent
shall abide by all terms and conditions of this Agreement and Licensee shall be responsible for any breach of this
Agreement by such Agent. The Sofbwars may mot be copied, shared or used concurrently on different computers.
Licemsas may not reverse enginser, decomipile, or disassemble the Softemre, nor attempt in any other manmer to obiain
the source code. The Software and the algorthms it contains are proprietary information of Optum.  Licensee shall not
attennpt to circurmvent any function of the Softeares that limits its use to a certain number of administrations of the Licensed
Surveys or bo a cartain ime pericd. Licenses may not rent or lease the Softwars to any other person.

c. Optum Smart Measurement System (CSMS") Sconng Solution. The “3MS Sconing Sclution” shall mean
the algorithmic scoring engine that scores Licensed Survey responses collected on Optum's web-based survey
administration interface. Licensse may not reverse engineer, decompile, or disassemble the SMS Scoring Solution,
nor attempt in any other manner to obtain the source code for it. The SM3S Scoring Solution and the algonthms it
contains are proprietary information of Optum. Licensee shall not attempt to circumvent any function of the SMS
Sconng Solution that limits its wse to a certain number of administrations of the Licensed Surveys or to a certain
time pericd. Licenses may not rent or lease the SMS Scoring Solution to any other person.

15. Fomn Review — If Appendix B permits Licenses to administer the Licensed Surveys on an electronic device,
Licemsas is required to submit screen shots or 3 link to the Licensed Surveys for each Approved Language to Optum.
Cptum shall perform an initial form review to determine whether the Licensed Surveys have been appropriately migrated
to electronic format (the “Initial Review™). Oplum will complete its Initial Review of the Licemsed Surveys for each
Approved Language within teo (2) wesks from Optum’s receipt of screen shots or website link from Licensee. Upon
Cptum's completion of the Initial Review, Optumn will provide Licensee with a detailed list of revisions that will need to be
made before Optum can approve the slectronic format. Licenses is required to submit subssquent scresen shots or a link
to the Licensed Surveys for each Approved Language incorporating amy changes required by Optum until Optum provides
itz fimal approwval of the electronic format. Multiple rounds of review and revisions may be necessarny prior to Optum being
able to provide final approval of the electronic format. Licensee is solely responsible for the electronic creation of the
Licensed Surveys. Mothing in this Agreement prohibits Optumn from creating its own electronic forms of Licensed Sureey
administration. The Licensed Surveys cannot be used in electronic format except as allowed pursuant to the temns and
conditions of this Agreement. Licensees acknowledges that there may be response diferences due to effects from wse of
elecironic format compared to a siafic Data Collection Method and Mode of Administration such as paper/penil.
Licemsas assumeas any and all sk of diferential effects resulting from the wse of electronic format.

Fllerame: Linkversitade de 530 Pauio
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16, Miscellaneous

A Meither party may wse the other party's name in any publication, press releass, web site, promaoticnal
material or other form of publicity without the prior written approval of such party.

b Thizs Agreement constiutes the entire and exdusive agreement between the parties and supersedes all
previous communications or agreements, either oral or written, with respect to the subject matter herecf. This
Agreement may not be modified or amended except by an instrument in writing signed by both parties. The
Appendices attached hereto are incorporated into and made a part of this Agreement for all purposes.

. Ary waaiver of any breach or default under this Agreement must be in writing and shall not be deemed a
waiver of any other or subsequent breach or waiver. Failure or delay by either party to enforce compliance with
amy termn or condition of this Agreement shall not constitute a waiver of such termn or condition.

d. If amy prowision in this Agreement is determined io be invalid or unenforceable, the remaining provisions
shall not be affected thereby and shall be binding upon the parties herefo, as though the invalid or unenforceable
prowvision were not contained hersin

=3 In the event any Sursey Materals or assocated Optum intellectusl property are exporied by Licensee
outside of the country in which Licenses is located, Licenses is obligated and solely responsible for ensuring
compliance with all applicable impert and export laws and regulations of the United States of America andfor any
applicable foreign jurisdictions.

f. This Agreement and performance hersunder shall be govermed in accordance with the laws of the State
of Mew York, but esscluding Mew York choice of law primciples. With respect o any dispute ansing in connection
with this Agreement, Licenses consents to the exdusive junsdiction and venue in the state and federal courts
located in Mew York City, Mew York.

g- The termns and conditions of this Agreement supersede the terms of amy license agreement embedded in
the Sofoware, or any purchase order.

h. Any format andior language changes have the potential o affect the survey data received. Thersfore, 1o
maintzin the validation and integrity of the SF Health Surveys, no language or formatting changes allowed.
The format of the survey is scientifically enginesred to facilitate accurate and unbiased data, as well as kesping
the SF Health Survey in a visual formnat that is comprehensible to the patient'participant, including thoss who may
be impaired andfor elderdy. Licensee must administer the survey in the exact format Licensed receives it
in. The only item Licensee may add is a header with patient identification and ! or administration
information. If Licensee wishes to add a hesder, contact Licensee’s Account Representative. Do niot uss any
forms Licenses may have recsived in the past.

i Licensee agrees that not using all eight domain scales may compromise the validity of compansons to
norms and other interpretation guidelines.
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APPENDIX B

.
;T
a‘ OPTUM " LICENSE AGEREEMENT - DETAILS

Licensee: Universidade de 530 Paulo License Number:
Sumaya Goncale
Ay Dr Amaldo 455 4° andar sala 4304 Amendment to:

530 Paule, 530 Paule 01246003
Study Term:

Approved Purpose
Assessment of health related quality of ie in

pacemaker patients.

Licensed Surveys (Modes) and Services:

QmMOarazz

MN/A

110116 to 1101197

ltem Description Maode of Admin Quantity
PROJO License Fes 1
ADMING Administrations 100
ES0220 SF-36w2, Standard Recall Paper 1
Approved Languages:

Brazil (Poriuguese)

55100 Scoring Software w5 1
55103 55 wh Key: SF-36w2 100
EM125 5F-38v2 User's Manual 3rd Ed. 1

Approved Languages:
United States (English)

TOTAL FEES: 0.00 USD
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ANEXO D - Autorizacdo AQUAREL

Carina Aparecida Marosti Dessotte <camarostifusp.br=

Re: Calculo dos escores do "AQUAREL" - Profa. Carina EERF-USP

4 mensagens

Bruna Guimaries Oliveira <brunaggo@gmail .com:> 18 de setembro de 20114 10:02
Para: camarosti@usp.br
Ce: Antonic Ribeiro <tom(@heufmg.br=

Prezada Prof Dr® Carina, anexo as orentagies para o calculo do score do questionario Agquarel e informa que a
utiizagdo do questionario foi liberada pelos autores arginais.

A dispaosigio,
Bruna

Em 17 de setembro de 2014 20:32, Antonio Ribeiro <tomi@hc.ufmgbre escreveu:

Ve respondaT Ab. T

Mensagem encaminhada —-——

De: <camarosti@usp. br=

Data: 17/08/2014 13:38

Assunto: Caleuls dos escores do "AQUAREL" - Profa. Carina EERP-USP
Para: <tomi@hc.ufmg.br=

Ce

Prezado Antonio, boa tarde.

Eu me chamo Carnna e sou professora da Escola de Enfermagem de Ribeirfio Prete da Universidade
de 530 Paulo.

Eu trabalho com pacientes com doengas cardiacas submetidos a cirurgias, e mais recentemente,
estou niclando estudos com pacientes portadores de marcapasso.

Guostaria de solicitar, por favor, as orientagdes para o caleulo dos dominios do instnumento
"AQUAREL".

Eu li o artigo de validagio do referido instrumento, enfretanto, ndo encontrel como calenlar os
£5C0Tes.

Gostania também de selicitar, por favor, o mstiimento na sua diagramagio validada, pois no arfigo
ele esta apenas como wm anexo.

Por fim, gostaria também de saber se quando vocés conseguiram a auterizagdo dos autores originais
do instrumento para validago, ficou acordado o use do instrumento, ou se serd necessanio solicitar a
autorizagde para outros estudos.

Desde ja agradeco imensamente a atengdo, e coloco-me a disposicio.

Atenciosamente,

Carina

Frofa. Dra. Carina Ap. Marosti Dessofie
Departamento de Enfermagem Geral e Especializada
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto - Universidade de S0 Paulo
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ANEXO E- Escala de Ansiedade e Depressdo Hospitalar (HADS)?®
ID:
Marque com um X a resposta que melhor corresponder a como vVocé se sente agora.
N&o é preciso ficar pensando muito em cada questdo. Neste questionario as respostas espontaneas tém
mais valor do gue aguelas em que se pensa muito.
Marque apenas uma resposta para cada pergunta.

Eu me sinto tenso ou contraido:
( ) A maior parte do tempo

( ) Boa parte do tempo

( ) De vez em quando

( ) Nunca

orNW>

Eu ainda sinto gosto pelas mesmas coisas de antes:
() Sim, do mesmo jeito que antes

() Néo tanto quanto antes

() S6 um pouco

( ) J& ndo sinto mais prazer em nada

wN R OQg

Eu sinto uma espécie de medo, como se alguma coisa ruim fosse acontecer:
() Sim, e de um jeito muito forte

() Sim, mas néo tdo forte

( ) Um pouco, mas isso ndo me preocupa

() Néo sinto nada disso

orNWD

Dou risada e me divirto quando vejo coisas engragadas:
( ) Do mesmo jeito que antes

( ) Atualmente um pouco menos

() Atualmente bem menos

() Nao consigo mais

wN R OoOQg

Estou com a cabeca cheia de preocupagdes:
( ) A maior parte do tempo

() Boa parte do tempo

( ) De vez em quando

( ) Raramente

orNWD

Eu me sinto alegre:

( ) Nunca

() Poucas vezes

() Muitas vezes

( ) A maior parte do tempo

orRrNMWQg

Consigo ficar sentado a vontade e me sentir relaxado:
() Sim, quase sempre

() Muitas vezes

() Poucas vezes

() Nunca

WN O D>

D Eu estou lento para pensar e fazer as coisas:
3 () Quase sempre
2 () Muitas vezes

3 BOTEGA, N. J.; PONDE, M. P.; MEDEIROS, P.; LIMA, M. G.; GUERREIRO, C. A. M. Validagdo da escala hospitalar de ansiedade e
depressdo (HAD) em pacientes epiléticos ambulatoriais. Jornal Brasileiro de Psiquiatria, v. 47, n. 6, p. 285-289, jun.1998.
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() De vez em quando
( ) Nunca

Eu tenho uma sensacédo ruim de medo, como um frio na barriga ou um aperto no estbmago:
( ) Nunca

( ) De vez em quando

() Muitas vezes

() Quase sempre

Eu perdi o interesse em cuidar da minha aparéncia:
() Completamente

() Néo estou mais me cuidando como eu deveria
() Talvez ndo tanto quanto antes

() Me cuido do mesmo jeito que antes

Eu me sinto inquieto, como se eu ndo pudesse ficar parado em lugar nenhum:
(') Sim, demais

( ) Bastante

( ) Um pouco

() N&o me sinto assim

Fico esperando animado as coisas boas que estdo por vir:
() Do mesmo jeito que antes

(') Um pouco menos do que antes

( ) Bem menos do que antes

() Quase nunca

De repente, tenho a sensacdo de entrar em panico:
( ) A quase todo momento

( ) Vérias vezes

( ) De vez em quando

( ) Néo sinto isso

Consigo sentir prazer quando assisto um bom programa de televisao, de radio, ou quando leio

alguma coisa:

0

1
2
3

() Quase sempre
() Vérias vezes
() Poucas vezes
() Quase nunca
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ANEXO F - Oficio de aprovacéo do CEP

UNIVERSIDADE DE SAQ PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM DE RIBEIRAO PRETO

Centro Colaboradoer da OPAS/OMS para o Avenida Bandeirantes, 3800 - Ribeirdo Preto - Sdo Paulo - Brasil - CEP 14040-902
Desenvolvimenlo da Pesquisa em Enfermagem Fone: 55 16 3315,3382 - 55 16 3315.3381 - Fax: 55 16 3315.0518
www.eerp.usp.br - eerp@usp.br

Oficio CEP-EERP/USP n° 157/2015, de 20.10.2015
Prezada Senhora,

Comunicamos que o projeto de pesquisa, abaixo especificado, foi analisado e
considerado aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Escola
de Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo (CEP-EERP/USP), em sua
2002 Reuniéo Ordinaria, realizada em 07 de outubro de 2015.

Protocolo CAAE: 49315415.5.0000.5393

Projeto: Avaliagdo da qualidade de vida relacionada a salde de pacientes portadores de
marcapasso

Pesquisadores: Carina Aparecida Marosti Dessotte

Em atendimento & Resolu¢cdo 466/12, devera ser encaminhado ao CEP o
relatério final da pesquisa e a publicag¢io de seus resultados, para acompanhamento,

bem como comunicada qualquer intercorréncia ou a sua interrupgao.

tenciosamente,
. ¢
Prof.2 Dra. Claudia Benedita dos Santos
Coordenadora do CEP-EERP/USP

lima. Sra.

Prof.? Dra. Carina Aparecida Marosti Dessotte
Departamento de Enfermagem Geral e Especializada
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto - USP



