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RESUMO

INTRODUCAO: Hipertensdo pulmonar (HP) é uma doenca caracterizada pelo
aumento progressivo da pressao arterial pulmonar causando faléncia do coracéo
direito e consequentemente a morte. A avaliagdo da qualidade de vida relacionada a
saude (QVRS) desses pacientes se faz necesséria, tanto para analisar a resposta ao
tratamento como para acompanhar impacto da evolucédo natural da doenca na vida
dos pacientes. No Brasil os questionarios utilizados para avaliar a QVRS de pacientes
com HP séo questionarios adaptados de outras doencas ou genéricos. O emPHasis-
10 é proposto pela literatura como sendo um questionario curto, multidimensional e de
facil aplicacéo para avaliar a QV de pacientes com hipertensao pulmonar. OBJETIVO:
Realizar as andlises clinimétricas do questionario emPHasis-10, especifico para
avaliar a QVRS de pacientes com hipertensdo pulmonar. METODOS: Estudo
observacional no qual foi realizado analises de propriedades de medidas. O
guestionario emPHasis-10 ja foi traduzido e adaptado para o portugués brasileiro. Na
primeira visita foi realizada a aplicacdo do questionario SF-36, coleta de dados
antropomeétricos, aplicagdo do questionario emPHasis-10 e o teste da caminhada de
6 minutos. No segundo encontro que ocorreu entre 7° e o 14° dia foi aplicado
novamente o questionario emPHasis-10. Para a analise de propriedades de medidas
foram seguidos a metodologia sugerida pelo COSMIN (COnsensus-based Standards
for the selection of health Measurement INstruments). RESULTADOS: Foram
avaliados 101 pacientes, 95% dos participantes sendo do sexo feminino e com média
de idade de 39,6 + 11,20 anos. Na analise clinimétricas do questionario emPHasis-10,
observou-se que a consisténcia interna foi adequada (alfa de Cronbach: 0,90), com
excelente reprodutibilidade (CCI: 0,90 [95% CI: 0,85 - 0,93]). O erro padréo de medida
foi considerado muito bom (EPM: 4,7%). A analise de Bland Altman apresentou uma
pequena média das diferencas (1,04), com intervalo de confianca (IC 95%: -13,19;
15,27). A validade do instrumento foi considerada alta para o escore total (r: -0,77;
P<0,001). A correlagéo do escore total com o teste da caminhada de seis minutos foi
considerada baixa (r: -0,49; P<0,001). N&o foi encontrado efeito teto e piso em nosso
estudo. CONCLUSAO: O emPHasis-10 é considerado valido, confiavel e apresenta

adequada consisténcia interna para avalia QV de pacientes brasileiros com HP.

Palavras-chave: Hipertenséo pulmonar, Qualidade de Vida, Questionarios.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Pulmonary hypertension (PH) is a devastating disease
characterized by a progressive increase in pulmonary arterial pressure causing failure
of the right heart and consequently death. The assessment of health-related quality of
life (HRQoL) in these patients are necessary, both to analyze the response to treatment
and to monitor the natural evolution of the disease in the patients' quality of life. In
Brazil, the questionnaires used to assess a HRQoL of patients with PH are
guestionnaires adapted from other diseases or generics. EmPHasis-10 is proposed by
the literature as a short, multidimensional and easy-to-use questionnaire to assess the
QOL of patients with pulmonary hypertension. OBJECTIVE: To perform the clinimetric
analyzes of the emPHasis-10 questionnaire, specific to assess a HRQoL of patients
with pulmonary hypertension. METHODS: Observational study in which analysis of
measurement properties was performed. The emPHasis-10 questionnaire has already
been translated and adapted to Brazilian Portuguese. On the first visit, the SF-36
qguestionnaire was applied, anthropometric data were collected, the emPHasis-10
guestionnaire was applied, and the 6-minute walk test was performed. In the second
meeting that took place between the 7th and the 14th day, the questionnaire
emPHasis-10 was again requested. For the analysis of measurement properties, we
follow the methodology suggested by COSMIN (Standards based on consensus for
the selection of health measurement instruments). RESULTS: 101 patients were
evaluated, 95% of the participants being female and with a mean age of 39.6 + 11.20
years. In the clinimetric analysis of the questionnaire emPHasis-10, we found that the
internal consistency was adequate (Cronbach's alpha: 0.90), with excellent
reproducibility (ICC: 0.90 [95% CI: 0.85 - 0.93]). The standard error of measurement
was considered very good (EPM: 4.7%). Bland Altman's analysis showed a small mean
of the differences (1.04), with a confidence interval (95% CI: -13.19; 15.27). The
instrument's validity was considered high for the total score (r: -0.77; p <0.001). The
correlation between the total score and the six-minute walk test was considered lower
(r: -0.49; p <0.001). No ceiling or floor effect was found in our study. CONCLUSION:
emPHasis-10 is considered valid, reliable and has adequate internal consistency to
assess QoL of Brazilian patients with PH.

Keywords: Pulmonary hypertension, Quality of Life, Questionnaires.
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ABREVIATURAS E SIGLAS

HP: Hipertens&o Pulmonar

QV: Qualidade de Vida.

mmHg: Milimetros de mercurio .

BMPR?2 : Receptor de Proteina Morfogenética Ossea, tipo 2.
HIV: Virus da imunodeficiéncia humana.

EIF2AK4: Fator de iniciacdo de traducao eucaribtica 2 alfa quinase 4.
SAHOS: Sindrome da Apneia e Hipoapneia Obstrutiva do Sono.
ALT: Alanino-aminotransferase.

AST: Aspartato-aminotransferase.

DNA: Acido Desoxirribonucleico.

HbsAg: Antigeno de superficie do virus da hepatite B.
Anti-HBC: Anticorpo do virus da hepatite B.

IgG: Imunoglobulina G.

Anti-HCV : Anticorpo do virus da hepatite C.

HAPI: Hipertensao Arterial Pulmonar Idiopatica.

V/Q: Relacédo Ventilagao e Perfusao.

H*: lon Hidrogénio.

HCOs " : Bicarbonato.

Oz2: Oxigénio.

COSMIN: COnsensus-based Standards for the selection of health Measurement

INstruments.
QVRS: Qualidade de Vida Relacionada a Saude.
SF-36: medical outcome study 36-Item Short Form.

MHFQ: Nottinghan health profile e Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire.



LHP: Living with Pulmonary Hypertension questionnaire.
CAMPHOR: Cambridge Pulmonary Hypertension Outcome Review.
EPM: Erro Padrao de Medidas.

DMD: Diferenca Minima Detectada.

11
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1- Introducao

A hipertensao pulmonar (HP) é uma doenca grave, progressiva e que causa
elevacao da pressao arterial pulmonar afetando drasticamente qualidade de vida
(QV) dos pacientes podendo levar a morte.

O valor normal da afericdo média da pressdo da artéria pulmonar é de
14+3,3mmHg e a HP € definida hemodinamicamente como pressdo arterial
pulmonar média acima ou igual a 25 mmHg em repouso, medida pelo

cateterismo cardiaco a direita. (1)

1.2- Classificacao

A classificagdo clinica da HP € apresentada em mudltiplas condi¢cbes, pode
ser baseada em mecanismo fisiopatoléogicos como caracteristicas
hemodinamicas, associacdo com agentes infecciosos, congénita ou idiopatica
quando sua causa é desconhecida. E entdo dividida em cinco grupos: 1-
hipertensdo arterial pulmonar, 2 -hipertensdo pulmonar devido a doenca
cardiaca a esquerda, 3 - hipertensao pulmonar devido a doencas pulmonares e
ou hipoxia, 4 - hipertensdo pulmonar por tromboembolismo crénico e ou outras
obstrucdes da artéria pulmonar, 5 - hipertensdo pulmonar com mecanismos
incertos ou de causas multifatoriais, mais detalhes sédo apesentados na Tabela
1.
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Tabela 1: Classificacdo da Hipertensdo Pulmonar de acordo com Galie.

1. Hipertenséao Arterial Pulmonar

1.1 Idiopatica
1.2 Hereditéaria
1.2.1 Mutacdo BMPR2
1.2.2 Outras mutacdes
1.3 Induzidas por drogas e toxinas
1.4 Associada com
1.4.1 Doenga do tecido conjuntivo
1.4.2 Infeccéo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV)
1.4.3 Hipertensao portal
1.4.4 doenca congénita do ventriculo direito
1.4.5 Esquistossomose

1°. Doenga pulmonar veno-oclusiva e ou hemagiomatose capilar pulmonar

1.1 Idiopatica
1’.2 Hereditaria
1’.2.1 Mutagao EIF2AK4
1°.2.2 Outras mutacdes
1.3 Induzida por drogas toxinas e irradiagédo
1.4 Associado com
1’.4.1 Doencas do tecido conjuntivo
1°.4.2 Infecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV)

1”’ Hipertensao pulmonar persistente do recém-nascido

2. Hipertensao pulmonar devido a doenca cardica a esquerda

2.1 Disfuncao sistolica ventricular a esquerda

2.2 Disfuncao ventricular diastélica a esquerda

2.3 Doenca Valvar

2.4 Congénita/ doenca adquirida do coragéo esquerdo inflow/outflow obstrugéo do
trato e cardiomiopatia congénita

2.5 Estenose da veia pulmonar congénita/ adquirida

3. Hipertensdo pulmonar devido a doencgas pulmonares e/ou hipdxia

3.1 Doenga pulmonar obstrutiva cronica

3.2 Doenga intersticial pulmonar

3.3 Outras doencas pulmonares com padrdes mistos restritivos e obstrutivos
3.4 Disturbios respiratorios do sono

3.5 Disturbios da hipoventilagéo alveolar
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3.6 Exposicao crdnica a alta altitude

3.7 Doencgas pulmonares do desenvolvimento

4. Hipertens&o pulmonar tromboemboalica cronica e outras obstrucdes arterial pulmonar

4.1 Hipertensao pulmonar tromboembolica cronica
4.2 Outras obstrucdes arteriais pulmonares

4.2.1 Angiosarcoma

4.2.2 Outros tumores intravasculares

4.2.3 Arterites

4.2.4 Estenose arterial pulmonar congénita

4.2.5 Parasita (hidatidose)

5. Hipertensédo pulmonar com mecanismos desconhecido e/ou multifatorial

5.1 Desordem hematolégica: Anemia hemolitica cronica, distdrbios
mieoloproliferativa, esplenectomia

5.2 Distarbio sistémico: sarcoidose, histiocitose pulmonar, linfangioleiomiomatose,
neurofibromatose

5.3 Disturbios metabdlicos: doenga do armazenamento do glicogénio, doenca
Gaucher, distarbios da tireoide

5.4 Outras: Microangiopatia trombdélica tumoral pulmonar, mediastinite fibrosante,

faléncia renal crénica (com ou sem dialise), hipertensdo pulmonar segmentar

BMPR2= Receptor de proteina morfogenética 6ssea, tipo 2; EIF2AK4 =
Fator de iniciacdo de traducdo eucariotica 2 alfa quinase 4; HIV = virus da

imunodeficiéncia humana.

Note: Tabela traduzida de (2).
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1.3 Fisiopatologia

A HP é uma doenca grave que na maioria dos casos ir4 afetar a
funcionalidade alvéolo-capilar lesionando o endotélio vascular e causando
vasoconstricao, inflamacao e trombose. Estes eventos decorrentes da agressao
ao endotélio levardo a um aumento da pressédo arterial pulmonar provocando
elevacao da resisténcia vascular pulmonar, aumentando a carga de trabalho do
ventriculo direito causando sua faléncia progressiva.(3,4)

Outros mecanismos que podem influenciar no aumento da resisténcia
vascular pulmonar é a diminui¢édo da disponibilidade de oxido nitrico, diminuicao
do calibre do endotélio arterial, diminuicdo da sensibilidade a vasodilatacéo

causada pelo peptideo natriurética. (5)

Histologicamente mudancas podem ocorrer na membrana alvéolo-capilar
causando fibrose da membrana adventicia, hipertrofia da membrana média e
intima e oclusdo de pequenos vasos capilares favorecendo ao aumento da

resisténcia vascular pulmonar.(3)

1.4 — Epidemiologia

Dados publicados na Frangca mostraram que a prevaléncia da HP ocorreu
em 15 casos por milhdo de habitantes com um maior predominio de casos no
sexo feminino 1,8 em comparacdo com sexo masculino, o nimero de pessoas
com HP pode chegar em até 10% na populacdo acima dos 65 anos de idade
(2,4) .Ainda ndo existem dados nacionais sobre a prevaléncia da HP, pois
encontra-se em andamento o registro nacional de hipertensdo pulmonar

elaborado pelo Comité brasileiro de hipertensao pulmonar. (6)
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1.5- Diagnastico

O diagnéstico da HP se da a partir da investigacdo dos sintomas e de exames
para se determinar a possivel causa associada a HP, para essa avaliacdo devem

ser realizados 0s seguintes exames.

e ecocardiografia transtorécica;

e eletrocardiografia;

¢ radiografia de torax;

e espirometria com prova broncodilatadora;

e polissonografia ou oximetria noturna (reservada aos pacientes com
sintomatologia da sindrome da apneia e hipoapneia obstrutiva do sono
(SAHOS);

¢ cintilografia de ventilacédo

e ultrassonografia abdominal;

e exames laboratoriais: aminotransferases/transaminases (alanino-
aminotransferase — ALT e aspartato-aminotransferase — AST),
hemograma, gasometria arterial, exame parasitolégico de fezes e
pesquisa de anticorpo antinuclear, anticorpos anti-DNA, fator reumatoide,
anticorpo anti-HIV, HbsAg, anticorpo anti-HBC (IgG), anticorpo anti-HCV;

e cateterismo cardiaco direito;

e teste agudo de reatividade vascular (apenas em pacientes com HAPI).

O exame de cateterismo a direita € necessario para confirma o diagnaéstico,
avaliar a gravidade e o comportamento hemodinamico. O eletrocardiograma e
ecocardiografia permitem avaliar a presenca de doenca cardiaca a esquerda e
doencas valvular ou pericardica (6). Exames laboratoriais possibilitam identificar
outras possiveis doencas que esteja associada a HP como doencas do tecido

conjuntivo, virus e fatores genéticos relacionado a HP.

Exames fisicos sdo necessarios para determinar e classificar a gravidade
da HP. O teste da caminhada de 6 minutos é o teste mais comum aplicado nos
centros de reabilitacdo. Trata- se de um teste sub-maximo, auto cadenciado e
de facil compreensao por parte do paciente, o valor expresso em metros é

essencial para evidenciar possiveis mudancas da distancia percorrida e a sua
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evolugdo prognostica. Outro teste comum para a avaliagdo da capacidade de
exercicio é o teste de esforco cardiopulmonar, um teste maximo capaz de
providenciar ndo s6 a capacidade de exercicio, mas também a captacao,
consumo de gases, funcdo pulmonar e cardiaca durante o exercicio. Seu
resultado, junto com o teste da caminhada de seis minutos s&o essenciais para
providenciar informacdes diagndsticas e prognosticas a respeito do tratamento

do paciente.

As informacdes dos exames fisicos e de diagnosticos devem sempre ser
discutidas entre a equipe multidisciplinar especialista no assunto para se

determinar a melhor conduta de tratamento para o paciente.

1.6- Sintomas e tratamento

Os sintomas mais comuns apresentados pelos pacientes sao dispneia, preé-
sincope, sincope, dor toracica e taquicardia, nauseas e vomitos induzidos pelo
exercicio. O edema em tornozelo e a distensdo abdominal podem estar
presentes, devido a faléncia do ventriculo direito. Sintomas emocionais como
ansiedade, depresséo e estresse também sdo comuns nesses pacientes, a falta

desses sintomas ndo descarta a presenca da doenca (2,7).

O tratamento para a HP tem como objetivo melhora da QV e retardo da
progressao da doenca, tratando-se basicamente do uso medicacéo, exercicios
fisicos e em casos especificos cirirgico. A aplicacdo de questionarios de
qualidade de vida e especificos para a HP durante a avaliacdo e retornos ao

ambulat6rio médico colaboram com a analise da evolucao da doenca.

1.7- Qualidade de vida

Os sintomas fisicos e emocionais como dispneia, baixa energia, fadiga
muscular, estresse, ansiedade e depressao afetam diretamente a QV dos

pacientes com HP (7,8). Atrapalhando atividades de vida diaria.
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Muitos pacientes com HP desenvolvem problemas emocionais como
depressdo e ansiedade. E esperada elevada taxa de ansiedade e transtorno
depressivo em pacientes que constantemente experimentam a sensacao de
sufocamento e dispneia causada pela HP. O os sintomas respiratérios estao
intimamente interligados com ansiedade e depressdo. A depressdo esta
associada com a diminui¢do da funcionalidade, aumento dos gastos com saude

e a um pior prognéstico do paciente com HP (9,10).

O impacto fisico e a intolerancia a atividade fisica causada pela HP, pode
variar muito durante o dia-a-dia e realizar tarefas do cotidiano pode ser muito
desafiadora. Tarefas como trabalhar, viajar, atividades domésticas e

relacionamentos séo afetadas devido ao impacto fisico devido a HP (7).

A intolerancia ao exercicio e dispneia aos esfor¢cos sdo sintomas comuns
em pacientes com HP, por causa da troca gasosa ineficiente do pulméo e pela
incapacidade do ventriculo direito de manter um adequado fluxo sanguineo
durante a pratica do esforco fisico, causando a intolerancia ao exercicio (11,12).
A sensacdo de dispneia relatada pelos pacientes com HP durante o exercicio
pode ser explicada por trés motivos. O primeiro se deve a desigualdade entre a
relacdo ventilacao e a perfusao (V/Q), causando um aumento do espaco morto
devido a hipoperfusdo de alvéolos. O segundo mecanismo é o aumento da
disponibilidade do ion hidrogénio (H*) durante o esforco fisico, devido a baixa
concentracéo de bicarbonato (HCOs ") e a alta concentragdo de gas carbdnico
estimulando assim o centro respiratorio. E o terceiro e Ultima causa da sensacéo
de dispneia que pode ocorrer em alguns pacientes € a hipoxemia arterial,
causada pela shunt direito-esquerda através da permanecia do forame oval (11).

A fadiga muscular € outro fator limitante para os pacientes com HP. Devido
a baixa disponibilidade de Oz na corrente sanguinea, o organismo € forcado a
trabalhar com metabolismo anaerdbico estimulando a glicose anaerébica

resultando em de acidose lactica (11).

A area financeira dos pacientes com HP também tem sido afetada, pois
devido limitag&do funcional e a incapacidade de exercer sua funcdo de trabalho,
muitos pacientes sao obrigados a deixar seus empregos, e seus cuidadores

também relatam que seus empregos sdo afetados devido estar cuidando de
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alguém com HP. A reducdo da capacidade de trabalho gera uma grande
consequéncia sobre a renda da familia causando grande impacto nas financas
(13).

Muitos relatam um grande impacto no relacionamento com seus parceiros
devido a perda da intimidade e diminuicao da atividade de relagdo sexual, muitas
vezes causada pela baixa estima dos pacientes com HP. O impacto nas relacfes
sexuais tende a aumentar de acordo com a progressao da doenca (13,14) . Os
pacientes ainda relatam sessfes de frustracdo e furia e que ndo sentem prazer
com as atividades que costumam desfrutar, e que em alguns momentos relatam

sentir medo ou assustados (13).

Como a QV faz parte da estratégia de tratamento, é necessario ferramentas
gue sejam especificas para avaliar a qualidade de vida de pacientes com HP e
gue seu estudo clinimétrico ja tenha sido realizado. Os questionarios citados pela
literatura para avaliacdo da qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) de
pacientes com HP sdo genéricos como no caso do questionario Medical
Outcome Study 36-Item Short Form (SF-36), ou especificos como o Nottinghan
health profile e Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MHFQ), Living
with Pulmonary Hypertension questionnaire (LHP), Cambridge Pulmonary
Hypertension Outcome Review (CAMPHOR) e o emPHasis-10 (7). Até presente
momento ndo se conhece questionario especifico capaz de avaliar a QV de
pacientes brasileiros com HP e que tenha seu estudo clinimétrico realizado,

possibilitando assim sua aplicacdo na pratica cinica e no campo de pesquisa.

O questionario emPHasis 10 foi criado em 2014 por Janelle Yorke junto
com colaboradores do Reino Unido (15) . O questionario possui a caracteristica
de ser especifico, curto e auto aplicado para avaliar o impacto da doenca na QV
de pacientes com hipertensado pulmonar. Este questionario foi criado a partir de
situacdes de limitagdes que influenciam na QV relatadas por pacientes com HP,
foi desenvolvido para ser sensivel na captacdo das limitagcdes funcionais,
dispneia e sofrimentos psiquico causada pela doenca. E composto por 10
questdes, cada questdo é apresentada com uma escala semantica de 6 pontos
de resposta sendo de 0 a 5. A pontuacdo maxima para esse questionario é de
50 pontos e minima de 0, onde uma maior pontuacao reflete uma pior QV (15) .

As analises clinimétricas do questionario emPHasis-10, se faz necessaria para
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que esta ferramenta seja utilizada na pratica clinica e de pesquisa para que
assim profissionais da salde e pesquisadores possam acompanhar as

alteracdes na QV causada pela mudanca de medicacao e evolugcédo da doenca.

O questionario emPHasis-10 ja foi traduzido e adaptado para a populacdo
brasileira. O questionario SF-36 citado pela literatura como mais usual para a
avaliacdo da QVRS de pacientes brasileiros com HP (16) e foi utilizado para
realizar a validacdo concorrente do questionario emPHasis-10, sendo essa umas
das analises clinimétricas que foi realizada. Para avaliar os itens do questionario
emPHasis-10 correspondente a capacidade de exercicio foi utilizado o teste da

caminhada de 6 minutos.

1.8- Analises clinimétricas

Para que um instrumento ja criado, seja validado é necesséario certo rigor
metodoldgico para isso requer um bom conhecimento sobre as analises de
medidas que serdo utilizadas na avaliagdo do instrumento. O termo clinimétrica
€ definido por Feinstein em 1987 como sendo andlise clinica dos fenbmenos.
Feinstein utilizava técnicas estatisticas para desenvolver instrumentos de
medidas (17). Sera abordada de forma breve as caracteristicas de medidas

utilizadas para as analises clinimétricas.

Validade do constructo: Avalia o grau em que as pontuacées do instrumento
de medicao, sdo de fato consistentes com hipdteses baseada no pressuposto de

que o instrumento mede validamente o constructo a ser medido (18).

Confiabilidade: Avalia a capacidade de medir as pontuacfes obtidas, sob

diferente espaco de tempo e sob as mesmas condicbes de aplicacao (18).

Concordancia: Avalia a capacidade de um instrumento de medida, em detectar

mudancgas ao longo do tempo no constructo a ser medido (18).

Consisténcia interna: Avalia o grau de inter-relacdo entre os itens do

instrumento de medicéo (18).

Efeito teto piso: Avalia se o instrumento de medi¢cdo é capaz de descriminar

individuos com diferente nivel de deficiéncia (19).
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2- Justificativa

Como na maioria dos casos de HP ndo tem cura as estratégias atuais de
tratamento buscam aumentar o tempo de sobrevida, diminuir e aliviar os
sintomas e melhorar a QV dos pacientes. Pensando em QV como uma das
estratégias de tratamento, até o presente momento do estudo ndo existem
questionarios especificos e que tenha sua clinimetria analisada para a populagéo
brasileira capaz de avaliar a QV de pacientes com hipertensado pulmonar. Os
questionarios utilizados para essa avaliacdo sd0 genéricos e 0 mais comum
utilizado é o questionario SF-36 ou questionarios adaptados de outra populacao
e que possuem aplicabilidade clinica limitada e que demanda um certo tempo
para sua aplicacdo. O emPHisis-10 vem sendo proposto pela literatura como
uma ferramenta simples multidimensional e que pode ser auto aplicado na
pratica clinica, quantificando com precisao os efeitos dos tratamentos e evolucéo
da doenca na QV de pessoas com HP. Por isso faz se necesséario sua
investigacgdo clinimétrica para que essa ferramenta possa ser validada e utilizada
na pratica clinica, para que assim possamos verificar sua influéncia na avaliacéo
da qualidade de vida dos pacientes com HP, desde o diagnostico até o seu
desfecho final identificando alteracbes na qualidade de vida causada pela

evolucao natural da doenca, seus sintomas, medicacéo e tratamento.
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3- Objetivo

Investigar as analises clinimétricas do questionario emPHasis-10 em

pacientes com hipertensao pulmonar.
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4- Material e Método

4.1- Delineamento de estudo

Tratou-se de um estudo observacional e analises clinimétricas do
questionario de qualidade de vida para pacientes com HP. Esse estudo foi
autorizado pela autora do artigo original. (anexo 5)

4.2- Material

Os pacientes foram recrutados e encaminhados para o laboratério de

reabilitacdo cardiopulmonar da Universidade Nove de Julho, campus Vergueiro.

4.3- Local

As coletas foram realizadas no laboratorio de reabilitacdo cardiopulmonar

Universidade Nove de Julho no campus da Vergueiro.

4.4- Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo pacientes maiores de 18 anos de idade com
histérico de HP média igual ou maior que 25 mmHg.

4.5- Critérios de exclusao

e N&o alfabetizado
¢ Deficiéncia visual que impossibilite a leitura do questionario;
e Pacientes que realizaram cirurgia de tromboendarterectomia ou transplante

Pulmonar.
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4.6- Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Humanos da
instituicdo, numero do parecer 4.264.331. Os participantes foram esclarecidos
sobre a importancia, potenciais riscos e 0s procedimentos da pesquisa e
posteriormente confirmaram ou ndo sua participacdo no estudo por meio da

assinatura do termo de consentimento livre esclarecido.

4.7- Protocolo

O protocolo foi realizado em duas visitas, no primeiro dia foi assinado o
termo de consentimento livre e esclarecido, coletados os dados antropométricos,
0 paciente respondeu aos questionarios de QVRS emPHasis-10 pela primeira
vez e 0 questionario SF-36 e realizou o teste da caminhada de 6 minutos. A
segunda visita ocorreu entre o 7° e 0 14° dia para a segunda aplicacdo do
guestionario emPHasis-10. Todos os questionarios foram aplicados pelo mesmo

avaliador.(Fgural)

Recrutados Excluidos ( 28)

n=129 « Nao completou os questionarios ( 20)

A\

* Desistentes (4 )

Avaliados (101) * Nao compreendeu o questionario (1)

»| + Realizou cirurgia de tromboendarterectomia ( 3)

Avaliagdo antropométrica
Aplicacdo do questionario SF-36
Aplicacido do questionario EmPHasis-10 1° visita

Teste da caminhada de 6 minutos ( TC6 )

7-14 dias

Aplicacdo do 2° questionario EmPHasis-10 2° visita

Figura 1: Fluxograma do estudo.
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4.8 AvaliacOes

4.8.1- Avalicdo antropométrica

Foram coletados dados antropométricos relacionados a idade, altura, peso,
sexo, tempo de diagndstico de HP, classificacao clinica de Hipertensao pulmonar

e classificacdo funcional segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

4.8.2- Avaliacao da qualidade de vida pelo emPHasis-10

Utilizou-se o questionario emPHasis-10 para avaliar a QVRS de paciente
com HP, o questionario criado em 2014 por Janelle Yorke junto com
colaboradores do Reino Unido (15). Foi elaborado a partir de situacfes de
limitacBes relatada por pacientes com HP e foi desenvolvido para ser sensivel
na captacao das limitagdes funcionais, dispneia e sofrimentos psiquico causada
pela doenca, avalia a QVRS a partir de 10 itens que no qual cada item é
apresentado por uma escala semantica de 6 pontos de respostas variando de 0
a 5, a pontuacdo maxima que pode ser obtida na avaliacdo é de 50 pontos na
gual uma maior pontuacéo reflete uma pior QV do paciente a pontuacdo minima
que pode ser obtida € de 0 pontos. O questionario tem a caracteristica de ser
curto e auto aplicado, demandando pouco para sua aplicacdo. O questionario
pode ser visualizado no (ANEXO 1).

4.8.3- Avaliacao da qualidade de vida pelo questionario SF-
36

O guestionario SF-36 (Medical Outcome study 36 — Item Short-Form Health
Survey) foi utilizado para ajudar no processo de validacdo do questionario
emPHasis-10. O SF-36 é um instrumento genérico de avaliacdo de qualidade de
vida, de facil administracéo e compreens&o. E um questionario multidimensional
formado por 36 itens, englobados em 8 escalas ou componentes: capacidade

funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral de saude, vitalidade, aspectos
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sociais, aspectos emocionais e saude mental. Apresenta um score final de 0 a
100, no qual 0 corresponde ao pior estado de saude e 100 a melhor estado de
saude (20). (ANEXO 2)

4.8.4 Teste da caminhada de 6 minutos

Para avaliar a capacidade funcional de exercicios utilizamos o teste da
caminhada de 6 minutos TC6. Respeitando os critérios e as normas do ATS
statement (21). o teste foi realizado em um corredor plano de 30 metros
delimitado por dois cones, o paciente foi orientado a caminhar o mais rapido que
conseguir durante 6 minutos, e poderia se sentar para descansar durante o teste
e retornar antes do término dos 6 minutos. Medidas de saturacéo, frequéncia

cardiaca, e Borg foram coletadas no inicio do teste, a cada 2 minutos e ao final

do teste. (figura 1)

k
o i e v e ———————— - — — -~ \
/‘ 2 30 metros _ D )
\ @ a J
\ — — — — — — — — — — — — — — — — — — — — y
@

Figura 2: Teste de Caminhada de 6 minutos
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4.9 Analise estatistica

Para a andlise estatistica foi utilizado o software SPSS para Windows
(versao 26.0; SPSSinc.; USA, Armonk, NY). O teste de Shapiro-Wilk foi utilizado
para determinar a normalidade dos dados.

Analise descritiva: As variaveis paramétricas foram descritas com média
e desvio padréo (SD). As variaveis Categoricas foram descritas como numeros

absolutos, porcentagem e frequéncia.

Andlises Clinimétricas : Antes que um instrumento de medi¢ao do estado
de salde seja utilizado para pesquisa ou na pratica clinica deve ser realizado
sua andlise clinimétrica e seus resultados considerados adequados (22). Para

isso foi considerando as medidas a seguir.

Validade do constructo: A validade concorrente do questionério foi
realizada por meio do teste de correlacdo de Spearman pois as variaveis
analisadas ndo se adequavam a uma curva gaussiana. Foram correlacionados
0os escores do questionario emPHasis-10 com o0s escores dos dominios do
questionario SF-36 e seu valor total, juntamente com o escore do TC6. Foi
considerando como baixa correlagcdo quando o valor de r encontrava-se entre
0,30 e 0,50, correlacdo moderada entre 0,50 e 0,70, correlacao alta entre 0,70 e
0,90 e correlacao de r muito alta quando os valores se encontravam entre 0,90

e 1,00. Podendo estes ser positiva ou negativa (26).

Confiabilidade: A confiabilidade do questionéario foi testada por meio do
coeficiente de correlacéo intraclasse (CCI), do sub tipo concordancia absoluta.
O valor do ICC varia entre 0 e 1 onde um valor mais préximo do 1, evidéncia uma
forte confiabilidade. A classificacdo adotada para a confiabilidade do
questionario foi de, valores < 0,4 apresentaram uma pobre confiabilidade,
valores variando entre 0,4 e 0,6 apresentaram uma confiabilidade razoavel,
valores variando entre 0,6 e 0,75 apresentaram uma boa confiabilidade e valores

variando de 0,75 a 1 apresentaram confiabilidade excelente (25).

Concordancia: A concordancia do instrumento foi testada por meio do erro
padrao de medidas (EPM). O EPM foi considerado muito bom se < 5% da

pontuacéo total, bom se 25 % e < 10 %, em duvida se = 10 % e duvidoso quando
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> 20% (24). A técnica de Bland-Altman também foi utilizada para demonstrar a
concordancia do questionario emPHasis-10. Na qual a média das diferencas foi
criada a partir da média da subtrac&o dos resultados do primeiro e segundo teste
e o0s intervalos tanto superior quando inferior foram calculados a partir
multiplicacdo do desvio padrao por 1,96 e subtracdo da média das diferencas
para o intervalo inferior e para o intervalo superior foi realizado multiplicagéo do

desvio padréo por 1,96 e soma da média das diferencas (24).

Consisténcia interna: Foi testada pelo Alfa de Cronbach, individualmente
para cada questdo do questionario emPHasis—10 e para o valor total do
respectivo questionario. O Alfa de Cronbach é expresso em numero entre 0 e 1,
guanto mais préximo o valor 1 maior sera a confiabilidade do questionéario. Os

valores que consideramos como apropriados variaram de 0,70 a 0,95 (23).

Efeito de teto e piso: Foram testados por frequéncia e considerados
presentes se 15% dos pacientes ou mais alcancassem a pontuacdo maxima ou

minima do questionario, respectivamente (23).

4.9.1- Céalculo amostral

Para o célculo amostral, foram seguidas as recomendacfes da diretriz
COSMIN, a qual sugere que estudos com o objetivo de realizar avaliacdo de uma
forma adequada da consisténcia interna, concordancia, confiabilidade e validade
de um constructo, a amostra deve ser composta por = 100 participantes (27).
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5- Resultados

Foram elegiveis para participar da pesquisa 129 participantes, cento e um
entraram para pesquisa, 28 participantes foram excluidos, pois 20 néo
completaram o preenchimento de todos o0s questionarios, 2 participantes
realizaram cirurgia de tromboendarterectomia com normalizacédo da HP apos o
procedimento, 1 participante realizou cirurgia de transplante pulmonar
apresentando resolucédo da HP apds o transplante, 4 participantes optaram por
nao continuar com a pesquisa e 1 participante ndo compreendeu as questdes
dos questionarios.

A média de idade dos participantes foi de 39,6 + 11,20 anos com 95% dos
participantes sendo do sexo feminino. A maioria dos participantes (51,5%)
tinham o ensino médio completo, (40,6%) dos participantes tinham o ensino
superior completo e (7,9%) dos participantes tinham apenas 0 ensino
fundamental. Dos pacientes analisados apenas (27,7%) dos pacientes eram
ativos profissionalmente. A média do tempo de diagndstico em anos e da
Presséo arterial pulmonar dos pacientes foi de 8,08 = 9,01 anos e 75,06 = 37,98
mmHg, respectivamente. Nesse estudo a maioria dos participantes (39,6%)
apresentavam classificacdo funcional Il. A maioria dos participantes (39,6%)
tinham o diagndstico de HP do tipo 1. Outros valores das caracteristicas do grupo
podem ser visualizados na Tabela 2. A distancia média do teste de caminhada e

a média dos escores dos questionarios sdo apresentados na Tabela 3.
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Tabela 2- Variaveis demogréfica e clinica dos participantes.

Pacientes (n=101) Média = DP/ N (%)
Idade (anos) 39,16 + 11,20

Sexo

feminino/masculino 96 (95%) / 5 (5%)
IMC, kg/m? 26,8 + 6,6

Nivel de escolaridade

Ens. Superior

41 (40,6%)

Ens. Médio 52 (51,5%)
Ens. Fundamental 8 (7,9%)
Estado Civil

Casado 52 (51,5%)
Solteiro 49 (48,5%)

Ativo profissionalmente

Sim 28 (27,7%)
Nao 73 (72,3%)
Fumante

Sim 12 (11,9%)
Nao 89 (88,1%)
Tempo de diagnéstico (anos) 8,08 £ 9,01
PAP mmHg (média) 71,80 + 34,37

OMS Classificagéo funcional
I

Il

1

22 (21,8%)
40 (39,6%)
28 (27,7%)

\Y; 11 (10,9%)
Tipo de HP

Grupo 1 40 (39,6%)
Grupo 2 28 (27,7%)
Grupo 3 6 (5,9%)
Grupo 4 18 (17,9%)
Grupo 5 9 (8,9%)

Legenda: DP, desvio padrao; IMC, indice de massa corporea; Kg/ m2 quilograma por
metro quadrado; PAP, presséo arterial pulmonar; OMS, Organizacdo Mundial de Saude;

HP, hipertensdo pulmonar.
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Tabela 3- Dados da capacidade de exercicio, questionarios EmPHSsis-10 e SF-

36.

Média + DP
TC6 (metros) 410,1+ 137,3
SF-36
Capacidade funcional 38,22+ 25,64
Aspecto fisico 33,17+ 40,94
Dor 52,33+ 26,93
Estado geral 42,51+ 16,25
Vitalidade 48,29+ 19,24
Aspectos sociais 51,23+ 27,13
Aspectos emocionais 37,61+ 42,07
Saude mental 56,42+ 20,63
Total 359,78+

158,37
emPHasis-10 (primeira aplicagao) 30,50+ 11,94
emPHasis-10 (segunda aplicacéo) 29,47+ 12,47

Legenda: DP, desvio padréao; TC6, teste da caminhada de 6 minutos; SF-36, Medical

Outcome study 36 — Item Short-Form Health Survey.

5.1 Consisténcia interna e confiabilidade

O teste-reteste mostrou que a confiabilidade e a consisténcia interna foram

consideradas alta, o Alfa de Cronbach apresentou consisténcia interna de (0,90).

A confiabilidade testada pelo CCI apresentou (0,90). Mais valores do Alfa de

Cronbach, ICC e do intervalo de confianga das questdes da versao brasileira do

questionario emPHasis-10 sédo apresentadas na Tabela 4.



Tabela 4- Consisténcia interna e confiabilidade.

Questao

1

9
10

Total

A

0,70

0,77

0,87

0,77

0,69

0,80

0,84

0,80

0,71

0,81

0,90

CCl

0,71

0,75

0,87

0,76

0,69

0,81

0,84

0,79

0,71

0,82

0,90

95% IC

0,57-0,80

0,63-0,84

0,81-0,91

0,65-0,84

0,54-0,79

0,71-0,87

0,77-0,90

0,68-0,85

0,57-0,80

0,72-0,87

0,85-0,93
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Legenda: a, Alfa de Cronbach; CCI, coeficiente de correlacéo intraclasse; IC, intervalo

de confianga.

5.2 Concordancia

Na andlise do EPM o questionario apresentou valor de 6,36 sendo 4,7%

da pontuacao total. A concordancia também pode ser mostrada pela técnica de

Bland-Altman (Figura 3), a média das diferencas dos escores do questionario

emPHasis-10 apresentou-se baixa (1,04) e seu intervalo de confianca (IC 95%:

-13,19; 15,27).
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Figura 3 — Andlise de Bland-Altman dos escores do questionario emphasis-10 em
pacientes com HP (n 101). A linha continua corresponde a média das diferencas e as
linhas pontilhadas correspondem o intervalo de confianga de 95%.

5.3 Validade do constructo

A validade concorrente foi analisada a partir do teste de correlacdo de
Spearman, pois os dados ndo apresentaram uma distribuicdo normal. O
coeficiente de correlacdo entre os questionarios emPHasis-10 e questionario SF-
36 sdo apresentados na Tabela 5. Os questionarios emPHasis-10 e o SF-36
apresentaram forte correlacao (r =-0,77; p=0,001); mostrando que a validade do
Questionario emphasis-10 é considerada alta. O TC6 e o emPHasis-10

apresentaram uma baixa correlacéo (r = -0,49; p= 0,001).

O efeito teto e piso foi considerado ausente, pois na analise de frequéncia

menos de 15% dos participantes atingiram o valor maximo ou minimo.



Tabela 5 — Correlacdo entres os questionarios de qualidade de vida.

SF-36

(Capacidade funcional)

SF-36

(Aspecto fisico)
SF-36

(Dor)

SF-36

(Estado Geral)
SF-36
(Vitalidade)
SF-36

(Aspectos social)
SF-36

(Aspecto emocionais)
SF-36

(Saude mental)
SF-36

(total)

TC6

r

P

Segundo emPHasis-
10
-0,72*
0,001
-0,62*
0,001
-0,54*
0,001
-0,46*
0,001
-0,53*
0,001
-0,58*
0,001
-0,48*
0,001
-0,55*
0,001
-0,77*
0,001
-0,49
0,001
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Legenda: SF-36, SF-36, Medical Outcome study 36 — Item Short-Form Health Survey;

*P <0,001.
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A média da pontuacdo final do emPHasis-10 para cada tipo de classificacao
de funcionalidade segundo a (OMS) foi representada por grafico de barra de erro.
As barras de erro representam intervalos de confianca de 95%. O gréafico pode

ser visualizado na figura 4.

| 1l v

Classificagao Funcional (OMS)

Figura-4 Gréfico barra de erro representando a média e desvio padrdo do emPHasis-

10 para cada classificagcdo funcional. As barras de erro representam o intervalo de
confianca de 95%.
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Todos os resultados e classificacfes das analises clinimétricas, foram

reunidos em uma Unica tabela para melhor visualizagédo. Os resultados podem

ser visualizados na tabela 6.

Tabela-6 Classificagdo das andlises clinimétricas do questionario emPHasis-10.

Propriedades Valores Classificagéo
Consisténcia interna

Alpha de Cronbach 0,90 Adequado
Erro de medida

Erro padrdo de medida 6,36 (4,7%) Muito bom

Diferenca minima detectada 17,62

Reprodutibilidade
CCl, IC (95%) 0, 90 ( 0,85 - 0,96)* Excelente

Validade do constructo
Total (n= -0,77 Alta

Efeito teto e piso
Ausente Adequado

Legenda: CCI: Coeficiente de Correlacdo Intraclasse, IC 95% : Intervalo de confianca
de 95%, r: correlacdo de Spearman.
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6- Discussao

A avaliacdo da QV dos pacientes com HP nos estagios iniciais da doenca
até o desfecho final, torna-se importante, para que assim possa se adequar as
melhores estratégias de tratamento em busca de uma de uma melhor condicédo

de vida para o paciente.

Diferentes instrumentos foram criados ao redor do mundo para avaliar a
QVRS de pacientes com HP, como no caso o CAMPHOR e o LHP mas eles se
apresentam com pouca aplicabilidade clinica, pois sdo questionarios longos e
com muitos dominios necessitando de um tempo prolongado para sua aplicacéo
(8,28). A criacdo do emPHasis-10 possibilita que profissionais da saude realizem
a afericdo da QVRS de pacientes com HP em tempo habil, economizando o
tempo de consulta para que sejam investigadas outras questdes relacionadas a

HP, tempo esse precioso e importante na rotina clinica do profissional de saude.

Devido a indisponibilidade de questionarios especifico para avaliar a QVRS
de pacientes brasileiros com HP utilizamos o questionario SF-36 para realizar a
analise de validacdo concorrente do questionario emPHasis-10. A validade
concorrente do questionario emPHasis-10 avaliada pela correlacdo de
Spearman foi considerada alta (r =-0,77, p= 0,001) evidenciando que o
qguestionario emPHasis-10 traduzido para o portugués brasileiro é valido para
quantificar com precisdo a QVRS de pacientes com HP, mostrando sua
importante aplicabilidade na prética clinica durante 0 manejo de paciente com
HP. As correlacdes entre a pontuacao total, dominios do SF-36 e 0 emPHasis-
10 apresentaram ser negativas, pois quando menor a pontuacdo do SF-36,
melhor é a QV do paciente e para 0 emPHasis-10 quanto maior a pontuacéao pior
€ a QV. Outras correlacdes do emPHasis-10 com os dominios do questionario
SF-36 podem ser vistas na tabela 5. Yorke et al (15) e Odevoglu et al (29) ,
mostram no estudo original e na versdo Turca, do Questionario emPHasis-10
gue o questionario apresentou ser altamente valido pois evidenciou uma forte
correlacdo com o questionario de Minnesota vivendo com faléncia cardiaca
MLHFQ (r= 0,61) e (r= 0,85) respectivamente, com (p= 0,001) para ambos os

estudos, corroborando com o resultado encontrado em nosso estudo.
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Yorke et al (15) e Odevoglu et al (29), utilizaram em seus estudos a escala
de depressao e ansiedade hospitalar EDAH para avaliar a o status emocional
dos pacientes. O estudo original (15) apresentou valores médios maiores na
avaliacdo de ansiedade e depressédo em comparacao com o estudo de Odevoglu
et al.(29) (ansiedade 6,9 + 4,4 e depressao 6,3 £3,9) e (ansiedade 3,9 £ 4,2 e
depressdo 3,3t 3,7) respectivamente. Em nosso estudo avaliamos a saude
emocional a partir dos dominios de aspectos emocionais e salude mental do
guestionario SF-36 e correlacionamos com o emPHasis-10 (r=-0,48, p=0,001)
e (r =-0,55, p = 0,001) respectivamente, apresentando moderada correlagcéo
entre as variaveis. O emPHasis10 ndo possui itens que seja especificos para
avaliacdo da depresséo e ansiedade, por esse motivo acreditamos que tenha
apresentado uma baixa correlacdo entre o emPHasis-10 e EDAH nos estudos
Yorke et al. (15) e Odevoglu et al. (29) e em nosso estudo, correlacdo moderada
entre o emPHasis-10 e os dominios de aspectos emocionais e salde mental do

questionarios SF-36.

A distancia percorrida no TC6 nos estudos de Yorke et al. e Odevoglu et al.
(336 £130 m) e (374,6 £ 113,5 m) respectivamente, mostraram valores inferiores
ao encontrado em nossos estudo (410,1+ 137,3 m). Os valores correlacionados
do TC6 com o emPHases-10 mostraram-se fraca (r = 0,40, p = 0,001 e r = 0,29,
P= 0,003) nos estudo de Yorke et al. e Odevoglu et al; Esses valores foram
semelhantes aos os achados em nosso estudo (r = - 0,49, p= 0,001). A baixa
correlacdo encontrada entre o TC6 e o emPHasis-10 nos estudos de Yorke et al;
Odevoglu et al; e em nosso estudo pode ser explicada pelo mesmo motivo do
questionario apresentar baixa correlacdo com a ansiedade e depressdo do
paciente, pois o0 questionario nao especifico para a avaliacdo da capacidade de

exercicios isoladamente e apresenta poucos itens para avaliagdo da mesma.

A concordancia do instrumento que avaliada pelo EPM (6,36 ) sendo (4,7%)
da pontuacéo total, foi considerado muito bom evidenciando que o questionario
emPHasis-10 apresenta uma boa capacidade de medir as alteracbes na QVRS
de pacientes com HP em diferentes espacos de tempos, reforgcando assim sua
aplicabilidade durante todo o tratamento dos pacientes com HP. O limite de
concordancia analisado por meio da técnica de Bland-Altman apresentou uma

média entre as diferencas relativamente baixa (1,04) e seu intervalo de confianga
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(IC 95%: -13,19; 15,27), confirmando a boa concordancia entre o teste-reteste e
ja apresentada pelo EPM.

O presente estudo mostrou que a versao portuguesa do Brasil do
questionario emPHasis-10 apresentou uma excelente confiabilidade entre o
teste-reteste com intervalo de duas semanas (CCl= 0,90). Yorke et al.
apresentou em seus estudo resultados CCI que corroboram com o encontrado
em nossa pesquisa (CCI=0,95). Nosso resultado de CCI reforca que o
questionario emPHasis-10 é confiavel pois os resultados das avaliacdes foram
semelhantes no teste e reteste aplicado sob as mesmas condi¢oes.

O valor de consisténcia interna também se apresentou excelente (a de
Cronbach 0,90) valor esse semelhante ao encontrado por Yorke et al na verséo
original do estudo e por Odevoglu et al. na validacdo da versdo turca do
questionario emPHasis-10 (a de Cronbach 0,90) e (a de Cronbach 0,98)
respectivamente. A partir do excelente valor de consisténcia interna
demonstrado em nossa pesquisa e dos valores encontrados nos estudos citados
anteriormente, podemos inferir que o questionario emPHasis-10 apresenta uma

excelente relacdo entre os seus itens de avaliacao.

N&o foi observado efeito teto e piso em nosso estudo, jA& que menos de
15% dos participantes atingiram o valor maximo ou minimo de pontuagédo do
guestionario. Com base nesse achado podemos inferir que 0 emPHasis-10 pode
ser aplicado para avaliar as respostas de programas de reabilitacdo
cardiopulmonar, interagdo medicamentosa e evolucao natural da doenca, pois o
questionario sera capaz de identificar a mudanca na QVRS dos pacientes
submetidos a essas interven¢gdes. No entanto mais estudos devem ser
realizados a fim de confirmar suas repostas durante a intervencéo de tratamento

medicamentos, programas de reabilitacdo fisica entre outros.
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7- Limitacao do estudo

A validacdo do emPHasis-10 foi realizada a partir do questionario SF-36,
sendo esse um questionario genérico e nao especifico para avaliacdo da
qualidade de vida de pacientes com HP. Para estudos futuros seria interessante
a realizacdo da validac&o correlacionando com outros questionarios que sejam

especificos para avaliar a QV de pacientes com HP.

Estudos futuros s@o necessarios para avaliar o valor do questionario na
pratica clinica durante as intervencdes terapéuticas e investigar se o questionario

€ capaz de avaliar com a mesma eficacia os varios tipos de HP.
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8- Concluséao

Com base nos resultados das analises clinimétricas do questionario
emPHasis-10,apresentados nesse estudo, podemos inferir que a verséo
portuguesa do Brasil do questionario emPHasis-10 € vélido e confiavel para ser
usado na avaliacdo da QVRS de pacientes brasileiros com HP. A utilizacdo
questionario para a pratica clinica é livre de leis de direitos autorais tornando-se

possivel seu uso.
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10- Anexos

Anexo-1 Questionario emPHasis-10

em asis

Este questionario fai concebido para deterrminar como a Hipertensao
Pulmonar (HF) afeta a sua wida. Por favor, responda cada gquesido assinalando
apenas UM NUMERD que melhar descreva a sua expariéncia recente de viver
com Hipartens&o Pulmonar.

Para cada item abaixo margque un [ X no guadrads que malhor descreve a s0a siluagio:

Eu ndio esiow frustrade com a Eu ashow muia fustrado com
rmarha fala de ar a mirha faka de ar

Extar com falta de ar nunca Estar com falta de ar sempre
rermomees as murnas irferormpe as mirfhas

DO TS S [l g i i

Eu ndo precisg descarmar Eus SEMpse precisg descandar
durarths o dia durante odia

Eu ndo me sinfo exaesho BEu sempre me Sirdo exasio
Euw tenho muits snerpia BEu ndo fenho energia aliguma
Duando =uba umi Ence dis Chuamda subo um lancs e
mncarias ey ndo simho falta paracias @y sinks muita falka
[ oF- = ar

Eu me =irmio confiarms eam |locais Eu ndo rmes sk nesm uim poucss
publcos/muitiddes apesar de confiants am locas poblcos!
minha HP multid&es devidas a minha HP

A HP nao contrala @ minha vida # HP controla completaments a

minha wida
Eu =ou completamenie
o iIndenenderie
B dependerde
Munca me sinko um pesg para Sempre me Sinbo um peso
o= outros para o owtos

L J
ohat? MaNCHESER

- e ama T Ll riesersits ol L
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Anexo 2 - Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de

Vida -SF-36

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim
1 2 3 4 5
2- Comparada hd um ano atras, como vocé se classificaria sua idade em geral,
agora?
Muito Melhor | Um Pouco Melhor | Quase a Mesma | Um Pouco Pior | Muito Pior
1 2 3 4 5

3- Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente
durante um dia comum. Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer

estas atividades? Neste caso, quando?

Adividades sim, dificulta | Sim, dificulta | 2 70
muito um pouco
modo
algum
a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforgo, tais como correr, 1 9 3
levantar objetos pesados, participar em
esportes arduos.
b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
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
) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar- 1 2 3
se
g) Andar mais de 1 quilémetro 1 2 3
h) Andar varios quarteirdes 1 2 3
i) Andar um quarteiréo 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 seu trabalho ou com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua

saude fisica?

Sim N
do
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. 1 2
ex. necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas
com seu trabalho ou outra atividade regular diaria, como conseqtiéncia de algum
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problema emocional (como se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2
como geralmente faz.
6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou
problemas emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em
relacao a familia, amigos ou em grupo?
De forma nenhuma Ligeiramente | Moderadamente | Bastante | Extremamente
1 2 3 4 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?
Nenhu Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
ma
1 2 3 4 5 6
8- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho
normal (incluindo o trabalho dentro de casa)?
De maneira alguma| Um pouco | Moderadamente Bastante Extremamente
1 2 3 4 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 aproxime de maneira como vocé se sente, em relagao as
ultimas 4 semanas.
Todo A Uma Algum eUTei
Tem maior boa a parte 2 qarte Nunca
P parte parte do P
0 do
do do tempo
tempo
tempo tempo
a) Quanto tempo vocé tem
se sentindo cheio de 1 5 3 4 5 6
vigor, de vontade, de forca?
b) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?
¢) Quanto tempo vocé tem
se sentido tdo deprimido 1 5 3 4 5 5
que nada
pode anima-lo?
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d) Quanto tempo vocé tem
se sentido calmo ou
tranquilo?

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

f) Quanto tempo vocé tem
se sentido
desanimado ou abatido?

g) Quanto tempo vocé tem
se sentido
esgotado?

h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma
pessoa feliz?

i) Quanto tempo vocé
tem se sentido cansado?

10-

Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou

problemas emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar

amigos, parentes, etc.)?

Todo

Tempo | Tempo

A maior parte do

Alguma parte do
Tempo

Uma pequena
parte do tempo

Nenhuma parte
do tempo

1 2

3

4

5

11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacdes para vocé?

Definitivamente A maioria Né&o A maloria Definitiva-
. das vezes : das vezes
verdadeiro ! sei mente falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo obedecer
_um pouco mais 9 3 4 5
facilmente que as outras
pessoas
b) Eu sou tdo saudavel
quanto qualquer pessoa 2 3 4 5
que eu conheco
¢) Eu acho que a minha
salde vai piorar 2 3 4 5
d) Minha saiude ¢€
excelente 2 3 4 S
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Anexo 3- TCLE

Termo de Consentimento livre e esclarecido para Participacdo em Pesquisa
Clinica

Nome do participante:

Endereco:

Telefone para contato: Cidade: CEP:

E-mail:

1.Titulo do Trabalho Experimental: “Validacdo e analises clinimétricas da versdo em

portugués do Brasil do questionario emPHasis-10".

2.0bjetivo: Realizar as andlises clinimétricas do questionario emPHasis-10, especifico
para avaliar a qualidade de vida de pacientes com hipertensdo pulmonar.

3.Justificativa: A importancia da avaliagdo da qualidade da sua vida, bem como a sua
capacidade de caminhar, possibilitard melhor entendimento sobre a evolucao clinica da sua
doenca denominada hipertensao pulmonar, e podera auxiliar os profissionais envolvidos na

indicagdo de um tratamento adequado.

4. Procedimentos da Fase Experimental: As avaliagbes serdo realizadas em 02 dias. No
primeiro dia, seré coletada informacdes pessoais como idade, sexo, tempo de diagnostico,
classificacdo da hipertensdo pulmonar e respondera dois questionarios com relagdo a sua
qualidade de vida. Nesses questionarios vocé ira responder como é sua capacidade de
realizar tarefas como subir escada, percorrer pequenas distancias e como vocé se sente
emocionalmente em relagéo a sua doenca e realizaré dois testes de caminhada de 6 minutos
em um corredor plano de 30 metros, onde a velocidade serd a maxima que vocé consiga
andar e com um intervalo de 30 minutos entre o primeiro e segundo teste. O tempo que vocé
ird gastar no primeiro dia para realizar os testes e preencher os questionéarios sera de 1 hora
e 30 minutos. Para sua segurancga vocé estara acompanhado por um avaliador durante todo
o teste de caminhada. No segundo dia vocé respondera o mesmo questionario que foi
preenchido no primeiro encontro e que avalia a qualidade de sua vida, o tempo para a

aplicacdo dos questionérios é de aproximadamente de 10 minutos.
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5.Desconforto ou Riscos Esperados Vocé podera sentir cansaco e falta de ar durante a
realizacdo do teste da caminhada, mas vocé pode interromper o teste caso sinta desconforto
intoleravel. Pode ocorrer queda do oxigénio durante os testes, o0 participante pode ter o risco
de cair durante o teste de caminhada. A realizacdo do questionario podera lhe trazer
constrangimento a respeito da sua doenca. Vocé tem o direito de ndo prosseguir com o

preenchimento do questionario.

6. Medidas protetivas aos riscos: Durante todo o teste de caminhada vocé estara
acompanhado por profissionais preparados e treinados caso ocorra alguma intercorréncia.
Sera administrado oxigénio caso sua saturacao caia durante o teste de caminhada. Caso vocé
se sinta constrangido com as perguntas do questionario, vocé terd o direito de nao responder

as questoes.

7. Beneficios da Pesquisa: Como beneficio, teremos a identificacdo de problemas com sua
capacidade de caminhar e melhor conhecimento da qualidade da sua vida. Porém néo havera
beneficios direto ao participante.

8. Métodos Alternativos Existentes: Nada a declarar.

9. Retirada do Consentimento: Vocé tem a liberdade de retirar seu consentimento a

gqualquer momento e deixar de participar do estudo sem que isso lhe traga quais quer prejuizo.

10. Garantia do Sigilo: Os pesquisadores asseguram a sua privacidade quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa. Vocé nao sera identificado(a) em nenhuma publicacéo

que possa resultar deste estudo.

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participagdo na Pesquisa
N&o ha despesas pessoais para vocé em qualquer fase do estudo, incluindo a realizacédo dos
exames e consultas. O participante terd que arcar com despesas como transporte para o local

de realizacdo dos testes e sua alimentagéo.

12. Local da Pesquisa: A pesquisa sera desenvolvida no Laboratério de Reabilitacao
Cardiopulmonar, Universidade Nove de Julho — UNINOVE, localizada a Rua Vergueiro,
235/249, 2°SS CEP: 01154-001, Sao Paulo — SP.

13. Comité de Etica em Pesquisa 13. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um
colegiado interdisciplinar e independente, que deve existir nas instituicbes que
realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os
interesses dos participantes de pesquisas em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes éticos (Normas e

Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res. CNS n°
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466/12 e Res. CNS 510/2016). O Comité de Etica € responsavel pela avaliagéo e
acompanhamento dos protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos
éticos. Endereco do Comité de Etica da Uninove: Rua. Vergueiro n® 235/249 — 12°
andar — Liberdade — Sao Paulo — SP CEP. 01504-001. Telefone: 3385-9010. E-mail:

comitedeetica@uninove.br

Horérios de atendimento do Comité de Etica: segunda-feira a sexta-feira — Das
11h30 as 13h00 e Das 15h30 as 19h00

14. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e Alunos) para Contato:
Prof2 Dra. Luciana Maria Malosa Sampaio. (11) 99600-2075, Vinicius Luiz Guimaraes
Sebastido (11) 34280213 ou no celular (11) 981662601.

. (algum telefone em que o participante possa entrar em contato direto com os pesquisadores

a qualquer hora, como em caso de intercorréncias, por exemplo).

15. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderdo ser

discutidas pelos meios préprios.

Sao Paulo, de de

16. Consentimento Pés-Informacao:

Eu, , apoés leitura e
compreensdo deste termo de informacdo e consentimento, entendo que minha
participacao € voluntaria, e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo
algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e autorizo a
realizacdo do trabalho de pesquisa e a divulgagdo dos dados obtidos somente neste
estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante
(Todas as folhas devem ser rubricadas pelo participante da pesquisa)
17. Eu, (Pesquisador do responsavel

desta
pesquisa), certifico que:

a) Esta pesquisa so tera inicio apds a aprovacdo do(s) referido(s) Comité(s) de Etica em
Pesquisa o qual o projeto foi submetido.

b) Considerando que a ética em pesquisa implica o respeito pela dignidade humana e a
protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres humanos;
c) Este estudo tem meérito cientifico e a equipe de profissionais devidamente citados
neste termo é treinada, capacitada e competente para executar os procedimentos
descritos neste termo;

(COLOCAR O NOME COMPLETO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL)


mailto:comitedeetica@uninove.br

Assinatura do Pesquisador Responsével
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Anexo 4 — Ficha de avaliacdo que serd utilizada na pesquisa.

UNINOVE
XX X

Universidade Nove de Julho

FICHA DE AVALIACAO — HP/ emPHasis-10

Data da Avaliacéo / /20

1. Dados Pessoais

Nome:

Data de Nascimento: / / Idade: Sexo: ()F( )
Estado Civil: Profissdo/Ocupacéo:

Endereco:

Telefones: Residencial ()

2. Tempo de diagnoéstico:
3. Classificacéo de HP

4. Classificagéo funcional
5. Doencgas Associadas
() Pulmonar () tecido conjuntivo

() Outros:

Celular ()

() Cardiopatias

7. Antecedentes

Cirurgicos:

Antecedentes Familiares:

8. Medicamentos em Uso
9. Exame Fisico

PA: X mmHg FC: bpm

FR: ipm




SpO:: % Altura:
in)
Peso: Kg (1kg = 2.20462 Ib)

10. Avaliacbes

Teste da caminhada de 6 minutos em metros:

cm (1cm = 0.393701
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Pontuacdo emPHasis-10:

Pontuacéo SF-36:

11. Observacdes



Permission Reguest: Use of emPHasis 10

emPHasis-10 was joantly deveioped by The Pulmonary Hyperten sion Association UK ["PHA") and The
University of Manchester {"Manchester™) as an output of a PHA funded stody (2011-2013). PHA
horeby grams peemission 10 [Ludiana Maria Malodd Sampaio; Flavia Crsting Navarrgd Nowe de Julho
University] 50 copy and re-wso emPHasis-10 for the purpese of [Valisity and refiabilty of the Brazitan
Porugeese warsion of the EsPHasiE- 10 QUESTIONNaNe @ Patients with pulmon ary hypenension].

Tere [Licence duration: fromy/to) - 06/06/2019 to 12/2021
Translation of emPHasis-10 into the following lasguage/s or ‘NJA’
lease list translation detaiks] ~ NJA

The Licenses shall ensure that all copies of the emPHsis-10 that ane made gurssanm to this
AGreement carry the copyright and moral fights notico a5 follows:

Copyright © 2013 PHA UK.
Mease do not remove this sotice from the emPHosis-10 or ooy copies. Copying and wse of the
emPHasis- 10 is sabject (o ogreement to emPHasis-10 Licence Agreement Terms and Conditions.

Translation of emPHasis-10
This sectian shall apply only If speciSc language/s of e emPHacs- 10 is permitted 10 be taedlated &
stated sbow and agread by PHA regresentative (D laselie Yorke ). The Liconsoe shall be permitied 1o
randate the anginad Englich warsion of the emPass 10 into the Languageds) specified above, subject
10 the following:
1. the e guidance for translting the emPHasis- 10 & adhared 1o,
2. the copyright of the trangation of the emPHasE- 10 shall belong the PHA Jcolutaly and the
Ucansed haraby ks pes sodh copyright to the PHA and the following credit ina and copyright
AOGCE MU 2pPear at the battom of the trandiated emPHISE-10 i English and the Reguage
of tramdation:

Translated in full with permission of the PHA by [name/s] of the [company, city and
country]. Copyright © PHA UK [year of first publication of translation)].

3. the final translated copy is prasented 35 per PHA UK format « 10 e comgiatod by PHA UK.

Yours fathtuly,

...’.-./"“;;'-%_-

Or anelle Yorke
For and on behall of The Pudmonary Hypertension Asseciation UK (Oharity number: 1120756)
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Anexo 5- Permisséo de utilizacdo do questionario emPHasis-10




Anexo-6 Aprovac&o do comité de Etica.

EN.,EO.VE UNIVERSIDADE NOVE DE Cﬁ_%“ﬁ“ﬂp
JULHO - UNINOVE

Universidade Nove de Julho

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da PEiquiia:AN.iLIEES ';LINIMETHICAS DA VERSAD EM PORTUGUES DO BRASIL DO
QUESTIONARIO EMPHASIS-10D

Pesquisador: VIMICIUS LUIZ GUIMARAES SEBASTIAD

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 38273820.8.0000.5511

Instituigdo Proponente: ASSOCIACAD EDUCACIONAL NOVE DE JULHOD

Patrocinador Principal: Financiaments Propric

DADDS DO PARECER
Mumers do Parecer: 4.254.331

Apresentagao do Projeto:
Informagfes extraidas do documento PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1527751 (1).pdf

Resumao:

INTHDDUQ.&G: Hipertensio pulmenar (HF) & uma doenga devastadora caracterizada pele aumento
progressive da press3o arterial pulmonar afetando diretamente a qualidade de vida (Q@V) do pacients. No
Brasil os questionarios utilizados para avaliar a Q.V. de pacientes com HP s30 questionarios adaptados de
outras doengas ou genericos. O emPHasis-10 & proposto pela literatura como sendo um guestionaric
curto,multidimensional e de facil aplicagdo para avaliar a Q.V. de pacientas com hipertens3o pulmanar.
OBJETIVO: Realizar as analises clinimétricas do questiondrio emPHasis-10, especifico para avaliar a
qualidade de vida de pacientes com hipertensdo pulmonar. METODOS: Estudo observacional

onde sera realizado analises de propriedades de medidas. O questionaric emPHasis-10 ja foi traduzido e
adaptado para o portugués brasileiro. Ma primeira visita sera realizada a aplicagdo do questionario 3F-38e a
aplil:agiu do guestionaric emPHasis-10. No segundo encontro que deve ocomer entre 7 a 14 dias sera
aplicado o teste da caminhada de 6 minutos & novamente o emPHasis-10. Para a anlise de propriedades

de medidas seguiremos a3 metodolagia sugerida pelo COSMIN (COnsensus-based Standards for the
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