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Resumo

Objetivos: validar versoes em portugués do Short Form Health Survey (SF-36) ¢ do
Seattle Angina Questionnaire (SAQ) para avaliagdo de qualidade de vida em pacientes
brasileiros com cardiopatia isquémica.

Métodos: estudo transversal com instrumentos traduzidos e aplicados em dois
grupos: em 200 pacientes ambulatoriais com cardiopatia isquémica estavel em dois
momentos, com intervalo de 14 dias; e em 50 pacientes antes ¢ 30 dias apds a angioplastia.
Classe funcional foi avaliada pelo Specific Activity Scale. Testes de correlagao intraclasse,
Cronbach o e Wilcoxon foram utilizados.

Resultados: os participantes dos dois grupos apresentaram caracteristicas clinico-
demograficas semelhantes, sendo a taxa de resposta de 78% e 76% no reteste.
Reprodutibilidade dos instrumentos (coeficiente a de Cronbach) variou de 0,70 a 0,90 e
0,62 a 0,79 para os dominios do SF-36 e do SAQ, respectivamente. Estabilidade dos
instrumentos em 14 dias (coeficiente de correlagdo intraclasse) foi >0,68 e >0,49 para os
dominios do SF-36 e SAQ. No quesito responsividade, o SF-36 demonstrou melhora nos
dominios capacidade funcional (10,5), dor (16,5), vitalidade (13,5), aspecto social (10,1) e
saude mental (9,8); e no SAQ, nos dominios estabilidade (41,1) e freqiiéncia (27,3) da
angina e percepg¢ao da doenga (12,0). Os dominios do SF-36 e do SAQ, exceto um, foram
consistentemente relacionados a classe funcional.

Conclusdo: as versdes traduzidas dos instrumentos mostraram desempenho
adequado sem diferengas entre si, sugerindo serem reprodutiveis, responsivas e validas
para a avaliagdo da qualidade de vida em pacientes com cardiopatia isquémica no Brasil.
Palavras-chave: SF-36, Seattle Angina Questionnaire, reprodutibilidade, responsividade,

lingua portuguesa.



Abstract

Objectives: To validate Portuguese-language versions of the Short Form Health Survey
(SF-36) and of the Seattle Angina Questionnaire (SAQ), for the evaluation of quality of
life in Brazilian patients with ischemic heart disease.

Methods: Cross-sectional study using instruments translated and applied to two groups:
200 outpatients with stable ischemic cardiomyopathy at two points in time- 14-day
interval; and 50 patients pre and 30 days post angioplasty. Functional class was evaluated
by the Specific Activity Scale. Intra-class correlation, Cronbach’s alpha and Wilcoxon tests
were used.

Results: The participants in both groups presented similar clinical-demographic
characteristics, and the rate of response in the retest was 78% and 76%.

Reproducibility of the instruments (Cronbach alpha coefficient) varied from 0.70 to 0.90
and 0.62 to 0.79 for the SF-36 and SAQ domains, respectively. Stability of instruments in
14 days (intraclass correlation coefficient) was >0.68 and >0.49 for the SF-36 and SAQ
domains. For the responsiveness item, SF-36 showed improvement in the domains
physical functioning (10.5), bodily pain (16.5), vitality (13.5), social functioning (10.1) and
mental health (9.8); and in SAQ in those concerning stability (41.1) and frequency (27.3)
of angina and disease perception (12.0). The SF-36 and SAQ domains except one were
consistently related to functional class.

Conclusion: The translated versions of the instruments showed an adequate performance
without differences amongst them, suggesting that they are reproducible, responsive and

valid to evaluate quality of life in ischemic heart disease patients in Brazil.

Keywords: SF-36, Seattle Angina Questionnaire, reproducibility, responsiveness,

Portuguese
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REVISAO DA LITERATURA

Epidemiologia das doencas cardiovasculares

As doencas circulatorias sdo responsaveis por elevada morbi-mortalidade tanto nos
paises desenvolvidos quanto nos em desenvolvimento. Nos Estados Unidos, por exemplo,
as doengas cardiacas sdo as principais causas de morte, sendo que a cardiopatia isquémica
representa dois tercos desses casos e lidera como causa de incapacidade prematura e
permanente em adultos em idade produtiva. Em 2003, por exemplo, as doengas cardiacas
foram responsaveis por mais de 40% do total de mortes naquele pais.(1) Ainda que a
mortalidade por doenga coronariana venha decrescendo rapidamente, ndo ha redugdo na
morbidade. No Reino Unido, a morbidade aumentou 30% em idosos nos ultimos 10
anos.(2)

No Brasil, as doengas cardiovasculares também representam a principal causa de
morte e, até 0 momento, ndo foi verificada redu¢do em sua incidéncia. Segundo os dados
do Ministério da Saude, a taxa de mortalidade por doenga isquémica do cora¢do no Brasil,
foi de 46,20 por 100.000 habitantes, no ano de 2000, enquanto no Rio Grande do Sul, no

mesmo ano, essa taxa foi de 85,63.(3)

Conceitos de cardiopatia isquémica e de qualidade de vida
Cardiopatia isquémica consiste na doenca cardiaca causada pelo desequilibrio entre
o aporte ¢ a demanda de oxigénio ao miocardio por obstrug¢ao das artérias corondrias. A

causa mais comum de isquemia miocardica ¢ a doenca aterosclerdtica.(4)



Tradicionalmente, a avaliacdo da doenca aterosclerética ¢ feita através da
mensurac¢ao de desfechos clinicos. Entre eles, encontram-se a angina, a dispnéia, a perda
da capacidade funcional, as incapacidades totais ou parciais e a mortalidade. A doenga, no
entanto, tem dimensdes mais amplas, pois ha a necessidade de quantificar os beneficios
dos tratamentos sob o ponto de vista dos pacientes.

O reconhecimento da importancia do estado de saude como desfecho - a extensao
da correspondéncia entre alteragdes ou modificagdes no funcionamento ou no bem-estar
dos pacientes e suas necessidades ou expectativas - data pelo menos das abordagens de
acesso a qualidade cirurgica questionada por Nightingale durante a Guerra da Criméia, em
1854. Lembcke, médico considerado o pai da auditoria de cuidados médicos, sublinhou a
importancia desse desfecho nos anos 60. Declarou que “a melhor medida de qualidade nao
¢ como ou quao freqiientemente um servigo médico € prestado, mas sim quao estritamente
o resultado se aproxima dos objetivos fundamentais de prolongar a vida, aliviar o
desconforto e prevenir a incapacidade”.(5)

A expressdo ‘qualidade de vida’, como vem sendo aplicada na literatura médica,
parece ndo ter um significado tnico. Cohen e colaboradores, por exemplo, a definiram
como um estado subjetivo de bem-estar.(6) A propria defini¢do de qualidade de vida nao
consta da maioria dos artigos que a utilizam ou propdem instrumentos para sua avaliagao.
(7) Nesses trabalhos, o termo ‘qualidade de vida’ abrange um conjunto de dominios
relacionados ao estado fisico, funcional, psicoldgico e social do individuo. Diferentes
aspectos sdo considerados, incluindo oportunidades, percepgdes de saude, status funcional,
morbidade e mortalidade.(8) O termo ‘qualidade de vida relacionada a saude’ refere-se ao
impacto que as condigdes de saude e seus sintomas tém na vida dos individuos.(9)

No contexto do cuidado de saude, a expressao ‘qualidade de vida relacionada a

saude’ ¢ preferencial a ‘qualidade de vida’, uma vez que nela o foco ¢ mais especifico. A



inclusdo do termo ‘saude’, relacionado a qualidade de vida, quando utilizado, ndo abrange
certos aspectos que, apesar de poderem afetar indiretamente a saude, ndao sdo considerados
“saude” no senso estrito, incluindo aspectos como rendimentos, liberdade e qualidade do
ambiente.(10) A avaliagdo da qualidade de vida relacionada a saude proporciona um
padrdo de referéncia que pode medir tanto o impacto de distintas experiéncias e
tratamentos para uma mesma condigio quanto para condi¢des diferentes.(9) E um
construto dindmico, uma vez que se modifica durante o curso da doenca e com os regimes
de tratamento(11); ¢ um elemento que oportuniza melhor compreensao do impacto das
doengas e das intervengdes médicas nas fungdes do paciente sob sua perspectiva.(12)

A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) define a qualidade de vida como “a
percepgao do individuo de sua posi¢do na vida, no contexto da cultura e no sistema de
valores nos quais ele vive, e em relagdo aos seus objetivos, expectativas, padroes e
preocupagdes”. E um conceito subjetivo, multidimensional, e inclui elementos de avaliagio
tanto positivos quanto negativos.(10,13,14) Métodos sofisticados para afericao da
qualidade de vida vém sendo desenvolvidos com maior interesse nos aspectos diretamente
associados a saude, em oposi¢ao aos aspectos relacionados a finangas ou a qualidade do
meio ambiente.(15)

Profissionais e gestores de saude t€ém reconhecido a importancia da analise
qualidade de vida relacionada a saude — Health Related Quality of Life (HRQOL) para os
autores de lingua inglesa. Tal analise oferece uma avalia¢ao de qualidade e o
embasamento para a tomada de decisodes, seja em condutas para o cuidado individual de
pacientes, seja em decisdes politicas em saude coletiva. Os objetivos do uso das medidas
quantitativas incluem a avaliagdo dos programas de satde e a alocacdo de recursos

financeiros. O dominio de satde abrange desde aspectos negativos, incluindo a limitagao



de atividade e a morte, até aspectos positivos, como as plenas fungdes de saude e até a

felicidade.

Estudos de qualidade de vida

O objetivo das atividades e programas de saude ¢ a melhoria da saude dos
individuos e das populagdes. Nos ultimos 20 anos, os profissionais da satude t€ém
progressivamente reconhecido a necessidade de consideragdo de outros elementos, além da
quantifica¢do dos anos de vida. Esses elementos incluem a aferi¢do de como os pacientes
estdo se sentindo, o quao aptos estdo para o desempenho das atividades didrias € o modo
pelo qual as doencas particularmente os afetam. Para a avaliagdo completa dos beneficios
das intervengdes, € necessario, além de demonstrar evidéncias de impacto positivo no
status de saude, evidenciar melhoria na qualidade de vida dos pacientes. Essas evidéncias
referem-se as experiéncias decorrentes das doengas - como dor, fadiga e incapacidade - e
também a uma gama de aspectos fisicos, emocionais e de bem-estar social.(16)

Os estudos das medidas de qualidade de vida podem ter dois propositos: (a)
identificar diferencas na qualidade de vida de pessoas de um determinado grupo
populacional ou (b) identificar diferengas na qualidade de vida de uma mesma pessoa ao
longo do tempo. Os artigos que abordam esse tema o fazem para a validagao de
instrumentos desenvolvidos para a aferi¢ao, ou ainda para a avaliagdo de mudangas na
qualidade de vida ap6s determinada intervengao — situagcdo em que esses instrumentos sao
geralmente aplicados em uma ou mais etapas pré e pds-intervengao.

Virias sdo as aplicagdes das medidas de qualidade de vida. Merecem mengao o
rastreamento ¢ o monitoramento de problemas psicossociais para o cuidado individual de

saude, os inquéritos populacionais de problemas de satide auto-identificaveis, as auditorias



médicas, os indicadores em servicos de saude, as pesquisas avaliativas, os ensaios clinicos
e as analises de custo-efetividade.(17)
Segundo Garrat e colaboradores, existem diferentes tipos de instrumentos. As

medidas especificas para dimensdo focam aspectos particulares da satide, como o bem-

estar psicologico, e usualmente produzem um escore simples, como, por exemplo, o

instrumento de Beck para depressdo. As medidas especificas para doencas ou populacdes

incluem aspectos da saude que sdo relevantes para determinado problema e podem aferir
varios dominios da saude; por exemplo, o questionario para qualidade de vida em

pacientes com asma. As medidas genéricas podem ser usadas em diferentes populagdes de

pacientes ¢ geralmente avaliam varias dimensdes da saude, como o Short Form — 36, alvo

de discussdo detalhada mais adiante neste trabalho. As medidas individualizadas permitem

a cada entrevistado quantificar a importancia de diferentes aspectos de sua propria vida e
geralmente produzem um escore Unico, obtido por uma soma, como o Patient Generated

Index. As medidas de utilidade foram desenvolvidas para avaliagdo econdmica e geram um

valor unico, como o EuroQol EQ-5D.(16)

Instrumentos genéricos e especificos sdo descritos como complementares. Os
instrumentos genéricos tém o potencial de capturar amplos efeitos de intervengdes em
saude, tais como efeitos colaterais, ¢ ainda apontar efeitos de co-morbidade sobre a saude.
A principal caracteristica dos instrumentos denominados genéricos ¢ a de que eles podem
ser usados para uma ampla gama de condigdes, assim como para a populacao em geral,
permitindo comparagdes entre grupos de pacientes com diferentes condigdes.(18)

Instrumentos especificos sdo desenvolvidos para o uso em determinadas doengas ou
grupos de doencas. Sdo em geral mais responsivos, ou seja, identificam modificacdes

pouco detectaveis no estado de saude e que sdo importantes para os pacientes.(19) Alguns



estudos que compararam instrumentos genéricos e especificos demonstraram, no entanto,
responsividade similar.(20)

Sabe-se que, para um instrumento ser 1til, é necessario que responda a varios
critérios. A validade refere-se ao grau que esse instrumento apresenta para medir o que se
dispde a medir; ¢ também denominada acurécia. Para seu estabelecimento devem-se
comparar os resultados encontrados pelo instrumento com algum padrao pré-estabelecido.

A validade de contetudo refere-se ao grau pelo qual um método de aferigdo inclui todas as

dimensdes do fendmeno a ser medido e nada mais. A validade de construto, por sua vez,
refere-se ao grau pelo que determinado método de aferi¢do demonstra que os resultados
obtidos sdo consistentes com outras medidas de um mesmo fendmeno. Um instrumento
que considere a presenca de dor, por exemplo, ao ser aplicado, deve também evidenciar
manifestagdes associadas (sudorese, gemido, uso de analgésicos, entre outros).(21) A
validade de construto envolve a comparagdo das diferentes medidas e examina suas
relacdes logicas — relagdes essas que devem existir entre as medidas e as caracteristicas dos
pacientes ou de grupos de pacientes.(10,22)

A validag@o de um instrumento de medida para um outro idioma exige o
cumprimento de varias etapas. Uma importante providéncia é o que se denomina back-
translation, ou seja, a versao traduzida do instrumento ser novamente traduzida ao idioma
original e, entdo, re-testada. Sabe-se que, sem esse procedimento, uma tradugdo tem mais
chance de apresentar inadequagdes. Ainda assim, aspectos culturais devem ser levados em
conta, uma vez que podem afetar as propriedades de medida do instrumento.(23) Para
atender ao proposito de comparacao de estados de saude entre culturas e de ensaios
clinicos internacionais, as tradugdes dos instrumentos devem preencher duas condi¢des
potencialmente opostas: serem similares o suficiente para serem comparaveis, ¢ diferentes

o suficiente para serem significativas nas culturas a serem estudadas.(24) A



reprodutibilidade, a fidedignidade ou a precisao referem-se a capacidade de o instrumento

obter semelhantes medidas quando utilizado repetidamente para aferir um mesmo estado

clinico. Por fim, a responsividade ¢ garantida quando os resultados da aplicagdo de um

instrumento variam conforme as mudangas das condigdes clinicas, sejam essas decorrentes
da evolugao natural da condicdo de satde ou da doenga, ou pelo estabelecimento de uma
intervengdo.(21) A responsividade de um teste esta diretamente relacionada a magnitude de
variagao nos escores obtidos que se seguem a mudangas importantes na satude dos
pacientes.(10,15)

Em resumo, os seguintes sao considerados requisitos basicos para as medidas de
qualidade de vida: possuir construto multidimensional, ser reprodutivel, ser valido, ser
apropriado para o uso e ter utilidade pratica.(17)

Questionarios de avaliacédo de qualidade de vida: Short Form Health Survey
Questionnaire (SF-36) e Seattle Angina Questionnaire (SAQ)

O SF-36 é um questionario genérico cujas propriedades de medida, como
‘reprodutibilidade’, ‘validade’ e ‘suscetibilidade a alteragdes’, ja foram demonstradas em
outros trabalhos. Esse instrumento foi traduzido e validado em mais de 40 paises. No
Brasil, o questionario foi traduzido e validado para a lingua portuguesa por Ciconelli, que o
utilizou para avaliacdo de pacientes com artrite reumatdide.(25) Analises psicométricas das
versoes traduzidas evidenciaram que o SF-36 ¢ um instrumento que apresenta validade e
reprodutibilidade quando aplicado em multiplas populagdes.(26) Tem sido um dos
instrumentos de medida de saude mais utilizados internacionalmente, quer em pesquisas
clinicas, epidemioldgicas ou sociais.(27)

O SF-36 ¢é composto de 36 itens que avaliam oito dominios de satude: capacidade
funcional - desempenho das atividades diarias (10 itens); aspectos fisicos - impactos da

saude fisica no desempenho das atividades didrias ou profissionais (4 itens); dor - nivel de



dor e o impacto no desempenho das atividades diarias ou profissionais (2 itens); estado
geral de saude - percepgao subjetiva do estado geral de saude, suscetibilidade a doencas e
expectativa de satde futura (5 itens); vitalidade - percepgao subjetiva do estado de satde e
de energia e fadiga (4 itens); aspectos sociais - reflexos da condi¢do de satude fisica nas
atividades sociais (2 itens); aspectos emocionais - reflexo das condigdes emocionais no
desempenho das atividades didrias e/ou profissionais (3 itens); saude mental — estado de
humor e bem-estar com sentimentos de ansiedade, depressdo, perda do controle emocional
e bem-estar psicoldgico (5 itens); por fim, um unico item, no qual a satide atual é
comparada a de um ano. Apresenta um escore final de 0 a 100, no qual 0 (zero)
corresponde ao pior estado de saude e 100, ao melhor.(5,25,28)

O Questionario de Angina de Seattle (SAQ) foi desenvolvido na lingua inglesa,
contém 19 questdes e foi validado em pacientes com angina. Faz uso de escalas tipo Likert,
avaliando cinco dominios da doenga coronariana: limitagao fisica — mede o quanto as
atividades diarias sdo limitadas por sintomas da doenga coronariana (9 itens); estabilidade
da angina — avalia a mudanga na freqiiéncia da angina decorrente de esforco fisico intenso
(1 item); freqiéncia da angina — avalia a freqiliéncia dos sintomas e uso de medicagao (2
itens); satisfacdo com o tratamento - quantifica a satisfacdo com o atual tratamento ¢ com
as explicagdes do médico (4 itens); e percepcao da doenga — caracteriza a limitagdo na
qualidade de vida decorrente da doencga coronariana (3 itens). Os escores para cada
resposta variam de 1 a 5 ou 6, sendo que a resposta 1 indica o menor nivel de funcgao. Os
escores de cada dominio sdo somados e o resultado transformado em um valor de uma
escala que varia de 0 a 100. Como cada escala monitora uma tinica dimensao da doenga
coronariana, ndo ¢ produzido um escore geral. Uma mudanca de 8-10 pontos nos escores

das escalas ¢ interpretada como clinicamente significativa.(29,19,30)



Estudos de Validagdo do SF-36 e SAQ

Dempster e Donnely realizaram pesquisa na base de dados MEDLINE e BIDS com
0 objetivo de avaliar instrumentos genéricos e especificos de medidas de qualidade de vida
relacionadas a saude para uso em pacientes com cardiopatia isquémica. Esses autores
avaliaram criticamente a validade, a reprodutibilidade e a sensibilidade de varios
instrumentos. Quanto aos instrumentos genéricos, concluiram que o SF-36 foi o
instrumento que demonstrou ter a avaliagdo mais valida, confiavel e sensivel de qualidade
de vida, embora as subescalas desse questionario apresentem sensibilidade insuficiente
para detectar mudangas nas condi¢des clinicas dos pacientes. Embora, dentre os
instrumentos especificos, os autores tenham concluido que o instrumento Quality of Life
after Myocardial Infarction foi o mais apropriado para avaliagdo de doenga isquémica, o
SAQ também foi considerado apropriado. Os autores ressaltam que o dominio de
estabilidade da angina do SAQ ¢ muito sensivel a mudangas nas condi¢des clinicas e que
talvez esse dominio seja capaz de identificar pequenas modificagdes nos pacientes
considerados estaveis, quando avaliados com outros instrumentos.(18)

Estudo realizado em um Servigo de Cardiologia em hospital geral da Espanha fez
uso do SF-36 para comparar a qualidade de vida de pacientes que sofreram episodio agudo
de cardiopatia isquémica com a da populagdo geral. Em uma amostra de 125 pacientes,
foram avaliados dados brutos e ajustados por idade e sexo. Os resultados foram evidentes,
apontando diferengas entre os pacientes com doenca coronariana e a populagdo sadia na
maioria dos dominios do SF-36, exceto em ‘aspecto fisico’, ‘estado geral de saude’ e
‘saude mental’. A comparagao feita por sexo mostrou que as mulheres tinham mais escores
abaixo do percentil 25, exceto ‘dor’ e ‘estado geral de saude’. Os homens apresentaram

escores maiores que o percentil 25, exceto nos dominios ‘vitalidade’ e ‘aspecto fisico’. As
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maiores diferencas foram observadas nos grupos por idade (dados brutos), demonstrando
que, na populagdo sadia, os escores abaixo do percentil 25 diminuem com avango da idade.
Entretanto, pacientes com menos de 55 anos apresentaram os menores escores em todos os
dominios do questionario, exceto em ‘vitalidade’. Essas diferengas foram mantidas na
analise ajustada, exceto para ‘dor’ e ‘vitalidade’. Este estudo mostra que a avaliagdo da
qualidade de vida dos pacientes com cardiopatia isquémica provou ser um complemento
util para os parametros tradicionais utilizados, proporcionando uma visao mais
compreensiva dos pacientes ¢ uma base mais adequada para o planejamento das
intervengdes médicas.(31)

A validade e a reprodutibilidade do SF-36 foram estudadas em 185 pacientes
hospitalizados em um hospital universitario de Cadiz, Espanha, com suspeita de
cardiopatia isquémica e classificados em quatro grupos: infarto agudo do miocardio (IAM),
angina instavel, cardiopatias ndo-isquémicas e auséncias de cardiopatias, sendo esses
problemas correlacionados com o “General Health Questionnaire-28 (GHQ-28). A
validade do construto foi analisada pelas médias de associagdo do SF-36 com variaveis
sociodemograficas e clinicas nos grupos estabelecidos. Na analise geral dos grupos, o pior
escore foi no dominio ‘estado geral de saude’; em relagdo as variaveis sociodemograficas,
o que se destaca ¢ o fato de as donas de casa terem os piores escores em todos os dominios,
exceto em ‘dor’. Na comparacao dos grupos, diferencas significativas foram observadas
somente entre os pacientes com IAM e entre aqueles com angina instavel nos dominios
‘capacidade funcional’, ‘vitalidade’ e ‘estado geral de saude’, sendo que os pacientes com
angina instavel obtiveram piores escores. Quando relacionados a outras doengas ou fatores
de risco cardiovasculares, os resultados foram piores nos dominios ‘capacidade funcional’
e ‘estado geral de saude’. Quanto maior o nimero de comorbidades e fatores de risco, tanto

piores os escores. As correlagdes entre o GHQ-28 e o SF-36 foram maiores para os
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dominios ‘saude mental’ e ‘vitalidade’, e menores para ‘dor’, ‘aspectos fisicos’ e
‘capacidade funcional’, embora estatisticamente significativos somente para ‘dor’,
comparado a ‘saide mental’ e ‘vitalidade’. Para todos os dominios, a consisténcia interna
medida pelo a de Cronbach foi superior a 0,70. Os resultados obtidos indicaram que o SF-
36 ¢ medida 1til para avaliar a qualidade de vida dos pacientes com diferentes
manifestagdes de cardiopatia isquémica.(32)

Estudo conduzido por Spertus e colaboradores procurou estabelecer a validade, a
reprodutibilidade e a responsividade do Seattle Angina Questionnaire (SAQ), analisando 4
grupos de pacientes: 70 pacientes que realizaram teste ergométrico, 50 pacientes
submetidos a angioplastia coronaria, 160 com doenga arterial coronariana inicialmente
estavel e 84 que relatavam doenga arterial coronariana. Evidéncias de validade foram
buscadas através da comparacao das cinco escalas do SAQ com a duragdo do teste
ergométrico, diagnodsticos médicos, refis de nitroglicerina e outros instrumentos
previamente validados. Reprodutibilidade e responsividade foram avaliadas pela
comparac¢do das respostas no intervalo de trés meses. O estudo de validagao mostrou que,
ajustado para idade, o SAQ, o Duke Activity Status Index e o Specific Activity Scale foram
significativamente associados a durag@o do exercicio e a cada um dos outros instrumentos.
A reprodutibilidade foi observada nos pacientes com angina estavel no inicio e apos trés
meses, quando retornaram, nao havendo mudancgas clinicamente significativas nesse
periodo. O coeficiente de correlagdo intraclasse foi alto. O estudo de responsividade
realizado com pacientes submetidos a angioplastia comparou os resultados iniciais e de trés
meses apds. Todas as escalas, exceto ‘satisfacdo com o tratamento’, mostraram melhora
importante nos resultados apds trés meses de realizacdo bem-sucedida da angioplastia. Este

estudo concluiu que o uso de instrumentos validos e reprodutiveis como o SAQ podem ser
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considerados desfechos sensiveis e clinicamente importantes da pesquisa
cardiovascular.(33)

O SAQ foi adaptado para o inglés do Reino Unido e enviado para 959 pacientes
com angina estavel, recrutados em servi¢os de medicina geral no norte da Inglaterra. Um
total de 655 pacientes devolveu os questionarios respondidos. Quatro questdes que tiveram
baixo desempenho foram excluidas do questionario, o que proporcionou grande aumento
dos escores computaveis das escalas. Foram avaliados 3 dominios na versdo do SAQ-UK:
‘limitacao fisica’, ‘freqiiéncia da angina’ e ‘satisfacdo com o tratamento’, apresentando um
a de Cronbach entre 0,83 a 0,92. A reprodutibilidade (teste-reteste) foi acima do
recomendado. Os resultados das correlagdes entre 0 SAQ-UK, o SAQ original, o SF-12 e
Euro-Qol evidenciaram a validade do instrumento. A responsividade foi comparavel a da
versao original e mais responsiva a melhoras na saide do que os instrumentos genéricos. O
estudo evidenciou que as propriedades das medidas do SAQ-UK sdo um instrumento
valido, reprodutivo e responsivo que pode ser recomendado como medida de avaliagdo de
saude para uso em grupos de pacientes, incluindo ensaios clinicos.(19)

A versao norueguesa do SAQ foi aplicada em 885 pacientes com infarto do
miocardio prévio. Dois a trés anos depois foram enviados pelo correio aos 548 pacientes
que ainda estavam vivos o SAQ e o SF-36, e também questdes sobre o uso de medicagdes
naquele momento. O retorno foi de 74%. A média dos escores variou entre 68-81 para as
escalas do SAQ e entre 47-79 para as escalas do SF-36. A consisténcia interna variou de
0,75 a 0,92 para as escalas do SAQ e de 0,82-0,93 para as escalas do SF-36. No teste-
reteste, o indice de correlagdo intraclasse variou de 0,29 a 0,84 — variagdo esta relatada por
outros autores. As associac¢des entre 0 SAQ e SF-36 nas escalas ‘limitagao fisica’,
‘percepcao da doenga’ e ‘satisfacdo com o tratamento’ sustentaram a validade do construto

do SAQ. Quatro escalas do SAQ discriminaram a gravidade da angina de acordo com a
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utilizacao de medicamentos. A versao norueguesa mostrou ter aceitavel reprodutibilidade e
validade em pacientes com infarto agudo do miocardio.(34)

As versoes alemas do SAQ e do MacNew Heart Disease Questionnaire foram
examinadas em suas propriedades psicométricas em pacientes com doenga arterial
coronariana documentada angiograficamente e com angina, tratados clinicamente ou de
modo invasivo e acompanhados por um ano. O instrumento de avaliagdo de incapacidade
de angina da Sociedade Cardiovascular Canadense (CCS) e ambos os questionarios foram
respondidos por 158 pacientes no inicio do estudo e ap6s um ano, quando responderam
também ao SF-36. Trés das quatro escalas do MacNew, mas nenhuma do SAQ,
discriminaram pacientes entre as classificacdes de incapacidade I e IV do CCS. A
consisténcia interna para cada instrumento foi sustentada com um a de Cronbach igual ou
maior que 0,75 para cada escala do SAQ e 0,86 ou maior para cada escala do MacNew. A
reprodutibilidade teste-reteste em 30 dias com correlagdes significativas para o SAQ
variaram de 0,45 a 0,81 e de 0,61 a 0,68 para as escalas do MacNew. Apds 12 meses, os
coeficientes de correlagdo dos escores do SAQ, MacNew e SF-36 foram significativos,
comr=0,25a0,85 parao SAQ er=0,52 a 0,79 para as escalas do MacNew. Nesse
periodo, houve melhora na qualidade de vida demonstrada em trés escalas do SAQ e em
todas as escalas do MacNew. Os escores de todas as escalas do SAQ ¢ MacNew foram
significativamente maiores naqueles pacientes que tiveram melhora na qualidade de vida
apds um ano, ao contrario daqueles que relataram piora na saude em uma questao do SF-36
que compara a saude atual a de um ano atras. Os dados apresentados neste estudo
evidenciaram que as versdes alemas do SAQ e do MacNew sdo validas, reprodutiveis e
responsivas nos pacientes com doenga coronariana, € podem ser uteis na pratica médica.

(30)
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Estudos de avaliacdo de qualidade de vida relacionada a salide em pacientes com
cardiopatia isquémica

Inumeros instrumentos ja foram descritos para avaliar qualidade de vida
relacionada a saude em pacientes com cardiopatia isquémica estavel.

Em cardiologia, a avaliagdo do status de saude através da utilizagdo de
questionarios especificos vem, ha muito tempo, sendo usada como desfecho em ensaios
clinicos. Mais recentemente, esses instrumentos demonstraram ser também fortes
preditores para a identificagdo de pacientes com alto risco de desenvolvimento de
sindromes coronarianas agudas ou para a identificacdo de mortalidade. Isso expandiu a
aplicabilidade de tais instrumentos para a pratica clinica, trazendo potencial beneficio para
o manejo dos pacientes.(35)

Esses instrumentos tém sido cada vez mais empregados para avaliar o impacto de
diferentes tratamentos em cardiopatia isquémica. Assim, foram administrados trés
instrumentos de aferi¢do de qualidade de vida — o Seattle Angina Questionnaire (SAQ), o
Short Form Health Survey (SF-36) ¢ o Quality of Life Index-Cardiac Version Il (QLI)-
em 107 pacientes de um ensaio clinico randomizado, comparando-se o uso de medicagdes
no manejo da angina cronica estavel. Esse estudo demonstrou que diferencas na gravidade
da angina identificadas pela Classificacdo da Sociedade Canadense Cardiovascular
(CCSC) foram relacionadas a cada uma das subescalas do SAQ, a algumas das subescalas
do SF-36, mas ndo as do QLI. Todos os instrumentos demonstraram confiabilidade teste-
reteste aceitavel quando administrados em um periodo de 2 semanas. O SF-36 ¢ o QLI ndo
discriminaram gravidade da angina nem foram sensiveis as alteragdes da angina
observadas com o uso da CCSC. Ambos, o SAQ e o QLI, detectaram alteracdes na

qualidade de vida relacionadas a doenca cardiaca ao longo do tempo.(36)
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As diretrizes para cirurgia de revascularizagdo miocardica por by-pass do American
College of Cardiology/American Heart Association sugerem que os objetivos primarios
desse procedimento sdo o aumento da sobrevida e a melhoria na qualidade de vida.
Rumsfeld e colaboradores avaliaram 1.744 pacientes submetidos a cirurgia de
revascularizacdo miocardica através do SF-36, aplicado no pré-operatorio e seis meses
apos a cirurgia. De modo geral, o status de saude fisico e mental melhorou apo6s a cirurgia.
Pacientes com déficits maiores no estado de satide no pré-operatdrio tiveram uma melhora
mais evidente. Por outro lado, pacientes com melhores escores no pré-operatdrio
apresentaram uma melhora menos evidente da qualidade de vida. Esses achados se deram
independentemente da gravidade da angina, dos dados demograficos, dos fatores de risco
cardiacos e ndo cardiacos, ¢ foram consistentes em diferentes faixas etdrias, ragas, presenga
de diabetes e subgrupos classificados por func¢do ventricular esquerda.(37)

A dislipidemia pode estar associada a diminui¢do HRQOL, devido a prescri¢des
dietéticas rigidas, efeitos adversos das medicagdes e a necessidade de controle clinico
regular. Muitos outros aspectos do diagnostico e tratamento podem causar respostas
psicologicas adversas. Pessoas podem confundir a presenga do fator de risco com a
existéncia atual de doenga, considerando-se nao saudaveis. Estudo realizado em Montreal,
Canada, comparou a qualidade de vida de pacientes saudaveis sem dislipidemia (n=307) e
com dislipidemia (n=251) e pacientes com doeng¢a coronariana (n=320). Comparados aos
pacientes saudaveis sem dislipidemia, os pacientes com dislipidemia relataram menores
escores médios ajustados no SF-36 (-3.3 pontos, P=0.02) e os pacientes com doenga
coronariana demonstraram menores escores em todas as escalas do mesmo
questionario.(38)

O SF-36 foi traduzido para a lingua persa e aplicado em Teera em 4.163 individuos

sadios maiores de 15 anos. A hipotese era de que mulheres e pessoas idosas tivessem pior
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status de saude que homens e jovens. As analises corroboraram a hipétese, indicando
validade discriminante entre subgrupos de pessoas que diferem em sexo e idade. A versao
iraniana do SF-36 indicou apropriagao cultural e comparabilidade de conteudo exigida para
a sua utilizagdo.(26)

Favarato, em dissertacdo de mestrado, comparou qualidade de vida em mulheres
brasileiras com e sem coronariopatia, utilizando o SF-36. Concluiu que a coronariopatia
tem interferéncia negativa sobre qualidade de vida das mulheres apds a menopausa,
limitando a capacidade fisica e o desempenho das atividades da vida diaria.(39) Cabe
ressaltar que a autora cita a validacdo prévia do instrumento com pacientes portadores de
artrite reumatoide.

Estudo conduzido em 75 hospitais dos Estados Unidos comparou mudangas na
qualidade de vida relacionada a saude apds intervengao corondria percutinea entre 295
pacientes idosos (com idade igual ou maior a 70 anos) e 1.150 pacientes com menos de 70
anos. A avaliagdo foi realizada com a aplica¢do do SF-36 ¢ SAQ no momento do
procedimento, no sexto més e ap6s 1 ano. Na avaliacdo inicial, tanto os pacientes idosos
como os nao idosos tinham piores escores em ‘saude fisica’ e ‘saide mental’ quando
comparados populacdo norte-americana geral. Nas escalas do SAQ, ambos os grupos
demonstraram limitagao fisica e pior qualidade de vida devido a angina quando
comparados a essa populacdo. No sexto més, os dois grupos tiveram melhora consideravel
nos dominios ‘saude fisica’ (51% nos idosos e 58% nos nao idosos) e ‘satide mental’ do
SF-36 (29% para os idosos e 30% para os nao idosos). Em relacdo a doenga especifica,
avaliada pelo SAQ, houve melhora em trés aspectos: ‘limitacao fisica’ (58% nos idosos e
54% nos nao-idosos); ‘freqii€éncia da angina’ (75% e 74%, respectivamente); ¢ ‘percepcao

da doenca’ (77% para os idosos e 71% para os ndao-idosos). Os autores concluiram que a
Y p p q
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melhora na qualidade de vida relacionada a satde apds a intervengao coronaria percutanea
foi semelhante entre os idosos e os ndo-idosos. (40)

A qualidade de vida de pacientes submetidos a angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) foi comparada a qualidade de vida de pacientes sob terapia
medicamentosa e relacionada a mudanca no tempo do exercicio (Protocolo de Bruce
modificado) e aos resultados da angiografia. Pacientes com angina estavel, teste de
tolerancia positivo ao exercicio e com pelo menos 70% de estenose em artéria corondria
foram randomizados para os dois tipos de terapia. Os pacientes responderam ao
questionario de qualidade de vida avaliando a fun¢do fisica e o bem-estar psicologico antes
da randomizagdo, e no sexto més do estudo. Nao houve diferengas significativas na
qualidade de vida entre os dois grupos na avaliacdo inicial. Na avaliacdo ao sexto més
houve melhora significativa no bem-estar psicologico € na combinagao das fungdes fisica e
psicoldgica, favorecendo os pacientes submetidos a ACTP. A melhora na qualidade de
vida, quando correlacionada a mudangas no tempo de duragao do exercicio, somente
ocorreu naqueles pacientes que obtiveram aumento nesse tempo (aumento de 2 minutos
nos pacientes submetidos a ACTP). Na comparagdo com os resultados da angiografia, a
melhora na qualidade de vida ocorreu naqueles pacientes que tiveram melhora iguais ou
maiores que 18% na gravidade da lesdo, fato que ocorreu tanto para os pacientes
submetidos a ACTP quanto em pequeno nimero de pacientes com terapia
medicamentosa.(41)

Spertus, em um ensaio clinico randomizado, comparou a introdugao de
medicamentos antianginosos de longa duragao com medicamentos antianginosos de
duragdo regular em pacientes com angina cronica estavel. O desfecho primario foi
alteracdo em escores do SAQ aos trés meses de seguimento. Nao foram identificadas

alteracdes no escore de limitagao fisica. Houve, no entanto, melhora significativa no
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controle de sintomas (estabilidade da angina, freqiiéncia da angina e melhor qualidade de
vida) nos pacientes em com uso de medicacdes de longa duragdo.(42)

Um estudo transversal objetivando estabelecer o impacto de condi¢des cronicas
sobre a populagao geral de oito paises foi realizado por amostras representativas dessas
populagdes. A prevaléncia de doengas cronicas foi obtida por meio de questionario auto-
aplicavel que incluia dados demogréaficos, identificagdo de doengas cronicas e avaliagdo da
qualidade de vida, utilizando o SF-36. Observou-se evidente efeito da cardiopatia
isquémica na redugdo dos escores do componente fisico € 0 mesmo ocorreu com diabetes,
na escala de satde geral, e artrite, nas escalas de dor corporal. A hipdtese de que
individuos que referem ser portadores de doengas cronicas terem piores escores na
avaliagdo de HRQL, quando comparados a populacao de individuos que ndo as referem,
foi corroborada. O impacto das diferentes condi¢des cronicas foi semelhante nos diferentes
paises, apesar da importante variacdo na prevaléncia.(43)

Pitt e colaboradores postularam que, em pacientes com um ou dois vasos
coronarianos comprometidos, fun¢ao ventricular relativamente normal e sem sintomas
graves de angina, o tratamento com atorvastatina poderia prevenir ou retardar a
necessidade de revascularizagdo miocérdica, sem aumentar o risco de eventos isquémicos.
Em estudo randomizado e controlado, esses autores compararam os resultados de 164
pacientes que receberam atorvastatina (80mg) com os de 177 pacientes submetidos a
revasculariza¢do, com ou sem Stent, e que receberam tratamento medicamentoso que
poderia incluir outras drogas hipolipemiantes. A qualidade de vida desses pacientes foi
avaliada com a aplicacdo do SF-36 na randomizagao, no sexto e no décimo oitavo més.
Ambos os grupos tiveram uma melhora nos escores dos dominios ‘satide fisica’ e ‘satde
mental’ nas duas ultimas avaliagdes quando comparados aos escores iniciais. As médias

dos escores foram ligeiramente melhores no grupo da angioplastia. Os autores concluiram
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que, em pacientes com baixo risco € angina estavel, o tratamento agressivo para a redugao
dos lipidios é pelo menos tao efetivo quanto a angioplastia para a redugdo de eventos
isquémicos. Concluiram também que, devido a variabilidade e ao pequeno nimero de
pacientes, nao puderam determinar diferencas entre os grupos em termos de qualidade de
vida.(44)

A modificagdo dos fatores de risco cardiovascular pode reduzir a incidéncia de
infarto agudo do miocérdio, aumentar a sobrevida, diminuir a necessidade de intervengdes
e melhorar a qualidade de vida de pessoas com doencas cardiovasculares. Tratamento
farmacoldgico e mudancas no estilo de vida podem reduzir substancialmente os riscos,
diminuir ou talvez reverter a progressao de doengas coronarianas.(2)

Em estudo randomizado no qual foram incluidos 1.343 sujeitos, dos quais 540
foram alocados para um grupo de intervengao, os pacientes faziam controle entre 2 e 6
meses, de acordo com as circunstancias clinicas, e eram acompanhados até o periodo de
um ano. A cada visita, os pacientes do grupo de interven¢ao tinham o tratamento em uso
revisado, a pressdo arterial e os niveis de lipidios avaliados, e o estilo de vida verificado.
Se necessario, eram entdo realizados o aconselhamento e a negocia¢do para mudancga de
comportamento. Pacientes do grupo de controle recebiam cuidado usual. Apos analises
ajustadas para varidveis de confusdo, o grupo de intervengdo teve melhoras nos escores da
maioria dos dominios do SF-36, sendo que a maior ocorreu no status funcional. E
importante citar que esse era o dominio no qual a populacao sob intervencao apresentava,
no inicio do estudo, os piores escores, quando comparada a populagdo geral. Outro achado
significativo foi a reducdo de hospitalizagdes no primeiro ano no grupo de intervencao.(45)

Atualmente, um nimero cada vez maior de pacientes tem-se beneficiado dos
cuidados clinicos quando do IAM e das intervengdes, como a revascularizagdo miocardica

e a angioplastia transluminal percutinea (ACTP). E, portanto, consideravel e crescente o
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interesse na situagdo desses pacientes, tanto no aspecto fisico como no emocional. Westin
e colaboradores conduziram avaliagdo comparando a qualidade de vida entre pacientes em
tratamento pos-infarto, pacientes que se submeteram a revascularizagdo miocardica
cirargica e pacientes que fizeram ACTP com a de controles saudéveis. Identificaram que a
qualidade de vida ¢ consideravelmente afetada apos o evento cardiaco, principalmente na
fase inicial de recuperacdo. Apds um més, os pacientes que tiveram [AM apresentavam
maior nivel de ansiedade que os pacientes submetidos a revascularizagdo cirurgica. Para
estes, no entanto, a atividade sexual estava mais comprometida. Em um ano, os pacientes,
apesar da melhora substancial na qualidade de vida, diferiam dos controles saudaveis em
sintomas fisicos, como dispnéia e dor toracica. Durante esse periodo, ndo foram
encontradas diferengas na qualidade de vida entre os grupos sob tratamento.(46)

A revisdo da literatura permite identificar um elevado grau de sofrimento nos
pacientes portadores de cardiopatia isquémica. Também ¢ evidenciada a existéncia de
metodologia bem estabelecida e cada vez mais utilizada para aferi¢do da qualidade de vida
relacionada a saude. Essa metodologia de afericdo pode, muitas vezes, ser mais sensivel e
especifica para a detec¢ao de pequenas mudancgas na condigao clinica, que podem nao ser
acompanhadas de modificagdes detectaveis na condi¢ao clinico-laboratorial, mas sao de
relevancia para os pacientes. De acordo com nosso conhecimento, ndo existem, na
literatura nacional, estudos de validac¢do de instrumentos genéricos ou especificos de
aferi¢do de qualidade de vida relacionada a satide na populagdo de pacientes brasileiros
portadores de cardiopatia isquémica.

Fica evidente, frente ao exposto, a importancia da condugdo de um estudo de
validagdo de instrumentos de aferi¢cdo de qualidade de vida na populacao de pacientes com
cardiopatia isquémica. Além de trazer colaboragao imediata para avaliacdo e cuidado dos

pacientes atendidos no Servigo de Cardiologia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, tal



estudo possibilitara, ainda, o estabelecimento de ferramentas para aferi¢cao de desfechos

clinicos como medida de eficacia de futuras intervengoes.
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Resumo

Objetivos: validar versdes em portugués do Short Form Health Survey (SF-36) e
do Seattle Angina Questionnaire (SAQ) para avaliacao de qualidade de vida em pacientes
brasileiros com cardiopatia isquémica.

Métodos: estudo transversal com instrumentos traduzidos e aplicados em dois
grupos: em 200 pacientes ambulatoriais com cardiopatia isquémica estavel em dois
momentos, com intervalo de 14 dias; e em 50 pacientes antes e 30 dias apds a angioplastia.
Classe funcional foi avaliada pelo Specific Activity Scale. Testes de correlagao intraclasse,
Cronbach o e Wilcoxon foram utilizados.

Resultados: os participantes dos dois grupos apresentaram caracteristicas clinico-
demograficas semelhantes, sendo a taxa de resposta de 78% e 76% no reteste.
Reprodutibilidade dos instrumentos (coeficiente a de Cronbach) variou de 0,70 a 0,90 e
0,62 a 0,79 para os dominios do SF-36 e do SAQ, respectivamente. Estabilidade dos
instrumentos em 14 dias (coeficiente de correlagdo intraclasse) foi >0,68 ¢ >0,49 para os
dominios do SF-36 e SAQ. No quesito responsividade, o SF-36 demonstrou melhora nos
dominios capacidade funcional (10,5), dor (16,5), vitalidade (13,5), aspecto social (10,1) e
saude mental (9,8); e no SAQ, nos dominios estabilidade (41,1) e freqliéncia (27,3) da
angina e percepcao da doenca (12,0). Os dominios do SF-36 ¢ do SAQ, exceto um, foram
consistentemente relacionados a classe funcional.

Concluséo: as versoes traduzidas dos instrumentos mostraram desempenho
adequado sem diferengas entre si, sugerindo serem reprodutiveis, responsivas e validas
para a avalia¢do da qualidade de vida em uma populacdo de pacientes com cardiopatia

isquémica no Brasil.
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Abstract

Objectives: To validate Portuguese-language versions of the Short Form Health Survey
(SF-36) and of the Seattle Angina Questionnaire (SAQ), for the evaluation of quality of
life in Brazilian patients with ischemic heart disease.

Methods: Cross-sectional study using instruments translated and applied to two groups:
200 outpatients with stable ischemic cardiomyopathy at two points in time- 14-day
interval; and 50 patients pre and 30 days post angioplasty. Functional class was evaluated
by the Specific Activity Scale. Intra-class correlation, Cronbach’s alpha and Wilcoxon tests
were used.

Results: The participants in both groups presented similar clinical-demographic
characteristics, and the rate of response in the retest was 78% and 76%.

Reproducibility of the instruments (Cronbach alpha coefficient) varied from 0.70 to 0.90
and 0.62 to 0.79 for the SF-36 and SAQ domains, respectively. Stability of instruments in
14 days (intraclass correlation coefficient) was >0.68 and >0.49 for the SF-36 and SAQ
domains. For the responsiveness item, SF-36 showed improvement in the domains
physical functioning (10.5), bodily pain (16.5), vitality (13.5), social functioning (10.1) and
mental health (9.8); and in SAQ in those concerning stability (41.1) and frequency (27.3)
of angina and disease perception (12.0). The SF-36 and SAQ domains except one were
consistently related to functional class.

Conclusion: The translated versions of the instruments showed an adequate performance
without differences amongst them, suggesting that they are reproducible, responsive and

valid to evaluate quality of life in ischemic heart disease patients in Brazil.
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INTRODUCAO

Nas ultimas duas décadas, a avaliagcdo do status funcional e da qualidade de vida
vem emergindo como importante elemento na investigagao clinica e na provisao de
cuidado aos pacientes. (1-3) A monitorizagdo direta do Status funcional ndo somente
aumenta o poder da investigacdo clinica, como passa a ser uma importante ferramenta para
avaliacdo do resultado de intervengdes.(4) A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define
qualidade de vida como “a percepcao do individuo de sua posi¢do na vida, no contexto da
cultura e do sistema de valores nos quais ele vive e em relagdo aos seus objetivos,
expectativas, padroes e preocupagdes”.(5)

A doenca coronariana ¢ uma das principais causas de morbi-mortalidade no mundo;
¢ a principal causa de incapacidade prematura e permanente na populacio adulta em idade
produtiva, sendo responsavel por mais de 30-35 por cento do total de mortes no Brasil. As
principais metas do tratamento da doenc¢a coronariana sdo aliviar o sofrimento, minimizar a
progressao da doencga e reduzir a mortalidade. Embora tradicionalmente medidas objetivas
da extensao e gravidade da doenga sejam utilizadas como desfechos em estudos
clinicos,(6,7) cada vez mais a avaliacdo da qualidade de vida vem sendo utilizada com esse
propdsito — como indicador de impacto da doenga na vida do individuo, na qualidade do
cuidado de saude, nos processos de tomada de decisdo clinica(8), para alocacdo de recursos
para os cuidados de satde e para a monitorizacdo do gerenciamento de programas.(1,8,9)

O uso de instrumentos de aferi¢ao de qualidade de vida para o acompanhamento
terap€utico de pessoas com doenca coronariana ¢ muito apropriado, uma vez que muitas
das intervengdes tém como objetivo primordial melhorar a qualidade de vida e ndo

somente aumentar a sobrevida.(7) Para isso, instrumentos genéricos e especificos podem
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ser utilizados. Enquanto as medidas genéricas se aplicam as mais diferentes condi¢des de
saude e refletem os diversos aspectos da vida das pessoas, os instrumentos especificos
focalizam as limitagdes impostas por determinada doenga e podem detectar pequenas mas
importantes mudangas decorrentes do tratamento. Os dois tipos de instrumentos sdo
considerados complementares e tém sido utilizados conjuntamente.(6,7,10) Para que os
instrumentos de avaliacdo da qualidade de vida relacionados a saude sejam tteis
internacionalmente, ¢ necessaria uma rigorosa validagdo, que leve em consideragdo a
adequacao cultural para a populagdo alvo. (8,11,12)

O Formulario Breve de 36 Itens para Estudo de Desfechos Médicos - Medical
Outcomes Study 36-1tem Short Form Survey (SF-36) — é um instrumento genérico que tem
sido amplamente usado, quer em pesquisas clinicas, epidemiolégicas ou sociais. E referido
como o resultado de varios anos de experimentacao, validacao e refinamento (11, 13,14),
com inimeros estudos em pacientes com angina. O mesmo foi validado para lingua
portuguesa, embora em uma populagdo com artrite reumatdide(15) . O Questionario sobre
Angina de Seattle - Seattle Angina Questionnaire (SAQ) ¢ um dos instrumentos
especificos para a medida de doenga coronariana mais utilizados e demonstrou ser valido,
reprodutivel e responsivo em sua versdo original e nas varias linguas para as quais foi
traduzido. (6,7,16,17) Nao existem, no entanto, estudos de avaliacao dos instrumentos
genéricos ou especificos disponiveis para mensuragdo da qualidade de vida de pessoas com
doenga coronariana. O proposito deste estudo € validar um instrumento genérico e um
especifico para avaliagdo de qualidade de vida em pacientes portadores de cardiopatia
isquémica, atendidos em um hospital universitario publico no Brasil. Objetiva, ainda,
comparar o desempenho de ambos os instrumentos, bem como investigar a ocorréncia de
associacgdes entre varidveis clinico-demogréficas e diferencas na qualidade de vida nesse

grupo de pacientes.
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METODOS
Delineamento e Pacientes

O presente trabalho consta de dois estudos complementares realizados entre janeiro
de 2003 a janeiro de 2005. O primeiro foi um estudo transversal em dois momentos
sucessivos, com intervalo aproximado de 14 dias para aferi¢do do quesito reprodutibilidade
do SAQ e do SF-36; e o segundo constou de avaliagdes antes e depois de intervencao
corondria percutanea (angioplastia) para afericdo do quesito responsividade. Ambos foram
conduzidos no Servico de Cardiologia do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, um
hospital universitario, terciario, com 744 leitos, localizado na Capital do Estado, onde sao
atendidos na sua maioria beneficiarios do Sistema Unico de Satide. O protocolo foi
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da instituigio. A participagdo no estudo foi
voluntaria e os participantes assinaram termo de consentimento livre e esclarecido.
Avaliacéo da reprodutibilidade

Os participantes foram arrolados do ambulatorio de cardiopatia isquémica do
Servigo de Cardiologia. Os critérios de inclusdo contemplaram o diagndstico de doenga
arterial coronariana definida pela presenca de pelo menos um dos seguintes aspectos:
historia documentada de infarto do miocardio, revascularizagdo do miocérdio cirargica ou
percutinea, lesdo > 50% em pelo menos uma artéria corondria avaliada por angiografia ou
presenca de angina e teste ndo-invasivo sugestivo de (positivo para) isquemia. A maioria
dos individuos em acompanhamento nesse ambulatorio consiste de pacientes
hospitalizados previamente na institui¢do por um evento cardiaco agudo. Por ser um centro
de referéncia na regido, 10-15% do seu atendimento ¢ direcionado a casos encaminhados
pelos postos de satde da Secretaria Municipal, sendo, o restante, pacientes encaminhados

de outros servigos do proprio hospital. Foram definidos como critérios de exclusdo: ser
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estrangeiro, apresentar incapacidade cognitiva ou de comunicagdo que impedisse 0
entendimento do questionario; incapacidade fisica causada por outras doengas; ou, ainda,
expectativa de vida menor que 1 ano.
Avaliacdo da responsividade

Foram arrolados, consecutivamente, 50 pacientes com cardiopatia isquémica que
tivessem agendado uma intervengao corondria percutanea (angioplastia) e que
concordassem em participar do estudo. Os pacientes foram identificados antes do
procedimento indice no laboratério de hemodinamica da instituicao. Os critérios de
exclusdo incluiram a ndo realizagdo efetiva do procedimento, procedimento sem sucesso,

além dos critérios descritos para o grupo anterior.

Instrumentos de avaliacdo de qualidade de vida

A capacidade funcional de todos os pacientes foi avaliada fazendo-se uso de escala
para avaliacdo de atividade, a Specific Activity Scale (SAS).(18) Foram, ainda, utilizados
dois instrumentos para aferi¢cdo da qualidade de vida: um genérico, a versdo padronizada
em portugués do Short Form 36 (SF-36), validado para populagao brasileira(15), e um
especifico, o Seattle Angina Questionnaire (SAQ).(4) A aplicac¢ao desses instrumentos
durou aproximadamente 20 minutos.

A SAS ¢ um instrumento de entrevista estruturada desenvolvido para quantificar
capacidade funcional. E uma escala ordinal com quatro categorias, baseada no consumo
metabolico de atividades de cuidados pessoais, cuidados domiciliares, ocupacionais e de
lazer. O SF-36 foi validado para ser auto-administrado ou, ainda, por entrevistador
treinado, diretamente ou por telefone. Contém 36 itens, agrupados em oito dominios:
capacidade funcional (10 itens); aspecto fisico (4 itens); presenca de dor (2 itens);

percepcao do estado geral de saude (5 itens); vitalidade (4 itens); aspectos sociais (2 itens);
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aspectos emocionais (3 itens); e saiude mental (5 itens). Um tnico item avalia a percep¢ao
da mudanga do estado geral de satide durante o ultimo ano. Seu escore final ¢ apresentado
em uma escala de 0 a 100, sendo que 0 corresponde ao pior estado de saude e 100, ao
melhor estado de saude.(15,19)

O Seattle Angina Questionnaire (SAQ) consiste de 19 questdes, nas quais o escore
varia de 1, indicando limitagdo severa, a 5 (6 em algumas questdes), indicando auséncia de
limitag@o no periodo de 4 semanas que antecede a entrevista. Avalia os dominios de
atividade fisica, estabilidade da angina, freqliéncia da angina, satisfa¢gdo com o tratamento
e a percepcdo da doencga. Os escores sdo apresentados de 0 a 100, sendo que 0 representa o
menor nivel de funcionalidade.(4)

Para traducao e validacdo do SAQ para lingua portuguesa, foi conduzido um
protocolo que seguiu as etapas propostas pelo IQOLA (International Quality of Life
Assessment Project) e outros estudos semelhantes, com traducao de questionarios para
outros idiomas. Foram considerados: traducao inicial, avaliacdo da tradu¢do, adaptacao
cultural e entendimento da populagdo alvo. Inicialmente, o SAQ foi traduzido para a lingua
portuguesa. A versdo em portugués foi traduzida para o inglés (back-translation) por
professor de lingua inglesa cuja lingua materna € o portugués. Esse profissional
desconhecia os objetivos da pesquisa. As tradugdes foram comparadas por médico bilingiie
com especializacdo em cardiologia; posteriormente, a versdo foi traduzida para a lingua
portuguesa e analisada por 20 profissionais da area de cardiologia para avalia¢dao da
equivaléncia cultural. O item 9 da questdo niimero 1, sobre pratica esportiva, foi adaptado,
fazendo mencgao a esportes mais populares no Brasil; na questdo ntimero 4, foram incluidos
os nomes comerciais do dinitrato de isossorbida. Apos, o questionario foi aplicado em um

grupo de 10 pacientes com cardiopatia isquémica selecionados aleatoriamente no referido
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ambulatério com a finalidade de identificar dificuldades em sua compreensdo. Os

questionarios traduzidos e aplicados encontram-se no Anexo L.

Coleta de dados

Instrumentos de qualidade de vida foram aplicados em entrevistas face a face por
enfermeira e/ou estudante de enfermagem treinada para esse fim. No momento da
aplicacao dos instrumentos, foram coletados dados sociodemograficos (sexo, idade,
endereco, atividade profissional, escolaridade); comorbidades (diabetes mellitus,
hipertensao, dislipidemia, doenga vascular periférica, tabagismo, doenc¢a cerebrovascular,
doenca pulmonar, doenga maligna, doencgas hepatica ou gastrica); doengas
cardiovasculares especificas (insuficiéncia cardiaca congestiva, infarto ou procedimentos
cardiacos prévios); e uso de medicagdes. Dados complementares, quando indisponiveis no

momento da entrevista, foram obtidos nos prontudrios dos participantes.

Procedimentos de reavaliacao

No estudo ambulatorial de pacientes estdveis, os participantes foram orientados a
retornar apds um periodo de 14 dias com objetivo de responder novamente aos mesmos
instrumentos de avaliacdo de qualidade de vida. Antes dessa segunda entrevista, foi
conduzida uma revisdo sucinta da histéria clinica para assegurar a estabilidade de cada
paciente. Individuos que tiveram algum evento clinico (infarto do miocardio, necessidade
de visita a emergéncia ou de internacao hospitalar, procedimentos de revasculariza¢dao ou
mudanga no tratamento farmacoldgico) foram excluidos do estudo. Aos participantes que
relataram impedimento para o retorno ou nao retornaram na data aprazada, foi enviada

correspondéncia com ambos os instrumentos e instrugdes para a devolugao.
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Aos participantes do estudo submetidos a intervengdo foi solicitado que retornassem
para entrevista de acompanhamento em 30 dias. Foram excluidos casos com complicagdes
ou eventos maiores em até 48 horas apds procedimentos (infarto, acidente vascular
cerebral, edema agudo de pulmao). Procedeu-se de forma idéntica a do primeiro grupo,
enviando correspondéncia aos participantes que ndo compareceram para segunda

entrevista.

Calculo do tamanho da amostra

Para o estudo de reprodutibilidade, foi estimado que, para a deteccdo de diferencas
clinicamente relevantes nos escores do SF-36 (oito pontos) e SAQ (10 pontos), assumindo
desvio padrao de 25 (escala 0 a 100), seriam necessarios 153 individuos. Para permitir
comparagdes com caracteristicas demograficas e assumindo perdas, o tamanho da amostra
foi ampliado de 200 participantes. Na andlise de responsividade dos instrumentos,
procedimentos de revascularizacdo estdo associados a uma melhora de 20-30% nos indices
de qualidade de vida. Assumindo valores pré-procedimento de 50125 (SF-36) e uma
melhora de 15 pontos absolutos, o nimero de pacientes necessarios estudar para a
demonstragdo de uma diferencga significativa com o instrumento seria de 44 individuos

(p=0,05 bicaudal e poder de 80%). Para esse subgrupo, foram arrolados 50 pacientes.

Andlise dos dados

Os programas estatisticos SPSS versao 11.0 e Epi-Info versao 6.0 foram utilizados
para a tabulagdo e analise estatistica dos dados. A reprodutibilidade dos instrumentos foi
determinada pelo célculo de teste e reteste, utilizando o coeficiente de correlagao
intraclasse (valores <0,4 indicam baixa reprodutibilidade; 0,4 a < 0,75 moderada a boa

reprodutibilidade; e >0,75 excelente reprodutibilidade)(20) e de Spearman. Cronbach’s
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alpha foi utilizado para avaliar a consisténcia interna dos itens e subitens de cada
instrumento. As variagdes em cada dominio dos escores entre a primeira e segunda
entrevista foram calculadas e expressas como médias e desvios padrdes. A responsividade
foi calculada através de Testes pareados de Wilcoxon entre valores basais e no seguimento
de 14 e 30 dias para os escores dos instrumentos. Analise de variancia foi utilizada para
descrever a associacdo entre diferentes escores dos instrumentos e a capacidade funcional
avaliada pelo instrumento SAS. Foram considerados significativos valores de p inferiores a

0,05.

RESULTADOS
Caracteristicas das populagdes do estudo

No estudo da reprodutibilidade (I), duzentos pacientes com cardiopatia isquémica
estavel em acompanhamento ambulatorial foram recrutados. Do total, 156 pacientes (78%)
responderam o segundo questiondrio, 112 voltaram ao consultorio para a segunda
entrevista e 44 o fizeram através de correspondéncia. Os respondentes eram, na maioria do
sexo masculino, com idade média de 64,9 anos, brancos, casados, com grau de instru¢do
até oito anos, procedentes da capital. Eram, ainda, portadores de angina classe II;
realizaram cateterismo previamente, diagnosticando-se serem portadores de dislipidemia e

hipertensao arterial sistémica.

Para o estudo da responsividade (II), foram recrutados 50 pacientes submetidos a
angioplastia, dos quais 38 (76%) responderam o segundo questionario; 6 pacientes o
fizeram através de entrevista no consultorio e 32 por correspondéncia. Os respondentes

tinham caracteristicas semelhantes a dos pacientes estdveis da amostra ambulatorial, exceto
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a procedéncia, sendo que 78% eram do interior, a média de idade de 60 anos e

predominava angina classe III.

Nao houve diferencga significativa entre os respondentes e os ndo-respondentes dos

dois estudos. Os dados referentes aos dois grupos estdo apresentados na Tabela 1.

Reprodutibilidade

As médias dos escores variaram de 48 a 65 para os dominios do SF-36, sendo que
2% a 44% dos pacientes obtiveram os maximos escores possiveis, principalmente nos
dominios aspecto fisico, aspecto emocional, aspecto social e dor (Tabela 2). Nos dominios
do aspecto fisico e aspecto emocional, 32% e 30% dos pacientes apresentaram os piores
escores possiveis, respectivamente. Nos dominios do SAQ, as médias dos escores variaram
de 55 a 85, sendo que os escores maximos foram obtidos quanto a estabilidade da angina e
a freqiiéncia da angina. Nenhum paciente apresentou escores minimos ou maximos na
limitacdo fisica. Quanto a percep¢do da doenga, ndo houve escore maximo. Em relag¢do ao
SAQ, os resultados dos valores extremos foram semelhantes, sendo a propor¢do de
pacientes que apresentaram os maximos € minimos escores da mesma magnitude (Tabela

2).

Indicativos da confiabilidade da consisténcia interna, considerando ambos os
grupos de pacientes estaveis e submetidos a intervencao (n=250), os coeficientes o de
Cronbach para os dominios do SF-36 foram iguais ou acima do nivel recomendado (0,70)
em todos os dominios. Para o SAQ, esses coeficientes foram acima do recomendado nos
dominios de limitagao fisica (0,79) e de satisfagao com o tratamento (0,72). Ficaram
abaixo do recomendado nos dominios de freqiiéncia da angina (0,62) e de percepc¢ao da

doenga (0,64). (Tabela 2).
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O calculo do coeficiente de correlagdo intraclasse (CCI) evidenciou estabilidade
entre a primeira aplicacdo do SF-36 e do SAQ, com a reaplicacdo apds 2 semanas (teste-
reteste) (Figuras 1 e 2). No SF-36, todos os dominios apresentaram CCI iguais ou
superiores a 0,68. Do ponto de vista quantitativo, a diferenca nos valores do SF-36 entre os
dois momentos avaliados foi inferior a 3 pontos em todos os dominios, ndo sendo as
diferencas de significancia estatistica (Tabela 3). O dominio freqiiéncia da angina do SAQ
demonstrou uma menor correlacao (CCI=0,49); nos demais dominios, esse coeficiente foi
igual ou superior a 0,62. No SAQ, as médias dos escores que continuaram estaveis apos
duas semanas foram nos dominios de limitagdo fisica, freqiiéncia da angina e percepc¢ao da
doenga. Por outro lado, as médias dos escores da estabilidade da angina e satisfagdo com o

tratamento foram distintas (Tabela 3).

Responsividade

Nos pacientes arrolados pré-intervencdo coronariana, os valores basais do SF-36
variaram de 20 (aspecto fisico) a 55 (aspecto social), havendo um incremento apds um més
do procedimento. As diferencas médias nos escores dos dominios do SF-36, um més apos
0s pacientes serem submetidos a angioplastia, evidenciaram melhora significativa nos
dominios capacidade funcional (+10,5), dor (+16,5), vitalidade (+13,5) aspecto social
(+10,1) e satde mental (+9,8). Nos dominios do SAQ, comparando com valores basais,
foram significativos os incrementos nos escores dos dominios estabilidade da angina
(+41,1), freqiiéncia da angina (+27,3) e percepc¢ao da doenca (+12,0) (Tabela 4 e Figuras 3

e4).
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Validade

Todos os dominios do SF-36 e do SAQ, exceto a satisfagdo com o tratamento
(SAQ), foram consistentemente relacionados com a classe de angina avaliada pelo SAS.
Houve relagdo direta entre classe funcional de angina e qualidade de vida. Individuos com
mais sintomas apresentaram os menores valores de qualidade de vida na maioria dos
dominios avaliados (Tabela 5). O dominio satisfagdo com tratamento foi o inico ndo
relacionado com classe de angina. Essa associacdo reforca a validade discriminante de
ambos os instrumentos para essa populagdo.

A validade do construto foi avaliada examinando-se as correlagdes convergentes
entre os dominios do SF-36 e do SAQ. Observou-se que, embora significativas, essas
correlacdes foram de moderadas a baixas (Tabela 6). As correlagdes variaram de 0,24 a
0,58 nos dominios em que era teoricamente esperada uma associacao (capacidade
funcional/limitacgdo fisica; aspecto fisico/limitacao fisica; dor/limitacao fisica, estabilidade
da angina, freqiiéncia da angina/percepcao da doenca; estado geral de satude/limitagao
fisica, freqiiéncia da angina, percep¢do da doenga; vitalidade/limitacao fisica, freqiiéncia
da angina e saide mental/percep¢ao da doenga) e de 0,15 a 0,49 nos dominios em que essa

correlacdo ndo era esperada.
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DISCUSSAO

Esse estudo descreveu a validagdo do SF-36 e do SAQ para a populacdo brasileira
com cardiopatia isquémica, considerando-se os quesitos de reprodutibilidade e
responsividade. Esses critérios foram avaliados pelas propriedades psicométricas dos
instrumentos: consisténcia interna (reprodutibilidade), reprodutibilidade teste-reteste e
responsividade a mudangas. Para verificar-se a validade, esses instrumentos foram
intercorrelacionados e também tiveram a avaliacdo objetiva da capacidade funcional
aferida pelo o questionario Specific Ativity Scale. Os resultados encontrados evidenciaram
que o SF-36 e o SAQ sdo validos, reprodutiveis e responsivos para a populacao de
pacientes brasileiros com cardiopatia isquémica. Os resultados confirmam os achados de
outros autores para distintas populagdes de pacientes.(4,6, 5,17)

Nos estudos que utilizaram o SF-36 e o SAQ, as caracteristicas demograficas da
nossa amostra foram semelhantes em idade, sexo e cor.(3,16,21-24). Porém, o grau de
instrugdo foi distinto na nossa amostra; os pacientes apresentaram grau de escolaridade
inferior aos encontrados na literatura.(25-27) As caracteristicas clinicas apresentadas por
nossos pacientes foram semelhantes as de outros autores nas seguintes comorbidades:
dislipidemia e infarto prévio(28,29); uma proporcao diferente de infarto foi encontrada em
outros estudos.(16,21,24) Um maior nimero de pacientes do nosso estudo apresentava
diabetes e hipertensao arterial quando comparados a outros estudos, que apresentavam
valores duas a trés vezes menores desses fatores de risco.(3,21,28-31)

O SF-36, apesar de ser um instrumento de medida genérica de qualidade de vida
relacionada a satide, demonstrou ter, em geral, qualidades psicométricas satisfatorias. O
coeficiente alfa de Cronbach, que analisa a confiabilidade do instrumento, teve valores
iguais ou excedentes ao nivel minimo recomendado. Esses dados sdo semelhantes aos

encontrados na literatura por Dougherty, Failde e Wagner (todos os dominios acima de
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0,70), Montazeri (todos os dominios acima de 0,70, exceto vitalidade 0,65).(21,23,32, 33)
Dougherty(21) também ressaltou que, em 14 estudos envolvendo mais de 20.000 pacientes,
o coeficiente alfa de Cronbach variou de 0,65 a 0,96 em todos os dominios. Os escores
minimos e maximos nos dominios desse instrumento também foram semelhantes aos
descritos por Montazeri e Pettersen (aspecto fisico, dor, aspecto social e aspecto
emocional),(16,32) por Failde(23) e Razavi(22) em dois desses dominios (aspecto fisico e
aspecto emocional), os quais foram apontados também por Dempster(34) como tendéncia a
apresentarem escores maximos. A reprodutibilidade desse instrumento ficou evidenciada
pelo procedimento de teste e reteste, sendo que as médias dos escores de todos os dominios
mantiveram-se estaveis, ndo apresentando nenhuma mudanca significativa. Outros autores
também encontram resultados muito semelhantes.(15,16, 21,23,27,32) Os CCI foram
considerados de bons a excelentes, comparaveis aos encontrados por Dougherty.(21)

O SF-36 mostrou ser responsivo em cinco dos oito dominios. Os dominios de capacidade
funcional, dor, vitalidade, aspecto social e satide mental mostraram ser responsivos a
mudangas na qualidade de vida um més apos os pacientes terem sido submetidos a
angioplastia. Thompson(35) apontou que o SF-36 ¢ um instrumento sensivel na detec¢ao
de melhoras na qualidade de vida relacionada a saude em pacientes com infarto do
miocérdio recente, quando submetidos a intervencao ativa. Entretanto, no nosso estudo, os
dominios do aspecto fisico, estado geral de satide e aspecto emocional ndo apontaram
melhora significativa em nosso estudo. Parte desse achado poderia ser atribuido as
caracteristicas clinicas da intervenc¢do proposta, como o tempo restrito de 30 dias para o
individuo perceber mudancas significativas nesses quesitos, ou beneficio em subgrupo
pouco sintomatico submetido a intervencao. Por outro lado, o ndo aparecimento de
respostas significativas nesses dois dominios poderia ser explicada pela estrutura dos itens

do questionario, conforme descrito por outros autores.(23). Esses dois dominios
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tradicionalmente apresentam desvios padrdo maiores, atingem mais freqiientemente
valores minimos e maximos, € ndo permitem uma avaliagcdo da graduacdo da incapacidade.
(23,36). Thompson(8) mencionou, ainda, que os dominios do estado geral de satde e saude
mental ndo mostraram um alto grau de sensibilidade a mudangas. Nem todas as
intervencdes em cardiopatia isquémica apresentam um efeito em melhoria da qualidade de
vida. Em estudo que comparou medicacdes antianginosas de longa duragdo com
medicagdes de curta duraciao, num periodo de trés meses, Dougherty(21) ndo encontrou
mudangcas significativas nos dominios do SF-36 em pacientes com angina estavel.

O SF-36 mostrou também ter poder discriminante ao ser relacionado com o SAS. Nossos
resultados contrariam Dempster(34), que relatou ndo haver evidéncias que o SF-36 possa
discriminar entre classes de angina. Os resultados da matriz de correlacdo entre este € o
SAQ foram significativos, embora essa correlagdo tenha sido de fraca a moderada; foi
apontada como de moderada a forte no estudo de Pettersen.(16)

O SAQ também demonstrou ter qualidades psicométricas consideradas satisfatorias
na maioria dos dominios. O coeficiente alfa de Cronbach excedeu o minimo recomendado
em 2 dominios (limitagdo fisica e satisfacdo com o tratamento). Como o dominio
estabilidade da angina tem somente um item, essa avaliacdo ndo ¢ realizada. Deve ser
ressaltado que os dominios estabilidade da angina e percep¢ao da doenga foram retirados
na versao desse instrumento para o Reino Unido (SAQ-UK). No entanto, os coeficientes
alfa de Cronbach foram bem mais significativos, tanto na versdo SAQ-UK como na versao
original no dominio freqiiéncia da angina (0,83 e 0,76, respectivamente), quando
comparados ao nosso achado (0,64).(37) No dominio percepcao da doenca, esse
coeficiente também ficou aquém do recomendado, semelhante ao encontrado por
Dougherty (0,66),(21) ao contrario de outros estudos.(6,16,17) Os pacientes apresentaram

escore minimo no dominio estabilidade da angina e maximo nos dominios estabilidade da
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angina e freqiliéncia da angina , superiores os encontrados por Garrat(17) e Seto(38), e bem
inferiores aos achados de Pettersen.(16) Os dominios limitacao fisica, freqiiéncia da angina
e percep¢do da doenga mantiveram-se com médias estaveis no intervalo de duas semanas
entre o teste e o reteste. Os CCI também foram comparaveis ao dos autores acima citados,
exceto na estabilidade da angina, onde nossos resultados foram superiores, e na freqiiéncia
da angina, em que os nossos achados foram inferiores. A melhora substancial nos
resultados dos dominios de estabilidade da angina, freqiiéncia da angina e percepg¢ao da
doenga atestam a responsividade desse instrumento na avaliagdo um més apds os pacientes
terem se submetido a angioplastia realizada com sucesso. As diferengas das médias nos
dominios da limitacdo fisica e satisfagdo com o tratamento ndo tiveram significancia
estatistica. Esses resultados também foram encontrados por Hofer(6) no seguimento de um
ano apos intervengdo. O estudo de Spertus(4) demonstrou diferengas em todas as escalas,
exceto satisfacdo do tratamento. O estudo de Dougherty mostrou responsividade em todos
os dominios do SAQ no terceiro més de acompanhamento dos pacientes. Os escores de
todos os dominios do SAQ, exceto satisfagdo com o tratamento, diferiram
significativamente entre pacientes com classe de angina I, II e III/IV do SAS,
demonstrando, portanto, ser um instrumento valido para a avaliagdo da populagao
estudada. Estudo realizado por autores que relacionaram o SAQ com a classificagdo de
angina da Sociedade Canadense Cardiovascular também apontaram a validade desse
instrumento.(21)
Limitagdes do estudo

Parte das diferencas encontradas no estudo pode ser devida ao modo de aplicagdo
das entrevistas entre as avaliagdes. Nesse estudo, poderia ser considerada uma limitagdo o
fato de a primeira entrevista ter sido realizada pelo profissional ou estagidrio treinado e a

segunda ter sido por meio de questiondrios envidados por correspondéncia em 28,2 % dos
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pacientes ambulatoriais e em 84,2% dos pacientes submetidos a angioplastia. Outros
autores demonstraram diferencas importantes nos escores obtidos em entrevistas e
questionarios autoaplicados e remetidos via postal.(39) Estudos apontados por esses
autores mostraram uma baixa reprodutibilidade teste-reteste em alguns dominios do SF-36,
embora esse fato ndo tenha sido observado no nosso estudo. Além disso, o grau de
instru¢do dos pacientes estudados — aproximadamente 85% com menos de oito anos de
instrucdo — poderia ocasionar problemas de compreensdo. No entanto, a realizacdo face a
face da primeira entrevista associada a cuidadosa tradugdo e adaptacao cultural do SAQ
visaram reduzir essa possibilidade. Avaliacdo da responsividade dos instrumentos com
dados coletados um més apds a intervengdo, com os pacientes ainda em convalescenga,
pode ter limitado os resultados de alguns dominios. A presenga de significdncia em varios
dominios reduz essa possibilidade. O tamanho da amostra, ainda que comparavel ao de
varios estudos, pode ter algum efeito na auséncia de significancia desses resultados,

especialmente aqueles dominios com desvios padrdes mais amplos.

CONCLUSAO E RECOMENDACOES

Em resumo, nossos resultados mostraram que os instrumentos sao validos,
reprodutivos e responsivos na maioria dos dominios do SF-36 e pelo menos em metade dos
dominios do SAQ, e, apesar das limitacdes apontadas, podem ser comparados com
resultados de varios estudos. Mas, ao contrario da literatura que aponta serem os
instrumentos especificos mais sensiveis as mudancgas apresentadas pelos pacientes que os
instrumentos genéricos, nosso estudo demonstrou terem sensibilidade semelhante. Na
avaliacdo da reprodutibilidade, todos os coeficientes de correlagdo dos dominios do SF-36

e do SAQ foram significativos, mesmo que neste tltimo o coeficiente de um dos dominios
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tenha sido mais modesto. Na avaliacdao da responsividade, ambos os questionarios
mostraram resultados semelhantes, sendo que 62,5% dos dominios do SF-36 ¢ 60% dos
dominios do SAQ diferiram apds mudangas clinicamente relevantes. A validade desses
instrumentos foi demonstrada na sua correlagdo com avaliag@o objetiva de classe
funcional, em que ambos os instrumentos foram sensiveis as diferentes classes de angina,
além da intercorrelagdo entre dominios de cada instrumento. Os dados sugerem que, para
avaliacdo da qualidade de vida relacionada a saude em pacientes portadores de cardiopatia
isquémica em nossa populacdo, ambos os instrumentos podem ser empregados, embora
sem desvantagens do instrumento genérico para acompanhamento de uma condi¢do clinica
especifica. O uso desses instrumentos poderia ser generalizado para a populagdo brasileira
de pacientes com cardiopatia isquémica, particularmente para a populagdo que busca

assisténcia no Sistema Unico de Saude.
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Tabela 1. Caracteristicas da amostra de pacientes ambulatoriais (n=200) e submetidos a
procedimentos de revascularizagdo (n=50), de acordo com resposta a segunda entrevista.

Caracteristicas Pacientes ambulatoriais, angina estavel Pacientes submetidos a angioplastia
n=200 n=50
Responderam | Nao responderam p Responderam | Nao responderam | p
n=156 (78%) n=44 (22%) n=38 (76%) n=12 (24%)

Sexo masculino (%) 88 (56) 23 (52) 0,62 |29 (76) 10 (83) 0,60
Idade média em anos (DP) 64,9(10,3) | 64,2 (10,8) 0,72 | 60.0 (9) 65.4 (10.5) 0,10
Instrugdo* 0,79 0,20
0 a 8 anos 111 (85) 33.(87) 32 (84) 7 (58)
> 8 anos 20 (15) 5(13) 5(13) 538
Cor branca 149 (95) 40 (91) 0,16 | 3695 12 (100) 0,41
Estado civil casado 111 (71) 33 (75) 0,74 |28(74) 8 (67) 0,74
Procedéncia: 0,08 0,77
Porto Alegre 80 (51) 29 (66) 8(22) 3(23)
Interior 76 (49) 15 (34) 30 (78) 9(77)
Specific Activity Scale 0,25 0,67

I 42 (27) 7(16) 0(0) 0(0)

11 95 (61) 29 (66) 14 (37) 4 (33)

111 19 (12) 8 (18) 23 (60) 7(58)

v 0(0) 0(0) 1(3) 1(8)
Cateterismo prévio 88 (57) 24 (54) 0,72 [35(92) 11 (92) 0,96
Angioplastia prévia 64 (42) 20 (45) 0,66 7(19) 1(8) 0,41
Cateterismo: 0,27 0,22
Lesdo leve 1(1) 14 0(0) 0(0)
Moderada 7(8) 4017 0(0) 0(0)
Grave 78 (91) 19 (79) 38 (100) 12 (92) 0,22
Infarto prévio 73 (44) 24 (55) 0,36 1539 542 0,89
Comorbidade:
Dislipidemia 108 (69) 26 (59) 0,20 |29(76) 8 (67) 0,50
Obesidade 27(17) 7 (16) 0,82 | 11(29) 1(8) 0,14
Diabetes mellitus 76 (49) 18 (41) 035 1539 4 (33) 0,70
Hipertensdo arterial 126 (81) 36 (82) 0,87 | 31(82) 8 (67) 0,27
Medicagdes:
Antiplaquetérios 144 (92) 39 (89) 044 35092 11 (92) 0,96
IECA 111 (71) 26 (59) 0,12 | 25 (66) 6 (50) 0,32
Nitrato 69 (44) 22 (50) 0,49 |22(58) 6 (50) 0,63
Betabloqueador 124 (79) 29 (66) 0,06 |27(71 7 (58) 0,41
Diurético 94 (60) 25 (57) 0,68 | 10(26) 217 0,49
Hipolipemiante 119 (76) 24 (54) 0,004 | 28 (74) 9(75) 0,92

* Alguns pacientes nao informaram esse dado.
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Tabela 2. Valores médios basais dos escores do SF-36 e SAQ na amostra de pacientes
ambulatoriais estaveis e analise de confiabilidade em ambas as populagdes de individuos
com doenga arterial coronariana avaliados.

Alfa de
N.° de Minimo Maéximo Cronbach

N itens Média DP % % (n=250)
SF-36
Capacidade Funcional 200 10 48,5 +28 3,0 3,0 ,90
Aspecto Fisico 200 4 47,9 +41 31,5 31,0 ,85
Dor 200 2 55,6 +28 2,5 18,0 ,83
Estado Geral de Saude 200 5 59,3 +24 0,0 2,0 72
Vitalidade 200 4 58,1 +27 2,5 7,5 ,85
Aspecto Social 200 2 69,4 +30 2,5 37,5 ,70
Aspecto Emocional 200 3 56,3 +43 29,5 44,0 ,84
Saude Mental 197 5 65,2 +26 0,5 7,1 ,87
SAQ
Limita¢do Fisica 188 9 55,4 +21 0,0 0,0 ,79
Estabilidade da Angina 200 1 55,1 +28 9,0 18,5 NA
Freqiiéncia da Angina 199 2 77,6 +26 2,0 37,7 ,62
Satisfacdo com o Tratamento 198 4 84,6 +16 1,0 6,6 72
Percepgdo da Doenca 200 3 61,2 +26 1,5 0,0 ,64




Tabela 3. Reprodutibilidade do SF-36 e SAQ em pacientes estaveis ambulatoriais.
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1.* afericao 2. afericao * A
Instrumento n Média DP Média DP média p ** R
SF 36
Capacidade Funcional 151 50,0 +27 51,3 +26 1,3 ,26 73
Aspecto Fisico 156 49,1 +41 51,9 +42 2,8 ,30 ,90
Dor 152 56,2 +29 57,7 +26 1,5 ,52 ,74
Estado Geral de Saude 156 59,6 +24 57,6 +24 2,0 ,19 ,70
Vitalidade 153 60,9 +25 58,4 +15 2,5 ,08 719
Aspecto Social 153 70,1 +31 72,1 +27 2,0 ,28 ,68
Aspecto Emocional 153 57,1 +44 55,1 +42 2,0 ,57 ,76
Saude Mental 150 66,5 +25 66,0 +25 0,5 ,83 ,69
SAQ
Limitacéo Fisica 135 56,4 +21 54,3 +22 -2,1 ,38 ,860
Estabilidade da Angina 148 43,5 +21 50,3 +23 6,8 ,00 ,67
Freqiiéncia da Angina 153 78,5 +26 79,8 +24 1,3 ,39 ,49
Satisfagdo com o Tratamento 142 84,9 +15 81,4 +17 -3,5 ,00 ,80
Percepcdo da Doenga 146 68,0 +28 66,9 +26 1,1 ,56 ,62

* Média de 15 dias ap6s o primeiro questionario.
** Teste de Wilcoxon
T Coeficiente de correlagdo intraclasse, significancia < 0,001 em todos os dominios do SF-36 e SAQ.
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Tabela 4. Responsividade dos instrumentos de qualidade de vida SF-36 e SAQ em
pacientes submetidos a intervengdo coronariana percutanea.

Pré-angioplastia ~ Poés-angioplastia Diferenca pré e pos angioplastia
Instrumento N Média DP Meédia DP Meédia p
SF 36
Capacidade Funcional 38 40,1 +29 50,6 +26 10,5 ,03
Aspecto Fisico 38 19,7 +28 27,0 +33 7,3 ,26
Dor 35 37,5 +23 54,0 £26 16,5 ,00
Estado Geral de Saude 38 57,5 +21 52,2 +26 5,3 ,40
Vitalidade 38 42,0 +28 55,5 *14 13,5 ,00
Aspecto Social 38 553 +30 65,4 +27 10,1 ,04
Aspecto Emocional 38 40,3 +41 41,2 +40 0,9 1,0
Saude Mental 38 51,5 +29 61,3 £23 9,8 ,03
SAQ
Limitagdo Fisica 36 43,6 +23 47,5 +21 3,8 41
Estabilidade da Angina 38 22,6 +23 63,7 +23 41,1 ,00
Freqiiéncia da Angina 38 51,6 +29 78,9 +25 27,3 ,00
Satisfagdo com o Tratamento 38 82,5 +15 78,5 +18 -4,0 ,14
Percepgdo da Doenga 38 38,4 +22 50,4 +23 12,0 ,00

**Média de 30 dias apos a angioplastia.
Teste de Wilcoxon



Tabela 5. Escores médios (+ DP) do SF-36 e SAQ de acordo com a classe de angina
(Specific Activity Scale - SAS) em pacientes ambulatoriais estaveis e submetidos a
procedimento de revascularizagao.

Classe I Classe 11 Classe I1I/IV
Instrumento n=49 n=142 n=59 p*
SF-36
Capacidade Funcional 74+25 44426 29420 ,00
Aspecto Fisico 79+34 41439 20+31 ,00
Dor 71429 5126 4024 ,00
Estado Geral de Saude 72422 56423 52422 ,00 **
Vitalidade 75421 56427 38426 ,00
Aspecto Social 85423 6631 54428 ,00
Aspecto Emocional 78+39 53+42 36+40 ,00
Saude Mental 80+20 62425 50427 ,00
SAQ
Limitacao Fisica 75+12 52+19 37+17 ,00
Estabilidade da Angina 53+19 40+22 28+26 ,00
Freqiiéncia da Angina 89+18 76+25 54430 ,00
Satisfagdo com o Tratamento 87+17 85+15 82+15 29
Percepcdo da Doenga 85+16 61+£27 41426 ,00

* Comparagao entre os trés grupos por analise de variancia de uma entrada.
** Diferenca significativa para comparagdo entre classe II, III e IV versos classe I.
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Tabela 6. Matriz de correlag@o entre SF-36 e SAQ em pacientes com cardiopatia
isquémica, estaveis e submetidos a procedimentos.

SF-36 (Escala 0-100)

Capacidade  Aspecto Dor Estado geral Aspecto  Aspecto Saude

funcional Fisico de saude Vitalidade social emocional mental

SAQ (Escala 0-100)

o . 236 ,58x% A7 37 ,33 A7 41 41 40
Limitagao fisica
Estabilidade da angina 250 ,19 30 24 ,15%* ,30 26 21 23
Freqiiéncia da angina 249 40 47 A4 ,39 45 42 37 ,39
Satisfagdo com o tratamento 250 ,20 22 ,19 22 ,29 ,29 21 25
Percepcao da doenca 250 48 ,49 A3 43 ,45 51 ,39 43

Correlagdo de Spearmann
*Valores em negrito correspondem a associagdes substancialmente esperadas entre as duas escalas.
** Dominio significativo para p<0,05; demais significativos para p<0,01.



. e » — [
100 hih4 i =
T L]
a0 .
1=
ﬂ? —{
ﬁ B0
w
8 -
& 40
[FN)
.
L] — . :
20 L ] . :
) -
.o t s es *° .
L N L L -
0 s e * . - .
1a Ia 1a Ia 1a Ia 1-a i3 1a Ia 1-a I3 1a Ia 1a Ia
CF AF Do EG YT AD AE Sk
Dominios

Figura 1. Relagdo entre os escores dos dominios do SF-36 em pacientes ambulatoriais estaveis (n= 156):
dados basais (1* aferigdo) e intervalo de 15 dias (2% aferigdo).

CP = Capacidade Funcional (p=0,26); AF = Aspecto Fisico (p=0,30); DO = Dor (p=0,52); EG = Estado
Geral de Saude (p=0,19) ; VT = Vitalidade (p= 0,08); AS = Aspecto Social (p=0,57); AE = Aspecto
Emocional (p=0,57); SM = Saude Mental (p=0,83).
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Figura 2. Relagdo entre os escores dos dominios do SAQ em pacientes ambulatoriais estaveis (n= 156):
dados basais e apos intervalo de 15 dias.

LF = Limitag¢ao Fisica (p= 0,38); EA = Estabilidade da Angina (p= 0,00); FA = Freqiiéncia da Angina
(p=0,39); ST = Satisfagdo com o Tratamento (p= 0,00); PD = Percep¢ao da Doenca (p=0,56)
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Figura 3. Mudanga nos escores dos dominios do SF-36 em pacientes submetidos a intervengéo coronaria
percutanea (n= 38): dados basais e 30 dias apos a intervencao

CF = Capacidade Funcional (p= 0,03); AF = Aspecto Fisico (p=0,26); DO = Dor (p= 0,00); EG = Estado
Geral de Satude (p= 0,40); VT = Vitalidade (p= 0,00); AS = Aspecto Social (p= 0,04); AE = Aspecto
Emocional (p=1,0); SM = Satide Mental (p=0,03)
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Figura 4. Mudanga nos escores dos dominios do SAQ nos pacientes submetidos a intervengdo corondria
percutanea (n= 38): dados basais e 30 dias ap0s a intervencgao

LF = Limitagdo Fisica (p= 0,41); EA = Estabilidade da Angina (p=0,00); FA = Freqiiéncia da Angina
(p=0,00); ST = Satisfagdo com o Tratamento (p= 0,14); PD = Percepg¢ao da Doenga (p= 0,00)
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Abstract

Objectives: To validate Portuguese-language versions of the Short Form Health Survey (SF-36) and
of the Seattle Angina Questionnaire (SAQ), for the evaluation of quality of life in Brazilian patients

with coronary artery disease (CAD).

Methods: Cross-sectional study applying translated instruments to two groups of patients: 200, with
stable CAD at two points in time - 14-day interval; and 50, pre and 30 days post angioplasty.
Functional class was evaluated by the Specific Activity Scale. Intra-class correlation, Cronbach’s

alpha and Wilcoxon tests were used.

Results: Participants in both groups presented similar clinical-demographic characteristics, and

response rate in the retest was 78% and 76%.

Reproducibility (Cronbach alpha coefficient) varied from 0.70 to 0.90 and 0.62 to 0.79 for the SF-
36 and SAQ domains, respectively. Stability in 14 days (intraclass correlation coefficient) was >0.68
and >0.49 for the SF-36 and SAQ domains. For responsiveness, SF-36 showed improvement in the
domains of physical functioning (10.5), bodily pain (16.5), vitality (13.5), social functioning (10.1)
and mental health (9.8); and in SAQ in those concerning stability (41.1) and frequency (27.3) of
angina and disease perception (12.0). The SF-36 and SAQ domains except one were consistently

related to functional class.

Conclusion: Translated versions of the instruments showed an adequate performance without
differences amongst them, suggesting that they are reproducible, responsive and valid to evaluate

quality of life in ischemic heart disease patients in Brazil.
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INTRODUCTION

During the last few decades, evaluation of functional status and quality of life has emerged as a
major element in clinical investigation and in providing patient care. (1-3) Direct monitoring of the
functional status not only increases the power of clinical investigation, it is also a major tool to
evaluate the result of interventions.(4) The World Health Organization (WHO) defines quality of life
as the “perception by an individual of his position in life, in the context of the culture and system of

values in which he lives, and of his objectives, expectations, standards and concerns”.(5)

Coronary artery disease is one of the main causes of morbidity and mortality in the world; it is the
main cause of premature and permanent incapacity among adults at a productive age, and is
responsible for over 30-35 per cent of the total number of deaths in Brazil. The main goals of
treatment in coronary artery disease are relieve suffering, minimize disease progression and reduce
mortality. Traditionally, objective measures of the extent and severity of the disease are used as
outcomes in clinical studies, (6,7) but, evaluation of quality of life has been increasingly used for this
purpose. It is used as an indicator of the impact of the disease on individual lifes, for evaluation of
quality of health care, for clinical decision-making processes,(8) resources allocation in health care,

and monitoring disease management programs.(1,8,9)

The use quality of life instruments in order to assess the results therapeutic intervention in patients
with coronary artery disease is very appropriate, since many interventions basically aim at
improving quality of life, not only at increasing survival.(7) Generic and specific instruments can be
used for this purpose. While generic measures are applied to a variety of very different health
conditions, reflecting different aspects of peoples’ lives, specific instruments focus on the limitations
imposed by a given disease and can detect small but important changes as a result of treatment. Both
types of instruments are considered complementary and have been used together.(6,7,10) In order for

health-related quality of life instruments to be useful at an different countries or regions , a strict
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validation process is mandatory, taking into account their cultural appropriateness to the target

population. (8,11,12)

The Medical Outcomes Study 36-Item Short Form Survey (SF-36) is a generic instrument that has
been widely used, in clinical, epidemiological and social surveys. It is considered the result of
several years of experimentation, validation and refinement (11,13,14), with several studies on
patients with angina. It was validated for the Portuguese language in a population with rheumatoid
arthritis.(15) The Seattle Angina Questionnaire (SAQ) is one of the most widely used specific
instruments to assess coronary artery disease patients. It proved to be valid, reproducible and
responsive in its original version and in the several languages into which it was translated.

(6,7,16,17)

There are no studies on evaluation of quality of life of patients with coronary artery disease in Brazil.
The purpose of this study is to validate a generic and a specific instrument for assessing quality of
life among patients with coronary  arterial disease, who are being followed at a public university
hospital in Brazil. In addition, it also aims at comparing the perfomance of both instruments, as well
as accessing the association between clinical-demographic variables and quality of life results

among these patients.

METHODS
Design and Patients

This study consists of two complementary surveys performed between January 2003 and January
2005. A serial cross-sectional study was performed with an approximate interval of 14 days in order
to measure the reproducibility of the SAQ and SF-36. The second consisted of evaluations before
and after percutaneous coronary intervention (angioplasty) to measure responsiveness. Both were

performed at the Cardiology Division of Hospital de Clinicas de Porto Alegre. This is a 744-bed



65
university hospital that provides tertiary care hospital, mostly beneficiaries of the National
Healthcare System (SUS) are seen.. It is located in the capital of Rio Grande do Sul, the
southernmost state of Brazil. The protocol was approved by the Ethics and Research Committee of
the institution. Participation in the study was voluntary, and all participants provided written

informed consent.

Reproducibility

Participants were enrolled from the ischemic heart disease outpatient unit. The inclusion criteria
included the diagnosis of coronary artery disease defined by the presence of at least one of the
following: a documented history of myocardial infarction, surgical or percutaneous myocardial
revascularization, lesion >50% in at least one coronary artery evaluated by angiography or the
presence of angina and non-invasive test positive for ischemia. Most of patients seen at this clinic
have been previously hospitalized at the institution because of an acute cardiac event. Since it is a
reference center in the region, 10-15% of cases are referred by Municipal Department of Health, and
the rest by other hospital units. Exclusion criteria were: being a foreigner, presenting cognitive or
communication disability that would prevent understanding the questionnaire; physical disability

caused by other diseases, or life expectancy less than 1 year.

Responsiveness

Fifty patients with ischemic heart disease scheduled for percutaneous coronary intervention
(angioplasty), agreing to participate in the study were consecutively enrolled. Patients were
approached before performing angioplasty in the hemodynamics laboratory of the institution.
Exclusion criteria included having the procedure not performed or unsuccessful, in addition to the

previously described for the previous group.
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Instruments used to evaluate quality of life

Functional capacity of all patients was evaluated using the Specific Activity Scale (SAS)
instrument.(18) SAS is a structured interview instrument developed to quantify funcional capacity.
Two instruments were used to assess quality of life: one generic, the standardized Portuguese-
language version of the Short Form 36 (SF-36), validated for the Brazilian population (15) and a
specific one, the Seattle Angina Questionnaire (SAQ), translated into Porthugese for the present

study. (4) Applying these instruments took approximately 20 minutes.

The SAS is a structured interview instrument developed to quantify functional capacity. It is an
ordinal scale with four categories, based on the metabolic consumption of personal care, home care,
occupation and leisure activities. The SF-36 was validated to be self-administered or else
administered by a trained interviewer, directly or by telephone. It contains 36 items grouped in eight
domains: physical functioning (10 items); role physical (4 items); bodily pain (2 items); general
health (5 items); vitality (4 items); social functioning (2 items); role emotional (3 items); and mental
health (5 items). A single item evaluates the perception of change in the general health status during
the last year. The final score is presented on a scale from zero to100, in which zero corresponds to

the worst health status and 100 to the best health status.(15,19)

The Seattle Angina Questionnaire (SAQ) consists of 19 questions in which the score varies from 1,
indicating severe limitation to 5 (6 in some questions), indicating absence of limitation during the 4-
week period that precedes the interview. It evaluates the domains of physical limitation, angina
stability, angina frequency, satisfaction with treatment and disease perception. The scores are

presented from zero to 100, zero representing the lowest level of functionality.(4)

To translate and validate SAQ, a protocol taking into consideration the stages proposed by IQOLA
(International Quality of Life Assessment Project) was performed/followed(?). It included four steps
: initial translation, evaluation of translation, cultural adaptation and understanding of the target

population. Initially, SAQ was translated into Portuguese. The Portuguese-language version was
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translated into English (back translation) by an English-language teacher who is native speaker in the
target language. This professional did not know the study objectives. The translations were
compared by a bilingual physician with expertise in cardiology and then the version translated into
Portuguese was analyzed by 20 cardiology professionals to evaluate the cultural equivalence. Item 9
of question number 1, on sports practices, was adapted mentioning more popular sports in Brazil,
and in question number 4, the trade names of isosorbide dinitrate were included. Afterwards, the
questionnaire was applied to a group of 10 ischemic heart disease patients selected randomly at the

outpatient clinic in order to identify difficulties in understanding it.

Data collection

Quality of life instruments were applied in face-to-face interviews by a nurse and/or a nursing
student trained for this purpose. At the time the instruments were applied, sociodemographic data
were collected (sex, age, address, professional activity, schooling), comorbidities (diabetes mellitus,
hypertension, dyslipidemia, peripheral vascular disease, smoking, cerebrovascular disease,
pulmonary disease, malignant disease, liver or gastric diseases); specific cardiovascular diseases
(congestive heart failure, myocardial infarction or previous cardiac procedures); and use of
medications. When complementary data were not available at the time of the interview, they were

obtained in the participants’ records.

Re-evaluation procedures

In the outpatient study of stable patients, the participants were instructed to return after a 14-day
period in order to answer the same quality of life evaluation instruments again. Before this interview,
a brief review of the clinical history was performed to ensure the clinical stability of each patient.

Individuals who had some clinical event (myocardial infarction, need to visit the Emergency Room
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or hospitalization, revascularization procedures or change in pharmacological treatment) were
excluded from the study. To participants who foresaw problems for returning, or did not return until

the scheduled date, detailed instructions and instruments were send by mail.

Participants submitted to angioplasty were asked to return for a follow-up interview after 30 days.
Cases with major events or complications in the 48-hour period after the procedure (myocardial
infarction, stroke, acute pulmonary edema) were excluded. Instructions for participants who did not

returned for the second interview were the same as for the first study.

Calculating the sample size

For the reproducibility study a sample of 153 individuals would be needed, considering relevant a
difference of eigth points for the SF-36, 10 points to the SAQ, and a standard deviation of 25 (scale
of 0 to 100). For responsiveness of the instruments, revascularization procedures are associated with
a 20-30% improvement in quality of life indexes (referéncia). Assuming pre-procedure values of
50+25 (SF-36) and an improvement of 15 absolute points, 44 individuals would be needed. For both

studies a two-tailed alpha of 0.05 and a power of 80% were used.

Data analysis

The statistical programs SPSS version 11.0 and Epi-Info version 6.0 were used for data entering and
analysis. The reproducibility of the instruments was determined by test-retest calculation, using the
intraclass correlation coefficient of Spearman (values <0.4 indicate low reproducibility, 0.4 to <0.75
moderate to good reproducibility and >0.75 excellent reproducibility).(20) Cronbach’s alpha was
used to evaluate the internal consistency of the items and sub-items.(referéncia) Variations in each
domain of the scores occurred between the first and second interview were calculated and expressed

as means accompanied by standard deviations. Responsiveness was calculated using paired tests of
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Wilcoxon between baseline and follow-up values. Analysis of variance was used to describe the
association among different scores of the instruments and the functional capacity evaluated by the

SAS instrument.

RESULTS
Characteristics of the study population

In the study of reproducibility (I), two hundred patients with stable CAD were recruited. Of them,
156 patients (78%) answered the second questionnaire - 112 returned for the second interview, and
44 did it by mail. The mean age of the respondents were 64.9 years, they were mostly male, white,
married, had up to eight years of education, and lived in the the state capital (Porto Alegre). Class II
angina, previous catheterization, dyslipidemia and hypertension were the most frequent clinical

findings.

For the responsiveness study (II), 50 patients submitted to angioplasty were recruited, 38 (76%) of
whom answered the second questionnaire. Six patients returned to the interview and 32 mailed the
responded questionnaires. The respondents had characteristics similar to those of the first study,

except for they have a mean age of 60 years, 78% lived in the country side. Class III was the most

frequent angina class.

There was no significant differences between respondents and non-respondents of the two studies.

Demographic and clinical data of both groups are presented in Table 1.

Reproducibility

The means of the scores varied from 48 to 65 for the SF-36 domains. Two to 44% of the patients
obtained maximum scores for the domains of physical, emotional, social and pain aspects (Table 2).

In the domains concerning physical and emotional roles, 32% and 30% of the patients presented the
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worst scores possible respectively. In the SAQ domains, the means of the scores varied from 55 to
85, and the maximum scores were obtained as to angina stability and angina frequency. No
maximum score was obtained for perception of the disease. For SAQ, results of extreme values were

similar, and the same proportion of patients presented the maximum and minimum scores (Table 2).

Indications of the reliability of internal consistency, considering both the groups of stable patients
and those submitted to intervention (n=250), Cronbach’s a coefficients for the SF-36 domains were
equal to or above the recommended level (0.70) in all domains. For SAQ these coefficients were
above the recommended level in the domains of physical limitation (0.79) and treatment satisfaction
(0.72). They were below the recommended level in the domains of angina frequency (0.62) and

disease perception (0.64). (Table 2).

The calculation of the intraclass correlation coefficient (ICC) showed stability between the first
application and re-application of SF-36 and SAQ after two weeks. (Figures 1 and 2). In SF-36, all
the domains presented ICC equal to 0.68 or higher. From the quantitative point of view, the
difference in the values of SF-36 between the two moments evaluated was lower than 3 points in all
domains, and the differences were not statistically significant (Table 3). The domain of angina
frequency SAQ showed a lower correlation (ICC=0.49). For the other domains this coefficient was
equal 0.62 or higher. Also, in SAQ, means of scores that continued to be stable after two weeks were
in the domains of physical limitation, angina frequency and disease perception. On the other hand,

the means of the scores on angina stability and treatment satisfaction were different (Table 3) .
Responsiveness

Baseline values of SF-36 varied from 20 (role physical) to 55 (social functioning) among patients
enrolled before the angioplasty. One month after being submitted to angioplasty, mean differences
in the scores of the SF-36 domains increased significantly for the domains of physical functioning
(+10.5), bodily pain (+16.5), vitality (+13.5), social functioning (+10,1), and mental health (+9,8).

SAQ domains, compared with the baseline values, have shown significant increments in the scores
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for the domains of angina stability (+41.1), angina frequency (+27.3), and disease perception

(+12.0). Data are presented in Table 4 and Figures 3 and 4.

Validity

All SF-36 and SAQ domains except treatment satisfaction (SAQ) were consistently related to the
class of angina established by using of SAS. There was a direct relationship between functional class
of angina and quality of life. Individuals with more symptoms presented the lowest quality of life in
most of the domains evaluated (Table 5). The domain on treatment satisfaction was the only one not
related to class of angina. This association reinforces the discriminant validity of both instruments

for this population.

The validity of the construct was evaluated examining the convergent correlations between the
domains of SF-36 and SAQ. It was observed that, although significant, these correlations were
moderate to low (Table 6). The correlations varied from 0.24 to 0.58 for the domains for which an
association was theoretically expected (physical functioning/physical limitation; role physical
/physical limitation; bodily pain/physical limitation, angina stability, angina frequency /disease
perception; general health/physical limitation, angina frequency, disease perception; vitality/physical
limitation, angina frequency and mental health/disease perception) and 0.15 to 0.49 in the domains

where this correlation was not expected .

DISCUSSION

This study validated SF-36 and SAQ for the Brazilian population with ischemic heart disease, for
the items of reproducibility and responsiveness. These criteria were evaluated by the psychometric
properties of the instruments: internal consistency (reproducibility), test-retest reproducibility and

responsiveness to changes. In order to verify its validity, these instruments were intercorrelated and
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also correlated with the objective evaluation of the functional capacity measured by the Specific
Ativity Scale questionnaire. The results found showed that the SF-36 and SAQ are valid,
reproducible and responsive for the population of Brazilian patients with ischemic heart disease. The

results confirmed the findings of other authors for different populations of patients.(4,6,15,17)

In the studies that used SF-36 and SAQ, the demographic characteristics of our sample were similar
as to age, sex and color.(3,16,21-24). However the level of schooling was different in our sample,
where the patients presented a level of schooling below those found in the literature.(25-27) Clinical
characteristics presented by our patients were similar to those of other authors in the following
comorbidities: dyslipidemia and previous myocardial infarction; (28,29) a different proportion of
myocardial infarction was found in other studies. (16,21,24) A larger number of patients in our study
presented diabetes and arterial hypertension compared to other studies that presented two to three

times lower values of these risk factors. (3,16,21,28-30)

Although SF-36 is an instrument for generic measurement of health-related quality of life, it proved
to have generally satisfactory psychometric qualities. The Cronbach’s alpha coefficient, that
analyzes instrument reliability, had values equal to or higher values than the minimum recommended
level. These data are similar to those found in the literature by Dougherty, Failde and Wagner (all
domains above 0.70), Montazeri (all domains above 0.70, except vitality 0.65).(21,23,31,32)
Dougherty also stressed that in 14 studies involving more than 20,000 patients, the Cronbach’s alpha
coefficient varied from 0.65 to 0.96 in all domains.(21) The minimum and maximum scores in the
domains of this instrument were also similar to those described by Montazeri and Pettersen (role
physical, bodily pain, social functioning and role emotional)(16,31), by Failde(23) and Razavi(22)
in two of these domains (role physical and role emotional), which were also pointed out by Dempster
as tending to present maximum scores.(33) The reproducibility of this instrument was shown by the

test and re-test procedure. Means of the scores of all domains remained stable, without presenting
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any significant change. Other authors also found very similar results (15,16, 21,23,27,31) The ICC

was considered good to excellent, comparable to those found by Dougherty.(21)

The SF-36 proved responsive in five of its eight domains. The domains of physical functioning,
bodily pain, vitality, social functioning and mental health proved responsive to changes in quality of
life one month after the patients had undergone angioplasty. Thompson (34) pointed out that SF-36
is a sensitive instrument to detect health-related quality of life improvements in patients who had
recently had a myocardial infarction, when submitted to active intervention. However, in our study,
the domains of role physical, general health and role emotional did not indicate a significant
improvement in our study. Part of this finding could be assigned to the characteristics of the
intervention proposed, such as the limited time of 30 days for the individual to perceive significant
changes in these items, or the sall benefit obtained by a subgroup that present with low symptoms
before the intervention. On the other hand, the lack of significant increment in the scores of these
two domains might be accounted for by the structure of items in the questionnaire, as described by
other authors.(23) These two domains traditionally present larger standard deviations, they more
frequently reach minimum and maximum values, and do not allow an evaluation of the degree of
incapacity.(23,35). Thompson(8) also mentioned that the domains of general health and mental
health did not present a high degree of sensitivity to changes. Not all interventions in ischemic
cardiopathy presented an effect of improved quality of life. A study that compared long duration
anti-angina medications to short duration medications, over a three-month period, Dougherty(21) did

not find significant changes in the SF-36 domains in patients with stable angina.

SF-36 also showed discriminant power when comparedrelated to SAS. Our results differred from the
ones of Dempster(33) who reported no evidence that SF-36 could discriminate between classes of
angina. The results of the correlation matrix between these and SAQ were significant; although this
correlation was weak to moderate, it was pointed out as moderate to strong in the study by

Pettersen.(16)
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SAQ also showed satisfactory psychometric qualities in most domains. The Cronbach’s alpha
coefficient exceeded the minimum recommended in 2 domains (physical limitation and satisfaction
with treatment). Since the angina stability domain has only a single item, this evaluation is not to be
performed. It should be stressed that the domains of angina stability and disease perception were
removed in the United Kingdom version of this instrument (SAQ-UK). However, the Cronbach’s
alpha coefficients were a lot more significant, both in the SAQ-UK version and in the original
version in the domain of angina frequency (0.83 and 0.76, respectively) when compared to our
finding (0.64).(17) In the domain of disease perception, this coefficient was also below the
recommended level, similarly to that found by Dougherty (0.66),(21) and differently of other studies.
(6,16,17) The patients presented a minimum score in the domain of angina stability and a maximum
in the domains of angina stability and angina frequency, higher than those found by Garrat(17) and
Seto(36) and below the findings of Pettersen.(16) The domains of physical limitation, angina
frequency and disease perception maintained stable means during the two-week interval between
test-re-test. The ICC were also comparable to the authors mentioned above, except in angina
stability, in which our results were superior, and in frequency of angina in which our findings were
lower The substantial improvement in the results in the domains of angina stability, angina
frequency and disease perception shows the responsiveness of this instrument in the evaluation one
month after patients had been submitted to successful angioplasty. The differences in the means of
the domains of physical limitation and treatment satisfaction did not present statistical significance.
These results were also found by Hofer(6) in the follow-up, one year after intervention. The study by
Spertus(4) showed differences on all scales except treatment satisfaction. The study by
Dougherty(21) showed responsiveness in all domains of SAQ during the third month of patient
follow up. The scores of all SAQ domains except treatment satisfaction differed significantly
between patients with classis I, IT and III/IV angina in SAS, thus showing that it is a valid instrument

to evaluate the population studied. A study performed by other authors comparing SAQ to the angina
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classification of the Canadian Cardiovascular Society also indicated the validity of this

instrument.(21)

Study limitations

Differences found in the present study may be partly due to the way the instruments were applied
between evaluations. The first interview was performed by a professional or a trainee and the second
was as done by means of a self applied questionnaires - mailed to 28.2% of the outpatient clinic
patients and 84.2% of the patients submitted to angioplasty - may be considered a limitation. Other
authors showed differences in the scores obtained in interviews and self-administered questionnaires
and sent by mail.(37) Results of these studies pointed out low test-retest reproducibility in a few
domains of SF-36, although this fact was not observed in our study. Furthermore the level of
education of the patients studied — approximately 85% of the sample with less than eight years of
education — could cause problems in understanding. Making the first interview face-to-face,
however, in addition to the careful translation and cultural adaptation of the SAQ, probably lowered
this possibility. Although comparable to that of several studies, sample size may have had some
effect on the absence of significance of some results, especially for those domains with broader

standard deviations.

CONCLUSION AND RECOMMENDATIONS

In brief, our results showed that the instruments are valid, reproductive and responsive in most SF-36
domains and at least in half of the SAQ domains, similarly with the results of several studies. But, on
the contrary of the literature, according to which the specific instruments are more sensitive to the
changes presented by the patients than the generic instruments, our study showed that they had a

similar sensitivity. When evaluating the reproducibility, all correlation coefficients of the SF-36 and



76
SAQ domains were significant. In evaluating responsiveness, both questionnaires showed similar
results, 62.5% of the domains of SF-36 and 60% of the SAQ domains being different after clinically
relevant changes. The validity of these instruments was shown in their correlation with an objective
evaluation of functional class, in which both instruments were sensitive to the different classes of
angina, besides the intercorrelation between the domains of each instrument. The data suggest that
both instruments may be used to evaluate health-related quality of life in patients with ischemic heart
disease in our population, although without the disadvantages of the generic instrument to follow up
a specific clinical condition. The use of these instruments could be generalized to be used for the
Brazilian population of patients with ischemic heart disease, particularly in the population that seeks

care in the National Healthcare System (SUS- Sistema Unico de Saude).
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Table 1. Characteristics stable outpatients (n=200) and those who submitted to revascularization
procedures (n=50), according to the answer to the second interview.

Characteristics Outpatients, stable angina Patients who underwent angioplasty
n=200 n=50
Answered Did not answer p Answered Did not answer P
n=156 (78%) n=44 (22%) n=38 (76%) n=12 (24%)

Male (%) 88 (56) 23 (52) 0.62 29 (76) 10 (83) 0.60
Mean age in years (SD) 64,9(10,3) 64.2 (10,8) 0.72 60.0 (9) 65.4 (10.5) 0.10
Education* 0.79 0.20
0 to 8 years 111 (85) 33(87) 32 (84) 7 (58)
> § years 20 (15) 5(13) 5(13) 5(38)
White 149 (95) 40 (91) 0.16 36 (95) 12 (100) 0.41
Marital Status Married 111 (71) 33 (75) 0.74 28 (74) 8 (67) 0.74
From: 0.08 0.77
Porto Alegre 80 (51) 29 (66) 8 (22) 3(23)
Interior 76 (49) 15 (34 30 (78) 9(77)
Specific Activity Scale 0.25 0.67

| 42 (27) 7(16) 0(0) 0(0)

11 95 (61) 29 (66) 4(37) 4(33)

111 19 (12) 8 (18) 23 (60) 7 (58)

v 0(0) 0(0) 1(3) 1(8)
Prior Catheterization 88 (57) 24 (54) 0.72 35(92) 11 (92) 0.96
Prior Angioplasty 64 (42) 20 (45) 0.66 7 (19) 1(8) 0.41
Coronary angiography: 0.27 0.22
Mild lesion 1(1) 1(4) 0(0) 0(0)
Moderate 7(8) 4(17) 0(0) 0(0)
Severe 78 (91) 19 (79) 38 (100) 12 (92) 0.22
Prior myocardial infarction 73 (44) 24 (55) 0.36 15 (39) 542) 0.89
Comorbidity:
Dyslipidemia 108 (69) 26 (59) 0.20 29 (76) 8 (67) 0.50
Obesity 27 (17) 7 (16) 0.82 11(29) 1(8) 0.14
Diabetes mellitus 76 (49) 18 (41) 0.35 15 (39) 4 (33) 0.70
Hypertension 126 (81) 36 (82) 0.87 31(82) 8 (67) 0.27
Medications:
Antiplatelet agents 144 (92) 39 (89) 0.44 35(92) 11 (92) 0.96
ACEI 111 (71) 26 (59) 0.12 25 (66) 6 (50) 0.32
Nitrate 69 (44) 22 (50) 0.49 22 (58) 6 (50) 0.63
Betablocker 124 (79) 29 (66) 0.06 27(71) 7 (58) 0.41
Diuretic 94 (60) 25 (57) 0.68 10 (26) 217 0.49
Lipid lowering drugs 119 (76) 24 (54) 0.004 28 (74) 9(75) 0.92

* Some patients did not provide this information.




Table 2. Mean baseline values of SF-36 and SAQ scores in the sample of stable outpatients and
reliability analysis in both populations of patients with ischemic heart disease.

Cronbach’s
Nr. of Minimum Maximum Alpha
Instrument n items Mean SD % % (n=250)
SF-36

Physical Functioning 200 10 48.5 +28 3.0 3.0 .90
Role Physical 200 4 47.9 +41 315 31.0 .85
Bodily Pain 200 2 55.6 +28 2.5 18.0 .83
General Health 200 5 59.3 +24 0.0 2.0 72
Vitality 200 4 58.1 +27 2.5 7.5 .85
Social Functioning 200 2 69.4 +30 2.5 37.5 .70
Role Emotional 200 3 56.3 +43 29.5 44.0 .84
Mental Health 197 5 65.2 +26 0.5 7.1 .87
SAQ

Physical Limitation 188 9 554 +21 0.0 0.0 79
Angina Stability 200 1 55.1 +28 9.0 18.5 NA
Angina Frequency 199 2 77.6 +26 2.0 37.7 .62
Treatment Satisfaction 198 4 84.6 +16 1.0 6.6 72
Disease Perception 200 3 61.2 +26 1.5 0.0 .64




Table 3. Reproducibility of SF-36 and SAQ in stable outpatients.

st measurement 2%
measurement *
Instrument A
N Mean SD Mean  SD Mean Hk R
SF 36
Physical Functioning 151 50.0 +27 51.3 +26 1.3 .26 73
Role Physical 156 49.1 +41 51.9 +42 2.8 .30 .90
Bodily Pain 152 56.2 +29 57.7 +26 1.5 .52 74
General Health 156 59.6 +24 57.6 +24 2.0 .19 .70
Vitality 153 60.9 +25 58.4 +15 2.5 .08 79
Social Functioning 153 70.1 +31 72.1 +27 2.0 28 .68
Role Emotional 153 57.1 +44 55.1 +42 2.0 .57 .76
Mental Health 150 66.5 +25 66.0 +25 0.5 .83 .69
SAQ
Physical Limitation 135 56.4 +21 54.3 +22 -2.1 .38 .86
Angina Stability 148 43.5 +21 50.3 +23 6.8 .00 .67
Angina Frequency 153 78.5 +26 79.8 +24 1.3 .39 49
Treatment Satisfaction 142 84.9 +15 81.4 +17 -3.5 .00 .80
Disease Perception 146 68.0 +28 66.9 +26 1.1 .56 .62

* Mean of 14 days after the first questionnaire
** Wilcoxon test
1 Intraclass correlation coefficient, significance < 0.001 in all domains of SF-36 and SAQ.



Table 4. Responsiveness of quality of life instruments SF-36 and SAQ in patients who have
undergone percutaneous coronary intervention.

Instrument Pre-angioplasty Post-angioplasty Pre-Post difference
n Mean SD Mean SD Mean p
SF 36
Physical Functioning 38 40.1 +29 50.6 +26 10.5 .03
Role Pphysical 38 19.7 +28 27.0 +33 7.3 .26
Bodily Pain 35 375 +23 54.0 +26 16.5 .00
General Health 38 575 +21 52.2 +26 53 40
Vitality 38 420 +28 55.5 +14 13.5 .00
Social Functioning 38 553 +30 65.4 +27 10,1 .04
Role Emotional 38 403 +41 41.2 +40 0.9 1.0
Mental Health 38 515 +29 61.3 +23 9.8 .03
SAQ
Physical Limitation 36 43.6 +23 47.5 +21 3.8 41
Angina Stability 38 226 +23 63.7 +23 41.1 .00
Angina Frequency 38 51,6 +29 78.9 +25 27.3 .00
Treatment Satisfaction 38 825 *+15 78.5 +18 -4.0 .14
Disease Perception 38 384 +22 50.4 +23 12.0 .00

**Mean 30 days after angioplasty
Wilcoxon Test



Table 5. Mean scores (£ SD) of SF-36 and SAQ according to class of angina (Specific Activity
Scale - SAS) in stable outpatients and those submitted to revascularization procedure.

Class I Class 11 Class 1II/TV
Instrument n=49 n=142 n=59 p*
SF-36
Physical Functioning 74+25 44426 29+20 .00
Role Physical 79+34 41439 20+31 .00
Bodily Pain 71+29 51426 40+24 .00
General Health 72422 56+23 52422 .00 **
Vitality 75421 56427 38426 .00
Social Functioning 85423 66+31 54+28 .00
Role Emotional 78+39 53+42 36+40 .00
Mental Health 8020 62425 50427 00
SAQ
Physical Limitation 75+12 52+19 37£17 .00
Angina Stability 53+19 40422 28426 .00
Angina Frequency 89+18 76+25 54+30 .00
Treatment Satisfaction 87+17 85+15 82+15 .29
Disease Perception 85+16 6127 41£26 .00

* Comparison between the three groups by analysis of variance of an input;
** Difference significant for comparison between class 11, III and IV versus class 1.
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Table 6. Correlation matrix between SF-36 and SAQ in patients with ischemic heart disease, who
are stable and those submitted to revascularization procedure.

SF-36 (0-100 Scale)

Physical Role Bodily General Vitalit Social Role Mental

Functioning Physical Pain  Health Y Functioning  Emotional Health
SAQ (0-100 Scale)
Physical Limitation 236 .58+ 47 .37 .33 A7 41 41 40
Angina Stability 250 .19 .30 .24 5% .30 .26 21 23
Angina Frequency 249 40 47 44 .39 45 42 37 39
Treatment Satisfaction 250 20 22 .19 22 .29 .29 21 25
Disease Perception 250 48 49 43 43 45 51 .39 43

Spearmann correlation

*Values in boldface correspond to substantially expected associations between the two scales
** Significant domain for p<0.05; excessively significant for p<0.01
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Figure 1. SF-36 Scores among ambulatory patients with stable angina (n=156). Baseline and after 14 days.

PF = Physical Functioning (p=0,26); RF = Role Physical (p=0,30); BP = Bodily Pain (p=0,52); GH = General Health
(p=0,19); VT = Vitality (p=0,08); SF = Social Functioning (p=0,28); RE = Role Emotional (p=0,57); MH = Mental
Health (p=0,83)
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Figure 2. SAQ Scores among ambulatory patients with stable angina (n=156). Baseline and after 14 days.
PL= Physical Limitation (p=0,38); AS= Angina Stability (p=0,00); AF= Angina Frequency (p=0,39); Treatment
Satisfaction (p=0,00); Disease Perception (p=0,56)
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Figure 3. SF-36 Scores among patients undergoing successful coronary angioplasty (n=38). Baseline and 30 days after
procedure.

PF = Physical Functioning (p=0,03); RF = Role Physical (p=0,26); BP = Bodily Pain (p=0,00); GH = General Health
(p=0,40) ; VT = Vitality (p=0,00); SF = Social Functioning (p=0,04); RE = Role Emotional (p=1,0); MH = Mental
Health (p=0,03).
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Figure 4. SAQ Scores among patients undergoing to successful angioplasty (n=38). Baseline and 30 days after
procedure.

PL = Physical Limitation (p=0,41); AS = Angina Stability (p=0,00); AF = Angina Frequency (p=0,00);

TS = Treatment Satisfaction (p=0,14); DP = Disease Perception (p=0,00)
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ANEXOS



Anexo | — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
\;.ZZ
HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
SERVICO DE CARDIOLOGIA
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Esta pesquisa tem como objetivo medir as mudancas na qualidade de vida das pessoas

com cardiopatia isquémica- doenga do coragido causada pela diminui¢do da chegada de
oxigénio ao coragdo. Ela foi aprovada pelo comité de ética do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre

Caso o Senhor(a) decida participar dessa pesquisa, apos sua consulta, serd
realizada uma entrevista com algumas perguntas sobre oCa) Senhor(a) e sobre sua

qualidade de vida- atividade fisica e bem-estar fisico e emocional.Esta entrevista levara
ao todo aproximadamente 20 minutos.O nimero de seu prontudrio - registro médico do

hospital - sera anotado na folha de seu questionario. Seus dados serdo mantidos em
absoluto sigilo.

Lembramos que o Senhor(a) € livre para participar ou ndo ou, ainda, desistir a
qualquer momento desta pesquisa. Nao vai haver nenhuma altera¢ao ou prejuizo no seu
atendimento.

Antecipadamente agradecemos. Sua participacao ¢ muito importante e nos ajudara
a atender melhor as pessoas com problemas de satide semelhantes aos seus.

Caso o Senhor(a)vocé decida participar, favor assine este documento e
devolva-o ao entrevistador.OCa)Senhor(a) devera receber uma copia igual a esta.

Qualquer davida sobre esta pesquisa podera ser resolvida por contato com a
Enfermeira Elenara Franzen através do telefone 3316.8246.
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Anexo Il — Specific Activity Scale — SAS (Versdao em Portugués)
SPECIFIC ACTIVITY SCALE

Vocé pode subir um lance de escadas (8 degraus) sem parar?

'

.

Vocé Pode subir um lance
de escadas com 8 degraus
sem parar carregando
peso ou?

- Ter relacdes sexuais?
- Realizar atividades
domésticas (lavar louca,
varrer a casa, etc.)?

- Caminhar em passo
normal no plano?

l l

Nao
|

Vocé pode tomar banho
ssem parar ou?

- Arrumar a cama?
- Limpar o ch&o ou lavar

Qualquer sim Todos ndo

b janelas?
- Pendurar a roupa

lllavada?
- Caminhar no plano
lentamente?

Todos ndo Qualquer sim

l E> Classe IIT

i E> Classe 111

Vocé pode subir um lance de
escadas de 8 degraus sem parar
levando varios pacotes de
compras (+ 8 kg) ou?

- Carregar coisas pesadas?
- Jogar futebol?
- Caminhar rapido no plano?

Vocé é capaz de se vestir
sozinho sem parar?

l

Sim Nao

l E> Classe IV

l |

Vocé tem sintomas (falta
de ar, cansaco, fadiga)
guando esta comendo,
sentado ou deitado?

Qualqguer sim Todos ndo

v v

L

Classe 1 Classe 11

Nao Sim

B> Classe III Classe IV




Anexo III — Short Form-36 (Versdao em Portugués)

SF-36 PESQUISA EM SAUDE
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INSTRUCOES: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua satide. Estas informagcées nos manter&o
informados de como vocé se sente e quao bem vocé é capaz de fazer suas atividades de vida diaria.
Responda cada questdo marcando a resposta como indicado. Caso vocé esteja inseguro em como

responder, favor responder o melhor que puder.

1. Em geral, vocé diria que sua saude é: (circular uma resposta)
EXCIENLC. .....oeiieeieeiiieie et 1
IMUIEO DOA.....eeeiiiiie ettt 2
BOa.. e 3
RUIML 1.ttt s sne e snae s 4
IMUILO TUIML .ttt e e vee e an 5

2. Comparada a um ano atras, como vocg classificaria sua saide em geral, agora?

Muito melhor agora do que hd um ano atrés.....................
Um pouco melhor agora do que ha um ano atras..............
Quase a mesma de um ano atras..........ccceveeeeeereeneeneenne.
Um pouco pior agora do que hd um ano atrés..................
Muito pior agora do que ha um ano atras.............c..ee......

3. Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante
um dia comum. Devido a sua satude, vocé tem dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

quanto?

(circular um nimero em cada linha)

Atividades

Sim,
dificulta
muito

Sim,
dificulta um
pouco

N&o. Ndo
dificulta de
modo algum

a. Atividades vigorosas, que exigem muito esforgo,
tais como correr, levantar objetos pesados, participar em
em esportes arduos

b.Atividades moderadas, tais como mover uma mesa,
passar aspirador de p6 ou varrer, jogar bola

c.Levantar ou carregar mantimentos

d. Subir varios lances de escada

e. Subir um lance de escada

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

g. Andar mais de um quilémetro

h. Andar varios quarteirdes (varias quadras)

i. Andar um quarteirdo (uma quadra)

j. Tomar banho ou vestir-se

U (U NI U JUNINY [JUSSN UG NN u—y

DN N[NNI [N

W[ W [W[W|W|[W|W
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4. Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu trabalho ou com
alguma atividade diaria regular, como conseqiiéncia de sua saude fisica?
(Circule uma em cada linha)

Sim Nio
a) A quantidade de tempo que vocé levava para fazer seu trabalho o 1 2
outras atividades diminuiu?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras 1 2
atividades?
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades 1 2
(p. ex.:necessitou de um esforgo extra?)

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

(Circule uma em cada linha)

Sim Nao
a) A quantidade de tempo que vocé levava para fazer seu trabalho o 1 2
outras atividades diminuiu?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Nao trabalhou ou ndo fez qualquer das atividades com tanto 1 2
cuidado 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 relacdo a familia,

vizinhos, amigos ou em grupo? (circule uma)
De forma NeNNUMA.........coovviiiiiiiiieeieiee e 1
LICITaAMENTE.....cccuvieiiieeiieeiieciie et ere et e e e et eeraeeeaeesesaeesbeeenes 2
MOdEradameEnte...........coovvvieiiiiieeieieeeeeeee ettt 3
BaStante.........cooeeiiiieiieee e 4
EXTremMameENte.......coooviiiiiiiiiieeeeeeeeeet e e eeeeeeas 5

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

NENNUIMA. ...t e e e e eennns 1
IMUIEO L@VE...oo o e eeeeeeen 2
LV e 3
A (06 1< 2T £ RSP RRRR 4
GIAVE. . ettt ettt e e e e e et e e e e e e et eeeeeeeenasreeeeeeeeenes 5
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8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal
(incluindo tanto o trabalho, fora de casa e dentro de casa?).

De maneira alguma..........cceevveeviierieenieeieeieereereeeesresnesereseeessaeseae s 1

UIN POUCO...eteetteeiieeeitt et e eiteeieeeiteeeteestteesnteeenbeesnbeesns 2enseesnseeesseeenns 2
MoOderadamente..........c.uuveeeeeeiieiiieiieeeeeeeeeeeee e 3
BaStante........oooiieieiiie e e 4
EXtremamente..........ooooiiiiieiiiieeeeeeeeeeccter s 5

9. Estas questdes sao sobre como vocé se sente ¢ como tudo tem acontecido com vocé durante as ultimas 4
semanas. Para cada questio, por favor, dé uma resposta que mais se aproxime como voc€ se sente. Em relagdo as
ultimas 4 semanas.

(circule um nimero para cada linha)

A maior |Umaboa |Alguma |Uma
Todoo |partedo |partedo |partedo |pequena |Nunca
tempo tempo | tempo tempo parte do
tempo

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

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

¢. Quanto tempo vocé tem se
sentido tdo deprimido que
nada pode anima-lo?

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

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

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

g. Quanto tempo vocé tem se
sentido esgotado?

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

1. Quanto tempo vocé tem se
sentido cansado?




10. Durante as ultimas 4 semanas, quanto do seu tempo a sua satude fisica ou problemas emocionais

interferiram com as suas atividades sociais (tais como visitar amigos, parentes, etc)?

(circule uma)

TOAO tEIMPO....eeeeieeeieeeieeieeie et eteete et st e estaesebesteessaesssesssessaessaesssesssesssensnes
A MAior Parte dO tEIMPO.......ccvieiieeeiieeiieecieereeerte e e stteesbeesreesseeebeessreeessneenens
Alguma parte do tEIMPO......ccueervierrierrieriierieeseerteesieereesreereesreeseeseesseessessseesesssenes
Uma pequena parte do tEMPO........ecveerreerieeiieerieerieereetesreeteeteeseeseesesssesssesssennns

Nenhuma parte do teIMPO.......eecueeruierierierierieree ettt ettt e s e sseesaees

11. O quanto verdadeiro ou falso ¢ cada uma das afirmagdes para vocé?

(circule um ntimero para cada linha)

Definiti- | A maioria A maioria | Definiti-
vamente | das vezes Nao sei das vezes | vamente
verdadeiro| verdadeiro falsa falsa
a. Eu costumo adoecer um pouco
mais facilmente que as outras 1 2 3 4 5
pessoas.
b. Eu sou tao saudavel quanto 1 2 3 4 5
qualquer pessoa que eu conheco.
c. Eu acho que minha satde vai 1 2 3 4 5
piorar
d. Minha saude ¢é excelente. 1 2 3 4 5

93
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Anexo IV — Seattle Angina Questionnaire (SAQ)

SEATTLE ANGINA QUESTIONNAIRE

Data:
Iniciais: Prontuario:

1. As questdes abaixo sdo sobre atividades que as pessoas fazem freqiientemente durante a semana. Embora seja dificil
para algumas pessoas com diferentes problemas de satide determinar o que ¢ que as limitam, por favor, veja as atividades
listadas abaixo e indique o quanto de limita¢do vocé tem devido a dor toracica (dor no peito), desconforto toracico
(aperto no peito) ou angina nas ltimas 4 semanas

Atividade Muito Moderadamente Um tanto Um pouco Nao Limitado, ou
limitado limitado limitado limitado limitado néo fez por
outras razdes
Vestir-se O O O O O O

Caminhar dentro de
casa no plano O 0 0 O 0 O

Tomar banho O a a a O a

Subir um morro
ou um lance de escadas [ a a a O O
sem parar

Trabalhar no
jardim, varrer O O O O O O
ou carregar compras

Caminhar mais de
uma quadra em O O O O 0 O
passo rapido

Correr

Levantar moveis ou
objetos pesados (p.ex 0O O 0 0 0 O
moveis, criangas)

Participar em

esportes arduos ad O ad ad ad O
(p.ex. nadar, jogar

futebol)
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2. Comparado com 4 semanas atras, quao freqiientemente vocé tem dor toracica (dor no peito), desconforto toracico
(aperto no peito) ou angina, fazendo o seu nivel mais intenso de atividade? Eu tenho tido dor toracica (dor no peito),
desconforto tordcico (aperto no peito) ou angina.....

Muito mais Ligeiramente Praticamente Ligeiramente Muito menos
freqiiente mais 0 mesmo menos freqliente freqliente
freqliente
u u U
3. Nas ultimas 4 semanas, em média, quantas vezes vocé teve dor toracica (dor no peito),
desconforto toracico (aperto no peito) ou angina ? Nenhuma
4 ou mais vezes 1 a3 vezes 3 ou mais vezes 1 a2 vezes Menos de 1 vez nas
por semana ao dia por semana mas por semana  vez por semana ultimas 4
ndo diariamente semanas
0 O O 0 0 0

4. Nas ultimas 4 semanas, em média, quantas vezes vocé teve que colocar comprimidos de Isordil ou Sustrate
embaixo da lingua para dor toracica (dor no peito), desconforto toracico (aperto no peito) ou angina ?

Nenhuma
4 ou mais vezes 1 a3 vezes 3 ou mais vezes 1 a2 vezes Menos de 1 vez nas
por semana ao dia por semana mas por semana  vez por semana ultimas 4
nao diariamente semanas
O O O O O O

5. O quanto lhe incomoda tomar a medicag@o prescrita para dor toracica (dor no peito), desconforto toracico
(aperto no peito) ou angina ?

Muito Moderadamente Algo Um pouco Nao Meu médico
incomodado incomodado incomodado  incomodado incomodado ndo prescreveu
medicagdes
O ( ( (
( (

6. 0 quao satisfeito vocé esta com tudo o que esta sendo feito para tratar

sua dor toréacica (dor no peito), desconforto
toracico (aperto no peito) ou angina?
Completamente A maior parte Algo
A maior parte Altamente
insatisfeito do tempo satisfeito
do tempo satisfeito
insatisfeito
satisfeito
( (

( ( (
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7. 0 quanto satisfeito vocé estd com as explicacdes que seu médico lhe deu sobre

sua dor toracica (dor no peito),

peito) ou angina?
Completamente
A maior parte
insatisfeito
do tempo

satisfeito

(

desconforto toracico (aperto no

A maior parte Algo
Altamente
do tempo satisfeito
satisfeito
insatisfeito
(
( (

8. De modo geral, o quao satisfeito vocé esta com seu atual tratamento para a sua

dor toracica (dor no peito),

peito) ou angina ?
Completamente
A maior parte
insatisfeito
do tempo

satisfeito

(

desconforto toracico (aperto no

A maior parte Algo
Altamente
do tempo satisfeito
satisfeito
insatisfeito
(
( (

9. Nas ultimas 4 semanas, 0 quanto a sua dor toréacica (dor no peito), desconforto

toracico (aperto no peito) ou angina

viver?
Tem limitado

Quase nao tem

severamente
limitado

minha satisfacéao
minha satisfacéo

de viver
de viver

de viver

(

interferiram na sua satisfacédo de

Tem limitado Tem limitado

N&o tem
moderadamente ligeiramente
limitado
minha satisfacéo minha satisfacéo
minha
de viver de viver
satisfacao
(
( (

10. Se vocé tivesse que passar o resto de sua vida com sua dor toracica (dor no

peito),

desconforto toracico (aperto no peito) ou angina como vem sentindo agora, o0 como

vocé se sentiria?
Completamente
A maior parte
insatisfeito
do tempo

satisfeito

(

A maior parte Algo
Altamente
do tempo satisfeito
satisfeito
insatisfeito
(
( (
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11. 0 quao freqientemente vocé se preocupa com a possibilidade de ter um ataque

cardiaco ou morrer subitamente?

Eu ndo paro Eu frequentemente
Eu raramente Eu nunca me
de me preocupar penso ou me
penso ou me preocupo
com iSso preocupo com
preocupo com com iSso
isso

isso

Ocasionalmente eu
me preocupo com

isso



