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APRESENTACAO

O interesse sobre o tema qualidade de vida (QV), de alguma maneira,
sempre fez parte do pensamento dos profissionais de saude. O tema encontra
ressonancia especial na pratica profissional da enfermagem que, em sua atuacao
plena, vai além da prestacdo de cuidados técnicos especificos, incorporando o
reconhecimento da pessoa enferma, como ser biopsicossocial no seu processo
de cuidar.

Como enfermeira, meu primeiro contato com a avaliacdo da QV como
quesito a ser considerado no acompanhamento sistematico dos pacientes iniciou-
se no ano de 2000, em minha atuacao junto ao grupo de portadores de marca-
passo (MP), na equipe do Laboratério de Estimulacdo Cardiaca Atrtificial (LECA)
do Servico de Cardiologia e Cirurgia Cardiovascular (SCCCV) do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HC-UFMG).

O questionamento sobre o impacto dos implantes na QV de seus
portadores, pouco estudado na populacao brasileira, juntamente com a auséncia
de um instrumento especifico validado, gerou minha dissertacdo de mestrado em
2003 na Escola de Enfermagem da UFMG. Sob a orientagdo do Prof. Dr.
Gustavo Velasques Melendes e apoio do coordenador do LECA HC-UFMG, o
Prof. Dr. Anténio Luiz Pinho Ribeiro, foi realizada a traducdao e validado o
questionario de QV especifico para pacientes portadores de MP: o Assessment of
Quality of Life and Relates Events (AQUAREL).

Esse trabalho, publicado em forma de artigo original em 2006 nos Arquivos
Brasileiros de Cardiologia, oportunizou o aprofundamento no tema da qualidade
de vida relacionada a saude (QVRS), mostrando sua relevancia e as mdultiplas
possibilidades de aplicacao, em especial na area de agravos crénicos, em que eu
atuava.

Incentivada e orientada pelo Prof. Dr. Antdnio Luiz Pinho Ribeiro,
apresentei projeto para aprofundamento do tema na po6s-graduacao em Ciéncias



da Saude do Servico de Infectologia e Medicina Tropical da Faculdade de
Medicina (FM) da UFMG. Sua aprovacgéao deu origem a esta tese.

“[...] eu quase que nada nao sei... mas desconfio de muita coisa”

fala de Riobaldo,
personagem de Jodo Guimaraes Rosa,

em Grande Sertdo: Veredas (2005).



RESUMO

Fundamentos: a qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) é hoje
importante quesito a ser considerado no acompanhamento e tratamento de
individuos e populacdes, principalmente os relacionados a condi¢des crénicas ou
acOes paliativas. Como parametro, a QVRS tem se mostrado util em diversas
areas da saude relacionadas a pratica e a pesquisa clinica, além da organizacao
e alocagdo de recursos. Apesar da importancia meédico-social que cerca as
condicbes dos pacientes com doenca de Chagas (dCh) e dos portadores de
marca-passo (MP) no panorama de saude brasileiro, ainda pouco se conhece
dos aspectos relacionados a sua QVRS. Obijetivo: investigar o perfil da QVRS de
pacientes com dCh e portadores de MP, levantando possiveis associacdes entre
aspectos clinicos, sociodemograficos e resultado de exames e piores escores de
QVRS. Os estudos serao apresentados na forma de artigos originais. Artigo 1: a
QVRS foi avaliada em 139 pacientes portadores de MP, 77 com dCh, 31 nao-
chagasicos (NCh) e 31 sem confirmacdo sorolégica para dCh. Utilizou-se o
sumario fisico e mental do instrumento genérico Medical Outcomes Study 36-item
Short-Form (SF36) associado ao Assessment of QUAIity of life and RELated
events (AQUAREL), especifico para portadores de MP. Foram realizadas analises
uni e multivariada em modelo de regressao linear mdultipla. Resultados:
relacionaram-se a pior QVRS nos portadores de MP: dCh, sexo feminino,
condicdo de solteiro e a pior classe funcional. Na andlise multivariada, a pior
classe funcional destacou-se como preditora independente de baixa QVRS no
sumario fisico do SF36 e em todos os dominios do AQUAREL. A situagédo de
solteiro e a de aposentado revelaram-se preditoras independentes de pior QVRS
para o sumario mental do SF36 e 0 sexo feminino foi preditor de pior QVRS para
o dominio arritmia do AQUAREL. Artigo 2: avaliou-se a QVRS em grupo de 146
pacientes, 125 com dCh e 21 NCh, pelo SF36 e o especifico Minnesota Living
With Heart Failure Questionnaire (MLWHFQ). A associacao dos piores escores de
QVRS com variaveis independentes foi testada por analise uni e multivariada,
utilizando-se o modelo de regresséo logistiva ordinal de chances proporcionais.
Resultados: os pacientes Ch apresentaram piores escores de QVRS que os NCh,
nos dominios capacidade fisica e aspecto emocional do SF36 e no MLWHFQ.
Para aqueles pacientes com dCh foi encontrada associacdo entre os escores
QVRS e nivel de educacédo, sexo, situacdo conjugal, uso de medicamentos,
classe funcional, sintomas cardiovasculares e gastrointestinais. Preditores
independentes de pior QVRS dos Ch foram: sexo feminino, menos anos de
estudo, situacdo de solteiro, pior classe funcional, presenga de: sintomas
cardiovasculares, sintomas gastrointestinais, doencas associadas, alteracdo no
Doppler ecocardiograma e arritmia ventricular ao holter. Consideracoes finais:
nos dois estudos realizados ressalta-se a influéncia negativa da dCh para QVRS
dos pacientes. A classe funcional, para os que possuem MP, e os sintomas
cardiovasculares, para aqueles com dCh, aparecem como os mais fortes
preditores independentes de pior QVRS. Os aspectos metodoldgicos envolvidos,
assim como os desafios na avaliacao e interpretacdo dos resultados, devem ser
considerados. Finalmente, os estudos acentuam a relevancia da inclusdo
sistematica do ponto de vista do paciente no repensar do atual modelo biomédico
brasileiro.

Palavras-chave: Doenca de Chagas. Qualidade de vida relacionada a saude.
Marca-passo. SF36, MLWHFQ e AQUAREL.



ABSTRACT

Background: Health Related Quality of Life (HRQoLl) is today a significant item to
be considered in monitoring and treatment of individuals and populations,
especially those related to chronic conditions or palliative actions. As a measure,
HRQoL has proven useful in several areas of health-related practices and clinical
research, besides the organization and resource allocation. Despite the
importance of medical social conditions surrounding the patient with Chagas
disease (AHC) and those patients with pacemaker (PM) at the Brazilian health
scenarie, yet few knowledge is available, about, the problems related to their
HRQoL. Objective: To investigate the pattern of HRQoL in patients with dch and
in pacemaker patients, raising the possible associations between clinical,
sociodemographic aspects, and test results and the lowest scores of HRQoL. The
studies will be presented as original papers. Article 1: The HRQoL was availed in
139 patients with PM, 77 with ChD, 31 non-chagasic (NCh) and 31 without
serological confirmation for ChD. It was used the physical and mental summary
of the generic instrument Medical Outcomes Study 36-ltem Short-Form (SF36)
associated with the Assessment of QUAIlity of Life and RELated events
(AQUAREL), specific for pacemaker patients. We performed uni and multivariate
analyses in multiple linear regression model. Results The worset HRQoL was
related in PM patients with: ChD, female condition, single condition and worst
funcional class. In the multivariate analysis, the worset functional class was noted
as an independent predictor of poor HRQoL in the SF36 physical summary and
in all domains of AQUAREL. The single situation and retired situation proved to
be predictors of worset HRQoL for the SF36 mental summary and females
condition was the worst predictor to the AQUAREL arrhythmia domain. Article 2:
We evaluated HRQoL in a 146 patients group , 125 with ChD and 21 NCh by
SF36 and specific Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire (MLWHFQ).
The combination of the worst HRQoL scores with independent variables was
tested by univariate and multivariate analysis using the ordinal logistic regression
model of proportional odds. Results: ChD pacients had the worse HRQoL scores
than NCh pacients in physical capacity and emotional aspect domains of SF36
and MLWHFQ. For those pacients with ChD association was found between
HRQL scores and educational level , sex, marital status, medicine use, functional
class, cardiovascular and gastrointestinal symptoms. Independent predictors of
poor HRQoL of ChD pacient were female sex, few years of education, single
association, and worst functional class, cardiovascular symptoms and
gastrointestinal  symptoms, associated diseases, abnormal Doppler
echocardiogram, and Holter ventricular arrhythmia. Final considerations: In both
studies we pointed out the negative influence of ChD for HRQoL of patients.
Functional class, for those with MP, and cardiovascular symptoms for those with
ChD , appeared as the strongest independent predictors of poor HRQoL.
Methodological issues involved as well as challenges in the evaluation and
interpretation of results must be considered. Finally, the studies point out the
relevance of including systematic point of view of the patient in the rethinking of
the Brazilian current biomedical model .

Keywords: Chagas disease; Health Related Quality of Life; Pacemaker; SF36;
MLWHFQ; AQUAREL.
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AQUAREL Assessment of Quality of life and Related events

AE Aspectos emocionais
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1.1 O tema

Determinantes e condicionantes do processo saude-doenga sao
multifatoriais e complexos. Nas Ultimas décadas, a avaliagdo da Qualidade de
Vida (QV) trouxe para o cenario da assisténcia, tanto no ambito das praticas
assistenciais quanto na producao do conhecimento e politicas publicas, aspectos
da experiéncia dos pacientes em relacdo ao seu estado de saude, consolidando-
se como importante variavel a ser considerada’.

Vivencia-se hoje o aumento da prevaléncia das doencgas cronico-
degenerativas indicado pela mudanca do perfil de morbimortalidade dos paises
desenvolvidos e em desenvolvimento'. Estudo na populacdo geral adulta de oito
paises demonstrou que 55% dos participantes relataram apresentar ao menos
uma condigdo cronica afetando sua satude?.

No Brasil destaca-se, entre as doencas crénicas, a doenca de Chagas
(dCh). Atingindo populacoes de risco e individuos em idade produtiva, a dCh esta
intimamente ligada a problemas médico-sociais, com forte impacto
socioecondmico, cultural e trabalhista®”.

Apesar dos bons resultados das medidas de controle vetorial e
transfusional implementadas para seu controle no Brasil, estima-se, ainda, a
existéncia de 3 milhdes de individuos infectados pelo protozoario Trypanossoma
cruzi, causador da doenga. Nesse panorama, além da manutencdo da vigilancia
epidemioldgica, encontra-se o desafio de fornecer atencao médico-previdenciaria
aos infectados®"’.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em documento de 2006
atualizado em 2007, tratando do manejo clinico da dCh, recomenda o
desenvolvimento de novas ferramentas para o acompanhamento da doenca,
considerando a melhora da QV dos pacientes’.

A dCh é doenca de longa duracéo e complexidade e apresenta diversas
manifestacdes clinicas, chegando a ser incapacitante e debilitante®. Seu impacto
na QV dos pacientes que a possuem ressalta a relevancia em considerar a
avaliacdo da QV em seu aspecto relacionado a saude no planejamento e
organizacao da assisténcia médico-social desses pacientes.

A forma de manifestacao cardiaca da doenca é a que se apresenta com 0s

mais altos indices de complicacdo e causa de morte®®. Entre os tratamentos
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indicados, o implante de marca-passo cardiaco (MP) tem sido utilizado né&o
somente na garantia de maior sobrevida, mas também com a expectativa de

melhorar a QV dos pacientes'®"".

A dCh representa, assim, a terceira causa de implante de MP no Brasil*2.
O impacto do uso desses dispositivos na QV de seus usuarios tem sido alvo de
estudos, tanto pela importdncia do ponto de vista do paciente nas condutas
clinicas, como pelas avaliagdes de impacto econémico e aspectos tecnolégicos

11,13,14

envolvidos . Ainda pouco se conhecendo deste aspecto no grupo de

pacientes brasileiros.
1.2 A estrutura

Este trabalho aborda, por meio de dois artigos originais e independentes,
os fatores que influenciam a QV em grupos de pacientes com dCh ou néo e de
portadores de MP.

Considerando a forma de apresentacdo, em artigos, a elaboracdo das
referéncias bibliograficas segue o estilo de Vancouver. Esse estilo, definido como
requisito uniforme para originais submetidos a periédicos biomédicos, foi
elaborado pelo Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE)'®.

Os dois estudos foram desenvolvidos em servicos do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Minas Gerais, em conformidade com os preceitos
fundamentais da Resolugdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) 196/96, e
aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFMG (Parecer n° 219/01 e
Parecer n° 01/1907).

O primeiro artigo, Health-related quality of life in Brazilian pacemaker
patients, descreve os indices de qualidade de vida relacionada a saude (QVRS)
em um grupo de 139 portadores de MP e seus determinantes. Foi publicado na
PACE em setembro de 2008.

O segundo artigo, Health-Related Quality of Life in Patients with Chagas
Disease, estuda o perfil da QVRS em pacientes Ch e nao chagasicos (NCh) e os
aspectos correlacionados com pior QVRS. Em submissdo na Revista da
Sociedade Brasileira de Medicina Tropical.

O encerramento do trabalho consiste na discussao e consideragdes finais
dos estudos desenvolvidos.



2 ASPECTOS
TEORICOS
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2.1 A avaliacao da qualidade de vida

2.1.1 Aspectos tedricos e conceituais

A QV é considerada nog¢ao intimamente ligada ao ser humano. Indagacoées
sobre a QV podem ser consideradas tdo antigas quanto o pensamento,
abrangendo muitos significados que refletem conhecimentos, experiéncias e
valores, individuais e coletivos'®.

Trata-se, para uns, de representacao social criada a partir de parametros
subjetivos como bem-estar, felicidade, prazer e realizacdo pessoal, acrescidos de
parametros objetivos cujas referéncias sao a satisfacdo das necessidades basicas
e das necessidades criadas por determinada sociedade'®.

Na linguagem cotidiana, a QV é utilizada pela populagao geral em diversas
abordagens. No admbito cientifico, encontra-se presente em diferentes campos do
saber, como o social, econdmico e da saude’"”.

Controvérsias sobre o conceito do tema aparecem na literatura cientifica e
podem ser observadas a partir de meados da década de 1980. Inicialmente com
tendéncias a definicdes de aspecto geral, passou a incorporar varias dimensoes.
Nos anos 1990, o conceito de QV ja aborda aspectos especificos direcionados
aos objetivos a serem avaliados'"'®.

No plano individual, a QV é tida como a expresséo da distancia entre as
expectativas e a experiéncia, em determinado tempo e cenario econémico, social,
tecnolégico e cultural™®. Qutros autores acrescentam, ainda, que esta ligada a
estratificacdo ou classe social. No plano coletivo, a QV tenta sintetizar, a partir de
padrbes gerais, a complexidade e relatividade das diferencas culturais e
realidades sociais'®.

A avaliagdo da QV deve considerar o individuo como o Unico juiz na
definicdo da satisfacdo dos aspectos da vida que lhe sdo importantes. Estudos
comparativos evidenciaram que opinides de familiares ou pessoas préximas
apresentam diferencas significativas das avaliagbes realizadas pelos
pacientes'®°.

A diversidade de fatores determinantes e condicionantes do processo

saude-doenca traz, para a avaliacdo da qualidade de vida relacionada a saude
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(QVRS), a subjetividade (percepgdo da pessoa) e a multidimensionalidade
(constructo com diferentes dimensbes) como aspectos fundamentais a serem
considerados. Diferentes pontos da trajetéria da doenca, passando pelo
diagnéstico, tratamento e reabilitacdo/readaptacdo, alteram a percepcao do
paciente sobre seu estado de saude e, consequentemente, a avaliagdo da sua
Qv'.

Ressalta-se que a QVRS tem conceito mais amplo que “estado de saude”
e representa o efeito funcional da doenca e seu tratamento sobre o paciente tal
como é percebido por este?'.

Considerando a amplitude e as controvérsias envolvidas no tema, serao
utilizados como referéncia conceitos ja estabelecidos. Na abordagem genérica de
QV sera adotada a definicao da Divisao de Saude Mental da OMS, definida como
“a percepcao do individuo sobre a sua posicao na vida, no contexto da cultura e
dos sistemas de valores nos quais ele vive e em relacdo a seus objetivos,
expectativas, padrdes e preocupagdes 2. Como conceito de QVRS, sera utilizada
“a valoracao subjetiva que o paciente faz de diferentes aspectos de sua vida em
relacdo ao seu estado de saude”, citado por Seidl (2004).

2.1.2 A qualidade de vida como parametro de avaliacao na area da saude

De forma nao sistematizada, considera-se que questdes sobre condigdes,
estilo ou situacado de vida dos pacientes passaram a ser consideradas e fazer
parte das avaliacbes desde a época do nascimento da Medicina Social nos
séculos XVIIl e XIX™®.

A busca pela avaliagdo da QV de maneira mais formalizada pode ser
observada a partir da incorporacdo de perguntas explicitas sobre a saude dos
individuos, em estudos populacionais. Essa mudanca permitiu que o
monitoramento dos niveis de saude da populagao fosse além das estatisticas de
mortalidade®.

No decorrer do século XX, o tema QV, antes delegado a filésofos e poetas,
torna-se parametro de avaliacdo incluido nas tomadas de decisdo em diversas
areas, incluindo a da satde®. O surgimento de periédicos como International

Society for Quality of Life Research (http:www.isoqgol.org), no inicio dos anos
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1990, expressa o crescente interesse pelo tema junto aos grupos de produgéo de
conhecimento” .

A avaliacdo da QVRS passou a ser considerada por alguns autores um
fendbmeno emergente a ser utilizado, de maneira irreversivel, no monitoramento e
direcionamento das investigacbes e das praticas assistenciais, do
acompanhamento da incorporacdo de novas tecnologias e da alocacdo de
recursos das politicas publicas®?°.

Quatro aspectos foram importantes na consolidacao do interesse da
avaliacdo da QVRS pelos servicos de saude. Primeiro, a clara relacédo
demonstrada em estudos cientificos, com fendmenos como mortalidade,
hospitalizacdo e consumo de recursos sanitarios®®, como exemplificado por
Parkerson Jr. & Gutman (2000)%.

Um segundo aspecto ampara-se na complementaridade sugerida pela
fraca associacdo entre escores de QVRS e marcadores fisiopatologicos
frequentemente empregados na pratica clinica. Estes fornecem informagdes aos
médicos, mas sao de interesse limitado para os pacientes, pois se correlacionam
mal com a capacidade de executar tarefas e bem-estar, as areas de maior
interresse de pacientes e familiares. Este aspecto enfatiza as vantagens da
utilizacdo conjunta dos dois instrumentos de avaliagao®>?’.

O terceiro aspecto relaciona-se ao carater intrinseco da QVRS que se
apresenta como especialmente importante para pacientes com esperanca de vida
limitada ou em condigdes crbénicas. Mesmos critérios clinicos muitas vezes
representam impacto diferente nos diversos aspectos na vida dos pacientes.

Finalmente, a possibilidade do desenvolvimento de um marco conceitual
que inclua o ponto de vista do paciente a partir da QVRS como avango dos
modelos biomédicos atuais®.

Interesse de gestores de saude na inclusdao da QV e da satisfacdo dos
pacientes nos indices de mortalidade e morbidade foi despertado diante da
significativa variacao de custos entre as diferentes praticas clinicas'22.

Considerando, ainda, o aspecto econémico, documento do Ministério da
Saude do Brasil ressalta a necessidade de reexaminarem-se os beneficios e
custos de suas acoes, para assegurar a efetiva implementacéo das intervengdes
e alocacgao eficiente de recursos, destacando-se a importancia da avaliacao da

QV nas andlises de custo-utilidade®.



21

Assim, a QVRS apresenta-se como aspecto que interessa ndo somente
aos pacientes, seus familiares e clinicos, mas também aos formuladores de
politicas de saude e a industria farmacéutica, possibilitando melhorias no
planejamento de recursos para pesquisas, treinamentos e cuidados de satde™.

2.1.3 Os instrumentos de medida: caracteristicas, aplicacoes e interpretacao

Se, por um lado, a relevancia de utilizagdo de um indice de QV se
apresenta com importancia reconhecida, por outro, a escolha do instrumento e a
andlise dos dados ainda se mostram desafiantes. Medidas de QV tentam
sintetizar a complexidade e relatividade das diferengas culturais e realidades
sociais por meio de diversos instrumentos, constituindo-se os quantitativos na
maioria na literatura. Embora menos utilizados por sua limitada aplicacao, existem
ainda instrumentos qualitativos como histérias de vida ou biografias e ainda
aqueles de metodologia combinada’.

A escolha de instrumentos quantitativos requer avaliacao rigorosa de suas
propriedades de medida: validade, reprodutibilidade e sensibilidade. Geralmente,
sao constituidos de questionarios autoaplicados ou aplicados por um agente de
pesquisa. Devem ser respondidos, nos casos de inquéritos relativos a QVRS, pelo
préprio paciente, pois existem diferengas relevantes, demonstradas nos casos de
respostas fornecidas por familiares ou cuidadores’.

Algumas medidas de QV trazem um campo especifico de atuacao. As do
setor saude resumem-se, quase sempre, ao campo médico e geralmente incluem
medidas de capacidades funcionais, estados de saude, bem-estar psicologico,
redes de apoio social, de satisfacdo e estado de animo dos pacientes'®.

Portanto, medidas de QVRS buscam ir muito além da avaliacdo da
capacidade de realizar tarefas. Uma medida ndo deve avaliar apenas se apés um
tratamento o paciente foi capaz de andar varios quildbmetros, mas se isso lhe
possibilitou trabalhar ou conviver com amigos e parentes ou, ainda, se fez com
que ele ficasse (mais) alegre ou satisfeito. S&o esses aspectos da vida do
paciente que passam despercebidos pelos métodos convencionais que avaliam

um tratamento®'%2,
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No crescente movimento de incorporacao do quesito QV nas avaliacbes da
area médica, somente em 1991 mais de 160 diferentes instrumentos foram
empregados segundo literatura especifica®*®. Em universidades publicas de Sao
Paulo, entre 1993 e 2001, 84 pesquisas, entre dissertacoes, teses de doutorado e
livre docéncia, foram realizadas sobre o tema**. Revisdo sistematica de 2001 a
2003 para QV em idosos encontrou 2.465 registros sobre o assunto®.

Existem diferengas entre a utilizacdo de medidas individualizadas —
centradas nas escolhas individuais dos itens que compdem o instrumento e no
quao importante cada um deles é para cada paciente, individualmente — e
medidas padronizadas — centradas na escolha dos itens com base em um padréo
preestabelecido, com ponderacdes definidas, utilizado para pacientes individuais
ou grupo. Autores salientam que ambas as medidas, a individualizada e a
padronizada, requerem avaliacdo mais aprofundada e sua utilidade e
interpretabilidade necessitam ser melhor estabelecidas®'.

Para o uso das medidas de QV na pratica e na pesquisa clinica,
recomenda-se a definicdo do conceito ou significado de QV que orienta o
trabalho, a pesquisa ou a intervencdo, a explicitacdo das razdes tedrico-
metodoldgicas que levaram a escolha dos instrumentos e a utilizacdo de medidas
multidimensionais. Recomenda-se, ainda, a exclusdo de medidas reducionistas
baseadas em itens Unicos e centradas apenas em sintomas’®,

Questionarios autoadministrados ou administrados por entrevistador
podem ser usados para medir a QV em diferenca transversal, entre 0s pacientes
em um ponto no tempo, ou alteracéo longitudinal, no paciente durante um periodo
de tempo?'.

Nas analises de sobrevida e analises econémicas, a utilizacdo do quesito
QV passa a complementar a visdo dos levantamentos de custo-efetividade
(diferenca entre custos e efetividades de duas intervencdes) com os de custo-
utilidade usualmente apresentados como custo por ano de vida ganho, ajustado
pela qualidade ou Quality-Ajusted Life-Years (QALY)'®?°. Informagdes de estudo
realizado em seguradoras de saude a partir dos resultados de saude pelo SF36
mostraram-se (teis na avaliacdo da eficiéncia dos servicos de satude?®.

Geralmente, os instrumentos de avaliacdo de QV sao questionarios com
diversos itens agrupados em dimensdes frequentemente definidas como parte da
construcdo de um conceito geral de saude: saude fisica, saude mental, atividade



23

social, atividades diarias e percepcdo geral de saude®*®. No questionario de QV
da OMS - World Health Organization Quality of Life (WHOQoL), observou-se que

as dimensbes que apresentaram mais peso no constructo foram: fisica,

psicolégica (afetivo-cognitiva), relacionamento social e ambiente, além da QV

percebida’. Outros aspectos que também podem ser levados em conta incluem

sensacao somatica, produtividade e intimidade pessoa

|39

Para a validagao dos instrumentos de QV como medidas de desfecho, trés

atributos sédo essenciais - as chamadas propriedades de medidas:

1.

3.

Reprodutibilidade: avalia o grau de Vvariabilidade intraindividual,
demonstrando a capacidade de o questionario reproduzir resultados
semelhantes quando aplicado a paciente estavel em momentos diferentes.
No caso de instrumentos aplicados por entrevista, deve-se aferir a
reprodutibilidade intraobservador e/ou interobservador considerando um ou
mais aplicadores.

Responsividade ou sensibilidade: refere-se a capacidade em detectar
alteragdes clinicamente significativas entre diferentes estados de salde ou
apés uma intervencdo. Atributo especialmente importante para
instrumentos especificos.

Validade: demonstra que o instrumento mede o que realmente pretende
medir. Divide-se, segundo documento do MS/2008, em duas vertentes:
validade do conteudo, cuja associacao € l6gica e tedrica; e validade do
construto, relacionada com outras medidas objetivas que se propéem a
avaliar o mesmo fenémeno®. Por exemplo, espera-se que um instrumento
que objetiva medir atividade fisica contenha perguntas sobre o
desempenho de realizar algumas tarefas, exercicio, atividades (validade de
conteudo), mas tenha boa correlagdo com a capacidade funcional avaliada
durante um teste de esforco (validade de construto)*°.

Em relagcdo ao campo de aplicacdo, existem dois grupos de instrumentos

para avaliar QV:

1.

Instrumentos genéricos avaliam diversos aspectos da vida do paciente,
como fungéo, disfunc¢édo, desconforto fisico e emocional. S&o aplicados em
base populacional e possibilitam a comparacado entre essas populacoes.
Sao apropriados a estudos epidemiolégicos, de planejamento e de

avaliacao do sistema de saude e comparam o impacto entre diferentes
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condi¢cbes de saude ou grupo de doencgas. Instrumentos genéricos podem
nao ser sensiveis o suficiente para detectar poucas alteracdes no estado
de saude de um individuo ou alteracdes caracteristicas de uma doenca em
particular. Como exemplo, pode-se citar o instrumento desenvolvido pelo
grupo de qualidade de vida da OMS, o World Health Organization Quality
of Life (WHOQoL)-100 e o Medical Outcomes Study 36-item Short-Form
(SF36), ambos com base em pressupostos de QV como construcao
subjetiva, multidimensional e compostas de elementos positivos e
negativos, com versées em portugués disponivel no Brasil***2.

2. Instrumentos especificos sao primariamente voltados para caracteristicas
da doenca e/ou de certo grupo de pacientes. Avaliando aspectos afetados
diretamente pela doenca, agravos ou intervengdes médicas ou
caracteristicas de um grupo possibilitam melhor deteccdo das alteracoes
provocadas. Referem-se muito comumente a doencas crdnicas ou de
consequéncias crénicas de doengas ou agravos agudos, como problemas
neurologicos pos-traumaticos. Varios exemplos podem ser citados, entre
eles o especifico para portadores de marca-passo, o Assessment of
QUAIity of life and RELated events (AQUAREL) e o direcionado para
insuficiéncia cardiaca (IC), o Minnesota Living With Heart Failure
Questionnaire (MLWHFQ)%%4%*3_ Medidas especificas de QV s&o criticadas
por seu enfoque especifico e pela abordagem restrita a sintomas e
disfungdes, contribuindo pouco para uma visdo abrangente dos aspectos
ndo médicos associados & QV'.

A escolha de questionario genérico ou especifico para um dado estudo
deve levar em conta as vantagens e inconvenientes. Suas caracteristicas sao, em
certa medida, complementares, sendo por isto frequente a associacao de ambos
num mesmo estudo?®.

Cabe também realcar que a construcao de um novo instrumento é tarefa
que demanda altos investimentos de tempo e recursos financeiros. Por isto, a
utilizacdo dos questionarios existentes tornou-se uma tendéncia mundial,
facilitando a comparacédo dos resultados entre populagdes distintas'. O conjunto
de estudos que utilizam o mesmo instrumento genérico permite dispor de dados
descritivos para grupos de pacientes, além de comparacdes tanto de dominios
especificos como de gravidade por meio de séries de pacientes®. Para
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questionarios especificos, geralmente se realiza a adaptagdo dos existentes para
outras doencas ou modificacdo dos genéricos. Atencado especial deve ser
despendida quando se necessita de traducao, o que deve ser feito cumprindo-se
0s padrdes estabelecidos de traducado, retrotraducdo e avaliacdo formal da
manutengdo das propriedades de medida’.

Considerando as questdes relativas a interpretacéo, a existéncia de séries
de avaliacdo de QV da saude percebida de populagdes, como nos Estados
Unidos e Espanha®, possibilita a avaliagdo do nivel de satde geral da populagao,
possibilitando célculo de esperanca de vida em boa saude, além de melhorar
avaliacoes das necessidades do uso dos servigos de saude. Em acréscimo, o uso
de instrumentos de avaliacio da QVRS na populacido geral permite o
desenvolvimeno de valores populacionais ou normas de referéncia, como, por
exemplo, os existentes para a populacdo adulta espanhola pelo questionario
SF36*. A existéncia desses valores de referéncia permite a melhor interpretagdo
das pontuacdes obtidas pelo questionario e facilita a identificacdo de desvios
importantes dos valores esperados para um individuo. Podem, ainda, converter-
se em parametro para estabelecimento de marcos de referéncia de determinados
objetivos terapéuticos®.

Para leitura critica dos estudos que utilizam instrumentos de QV, deve-se
buscar evidéncias da sua adequada validacao, investigando em quais populacdes
foram aplicadas e se o conteludo dos dominios avaliados sédo importantes e
podem ser generalizados para o paciente com a condicdo de saude de
interesse®®. Esse cuidado se mostra especialmente relevante diante da
diversidade de modelos utilizados nas avaliacées da QV, conforme demonstrado

em revisao sistematica®.

2.1.4 Os questionarios usados neste estudo: SF36, AQUAREL e MLWHFQ

Os instrumentos selecionados para o desenvolvimento dos estudos foram o
genérico SF36 associado aos especificos: AQUAREL para portadores de marca-
passo e MLWHFQ para portadores de insuficiéncia cardiaca. Todos apresentam
versdes traduzidas e adaptadas culturalmente para o Brasil, mantendo suas

propriedades de medidas para as versdes traduzidas''*'4¢4.
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O Medical Outcomes Study 36-item Short Form - SF36 € questionario
genérico multidimensional, constituido por 36 itens agrupados em oito dominios:
capacidade funcional (CF), aspectos fisicos (AF), dor (DOR), estado geral de
saude (EGS), vitalidade (VIT), aspectos sociais (AS), aspectos emocionais
(AE) e saude mental (SM), além de questdo sobre evolucdo do seu estado de
saude no ultimo ano. Os oito dominios podem ser reagrupados em dois grandes
aspectos denominados componente fisico resumido (CFR) e componente
mental resumido (CMR). Considerado adequado para uma boa avaliagdao da QV
em adultos, tem suas propriedades de medida reconhecidas e € amplamente
utilizado, inclusive em pacientes com problemas cardiovasculares. Sua aplicacao
¢é facil e rapida. A orientacao de aplicacao reporta-se as experiéncias do paciente
nas ultimas quatro semanas. Os trabalhos de validacdo desse questionario sao
coordenados pelo International Quality of Life Assessment Projet (IQOLA), que
atua em mais de 30 paises, objetivando sua aplicacdo em ensaios clinicos
internacionais e multicéntricos. Sua escala de avaliacdo varia de zero a 100,
sendo que o0 100 representa melhor qualidade de vida possivel (ANEXO A).

O Assesment of QUAIity of life and RELated events (AQUAREL) foi
elaborado como extensdo do SF36, com aspectos especificos para pacientes
portadores de marca-passo. Seus itens foram originalmente organizados ou
selecionados a partir de questionarios previamente desenvolvidos para pacientes
cardiovasculares. As questdes da sintomatologia cardiovascular foram adaptadas
do questionario de QV “Karolinska”. Novas questbes sobre palpitacédo, dispneia e
cansaco foram introduzidas por estarem diretamente ligadas a aspectos
relevantes de portadores de marca-passo. Em sua versao validada, contém 20
perguntas distribuidas em trés dominios: desconforto no peito, arritmia e
dispneia ao exercicio. A orientagdo de aplicacao segue a mesma indicada para
0 questionario genérico SF36. Sua escala de medida varia de zero a 100, de pior
(zero) a melhor (100) QVI''*® (ANEXO B).

O Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire (MLWHFQ) é
instrumento especifico de avaliacdo da QVRS, desenvolvido para portadores de

insuficiéncia cardiaca (IC), por Rector et al.’®.

Foi traduzido e adaptado
transculturalmente para a lingua portuguesa do Brasil por Carrara*®, sendo, desde
entdo, amplamente utilizado na area de cardiologia. Em 2009, Carvalho validou

suas propriedades de medida*’. O MLWHFQ é composto de 21 questdes relativas
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as limitagdes que frequentemente estdo associadas ao quanto a IC impediu o
paciente de viver como ele gostaria durante o ultimo més. As respostas as
questoes do MLWHFQ referem-se a percepcao do préprio paciente em relacao a
influéncia da IC nos dominios fisicos, socioeconémicos e psicolégicos da vida.
Para cada questao pode ser atribuido um valor de zero a cinco, sendo o escore
mais alto indicativo de pior QV. O escore total é obtido por meio da soma dos

21 itens, com intervalo possivel de zero a 1054’ (ANEXO C).

2.2 Doenca de Chagas
2.2.1 Prevaléncia e epidemiologia

A dCh, ou tripanossomiase americana, é infecgcdo causada pelo protista
cinetoplastida flagelado Trypanosoma cruzi, transmitida por insetos conhecidos no
Brasil como barbeiros em cujas fezes encontram-se as formas infectantes do
parasito. Sua identificacdo em 1909 pelo médico brasileiro Carlos Chagas é
considerada uma das mais completas descobertas realizadas por um mesmo
pesquisador, englobando a biologia, a ecologia e a patologia parasitaria humana
relacionada com a doenca’.

Estendendo-se desde o Texas, nos Estados Unidos, até a extremidade sul
dos paises do cone sul, a dCh nao foi encarada como problema de saude publica
até a década de 1950, quando, no Brasil, foi institucionalizado o controle da
transmissdo vetorial. Nos anos 1970, estudos pioneiros desenvolvidos pelo
Instituto Oswaldo Cruz no municipio de Bambui, Minas Gerais, possibilitaram
dimensionar a moléstia como grave problema de satde putblica’**~°.

Embora a incidéncia de infestagdo no continente americano tenha decaido
cerca de 70% por volta do ano 2000, informacdes de 21 paises onde a doenca é
endémica estimam que o numero de pessoas infectadas, em 2006, era de 7,7
milhdes, o que representa reducdo de 50% das taxas de infecgdo a partir de
1990. O numero de novos casos devidos a transmissédo vetorial € estimado em
41,2 mil (7,7 por 100.000) e para novos casos de dCh congénita em 14,3 mil por
ano®'. As mortes por dCh nas regides endémicas sdo estimadas em 10 mil por
ano. Em condicoes ideais de vigilancia epidemiolégica e capacidade diagnéstica
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dos servicos de saude, calcula-se que esse grupo de pacientes geraria a
necessidade de pelo menos 55,5 mil atendimentos/ano’>#>*,

No Brasil, com o controle das transmissdes vetorial e transfusional,
certificada pela OMS/OPAS em 2006, estima-se em 2 a 3 milhdes de pessoas
infectadas, com prevaléncia atual da infeccdo inferior a 0,2%°°. Minas Gerais é
considerado um dos estados brasileiros com maior prevaléncia da endemia
chagasica. Andlises recentes da regidao centro-oeste de Minas Gerais tém
demonstrado indice de infecgdo de 1,0 a 1,3%°.

O perfil epidemiolégico do paciente com dCh € o de um individuo adulto,
de origem rural, de baixo nivel instrucional e vivendo em centros urbanos no
chamado extrato terciario de trabalho, demonstrando a intima relacdo da doenca
com o subdesenvolvimento e a pobreza®>.

A forma mais comum de transmissdo da dCh humana é a vetorial.
Migracdes para a areas urbanas durante os anos de 1970 e 1980 mudaram o
padrao epidemioldgico tradicional da doencga, que passou a ser também urbana,
trazendo a transfusdo sanguinea como a segunda via mais comum de sua
transmissdo, seguida pela via congénita®*. Riscos ocasionais de transmissao
também conhecidos sdo: via oral, pela ingestdo de alimentos contaminados;
acidentes de laboratério; manejo de animais infectados; transplante de 6rgaos; e
através do leite materno™.

Na atualidade, a dCh ainda oferece grandes desafios para a saude publica.
Além da manutencdo das medidas de controle da transmissdo vetorial e
transfusional e da assisténcia adequada aos infectados, faz-se necesséario o
investimento em medidas preventivas e curativas como no desenvolvimento de
vacina e do tratamento especifico. A busca ativa de casos para o diagnéstico
precoce e a atualizacdo do numero de infectados é também fundamental para o

conhecimento e o reconhecimento da atual situacdo da Ch em nosso pais®®°.

2.2.2 Aspectos clinicos, sociais e psicologicos

A dCh desenvolve-se em duas fases distintas: a aguda — inicial, de rapida
duracdo (dois a quatro meses), com elevada parasitemia, geralmente
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autolimitada; e a crénica — tardia, de evolucdo lenta e com baixa parasitemia. A
fase cronica compreende a forma indeterminada e as chamadas formas clinicas
determinadas (cardiaca, digestiva, neurolégica ou mista)®'.

A fase aguda geralmente € assintomatica e com curso benigno, sendo
caracterizada pela presenca do parasito no sangue periférico. Pode haver,
entretanto, manifestagdes clinicas em baixa porcentagem dos pacientes,
usualmente com acometimento cardiaco (miocardite aguda) ou meningo-
encefalico, seguida de morte em 5 a 10% dos pacientes sintomaticos®®' %3,

A doenca entra, entdo, na fase crénica, apresentando, muitas vezes, longo
periodo de auséncia de sinais e sintomas, o que é denominado de “forma
indeterminada”. Tal estagio é caracterizado por infeccao, confirmada por testes
parasitolégicos e/ou sorologicos, na auséncia de manifestacbes clinicas,
radiologicas e eletrocardiograficas. Considera-se que pacientes nessa forma
constituam a maioria de infectados em areas endémicas, podendo, cerca de 40%
destes, persistir indefinidamente nessa condicdo. Os pacientes costumam
desfrutar de boa salide, muitas vezes ignorando a doenga®®.

Muitos individuos infectados podem apresentar manifestacdes envolvendo
outros d6rgdos como o0 coracdo, o esOfago coélon e o sistema nervoso,
caracterizando a evolugéo para as formas determinadas, o que ocorre geralmente
10-20 anos apds a fase aguda®®2.

A manifestacao da forma cardiaca representa a mais comum e importante,
do ponto de vista médico-social, considerando-se a gravidade das manifestacoes
que pode acarretar®.

A cardiopatia chagasica pode ser silenciosa ou apresentar formas clinicas:
com insuficiéncia cardiaca, arritmias complexas e manifestagdes cardioembolicas,
contribuindo para o aumento do risco da ocorréncia do acidente vascular cerebral.
A IC cursa, inicialmente, com predominio da disfungcéo ventricular esquerda, com
sinais e sintomas como dispneia e limitagdo funcional progressiva como principal
sintomatologia®®¢°-®.

A classe funcional e a funcéo ventricular esquerda séo importantes fatores

96768 As arritmias ventriculares

de prognéstico na cardiopatia chagasica
complexas, assim como as bradiarritmias potencialmente relacionadas ao risco
elevado de morte subita, também se constituem em fator prognéstico

significativo®®>%8%°_ Entre os Ch que desenvolvem a forma cardiaca da doenca,
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significativo grupo se torna candidato ao uso de dispositivos cardiacos artificiais,
como desfibriladores e MP, sendo no Brasil uma das principais causas de
implante desses dispositivos®.

Ja na forma digestiva da dCh, os 6rgaos mais atingidos séo o eséfago e o
célon, os quais apresentam destruicdo das células nervosas do sistema nervoso
autdbnomo. Nas areas endémicas, por volta de 15 a 20% de pacientes chagasicos
(Ch) desenvolvem alteracdo de motilidade, secrecdao e absorcdo do trato
digestivo’.

Apesar da identificacdo da existéncia de alteragdes neurolégicas na fase
aguda, a forma nervosa da dCh na fase crbnica é objeto de controvérsias. A
definicdo da etiologia da doenca neuroldgica encontrada nos casos de pacientes
com infecgao por Tripanosoma Cruzi ainda nao esta esclarecida, considerando-se
a possibilidade de superposicdo ou doenca coincidente, como encefalopatias
cronicas carenciais®’".

Considerando o aspecto emocional, o diagndstico da soropositividade para
dCh pode ter forte impacto nos pacientes, envolvendo o medo de perder o
emprego e da incapacidade de se sustentar ou de sustentar sua familia, podendo

levar & séria deterioracdo ao seu estado psiquico e mental’

. A principal reacao
frente a soropositividade relatada é a preocupacéao, seguida de tristeza e medo de
morrer’®. Acredita-se que esse processo seja desencadeado pelo temor oculto da
evolugdo maligna e pela impossibilidade de se deter a doenga’™.

O conhecimento sobre os aspectos clinicos e emocionais que cercam 0s
pacientes com dCh revelam a importancia da abordagem multidimensional e do
aprofundamento no manejo de seu impacto na vida desses pacientes, para o

adequado planejamento de sua assisténcia.

2.2.3 A avaliacao da qualidade de vida nos pacientes com doenca de
Chagas

Apesar da inegavel importancia de se incorporar a avaliacao da QVRS aos
achados clinicos em pacientes com dCh, ainda é reduzido o numero de artigos
abordando esse aspecto como parametro em avaliacdo. A seguir estdo descritos
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os trabalhos encontrados que tratam da QV como aspecto em avaliagcéo,
utilizando diversas metodologias.

Amato et al. (1997) avaliaram, por meio de entrevista semiestruturada,
informacgdes retrospectivas relativas a situacao prévia de vida de 11 doentes de
Chagas na forma cardiaca, que se submeteram a transplante de coracéo,
constatando sensivel melhora na QV desses individuos apds transplante”.

Com o intuito de verificar a influéncia do fator emocional nas formas
clinicas da dCh, Marchi et al. (1998) investigaram sintomas depressivos por meio
de instrumentos padronizados em 60 Ch. Nao registraram correlacdo entre as
formas clinicas da dCh ou seu agravamento em depressao’®.

O estudo de Guariento e Camargo (1999) acompanhou 250 Ch com
vinculo trabalhista, por meio de questionario estruturado. Foram evidenciados
preconceito marcante e discriminacdo contra os trabalhadores Ch, influenciando
sua condicdo de vida’’.

Araujo et al. (2000) avaliaram 131 Ch, em projeto universitario de atengéo
a doenca, e observaram medo, redugdo da autoestima e estigma frente a
enfermidade, além de prejuizos da QV na convivéncia familiar e no grupo social’®.

Investigando a maneira de pensar e agir de tralhadores soropositivos para
dCh, Uchoa et al. (2002) descreveram, em estudo qualitativo, as repercussoes
psiquicas da doenca e suas interferéncias na QV desses pacientes’®.

A partir do questionario de MLWHFQ, em estudo duplo-cego em 30
pacientes com IC decorrente de miocardiopatia chagasica cronica sintomatica,
Diniz (2004) observou melhora significativa da QV no grupo de pacientes
randomizados para utilizacdo do carvedilol®.

Dias & Guariento (2005), avaliando a QV pela escala WHOQoL-bref em
122 pacientes Ch, apuraram que o fator relacionamento social é um indicador
positivo para implementar a QV nos acometidos pela doenga®'.

Teno et al. (2005) ndo detectaram diferencas no comportamento da QV
relacionadas a mudanca no modo de estimulacao cardiaca artificial de ventricular
para atrio-ventricular (AV) em 27 pacientes com cardiopatia chagasica e bloqueio
AV®,

Em tese de doutorado, Hueb (2006) comparou a QV entre 40 pacientes Ch
e 40 NCh pela escala WHOQoL-bref. Em relacdo ao padrao normativo para a

populacdo brasileira, na mesma escala, ndo se encontraram diferencas
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estatisticamente significativas, apesar do grupo de Ch apresentar valores
numéricos dos escores de QV inferiores aos dos NCh, além de valores mais
baixos para os dados normativos observados nos dois grupos. Questionados
sobre a QV relativa a satisfacdo com a saude geral, ao desempenho das
atividades diarias, ao aproveitamento da vida e a percepcgao do apoio de amigos e
familiares, o grupo de Ch registrou insatisfacdo, com significativas diferencas na
comparagao com os NCh’*,

Dourado et al. (2006) estudaram, pelo questionario MLWHFQ, a QV de 61
pacientes Ch com IC decorrente de miocardiopatia chagasica crénica.
Encontraram correlacdo negativa entre os escores da dimensdo fisica do
questionario e indices de incapacidade fisica, como niveis de hemoglobina,
pressao arterial sistélica e diastolica e o teste de caminhada de seis minutos. Este
ultimo também se correlacionou negativamente com o escore da dimensao
emocional do MLWHFQ. Os escores total e da dimenséo fisica foram mais altos,
indicando pior QV nos pacientes em terapias com carvedilol, furosemida e
amiodarona, naqueles sem ritmo cardiaco sinusal e nas piores classes
funcionais®.

O comprometimento da QV em 110 pacientes com dCh foi demonstrado
por Yaeko (2008) em dissertacdo de mestrado, correlacionando-se com mais
intensidade de sintomas depressivos. Para a avaliagdo da QV foi utilizado o
WHOQoL-bref**.

Bocchi et al. (2008), avaliando a eficacia e a seguranca da levosimendana,
estimulador da contratiidade cardiaca, em 182 pacientes com IC
descompensada, encontraram melhora significativa na QV com o uso da
terapéutica avaliada®.

Dias (2009) relata impacto negativo na percep¢ao da QV entre 202 adultos
e idosos Ch estudados em sua dissertacdo de mestrado. Avaliados pela escala
WHOQoL-bref, verificou-se no dominio meio ambiente o pior escore. A pior
percepcao da QV no dominio fisico relacionou-se ao mais alto numero de
doencas associadas e as formas clinicas cardiaca e digestiva. Nos dominios
psicoldgico e das relagdes sociais, relacionou-se as formas clinicas cardiaca e
digestiva; e no dominio do meio ambiente, ao género feminino®.

Pacientes com dCh tiveram a QV analisada por Gontijo et al. (2009), com
base nos dados obtidos pelo WHOQol-bref. Em 70 Ch pbde-se concluir que a
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forma cardiaca da doenca associa-se a mais sofrimento psiquico quando
comparada a auséncia de cardiopatia; e que a crenca religiosa auxilia no

enfrentamento das dificuldades do dia-a-dia®’.

2.3 Estimulacao cardiaca artificial

2.3.1 Aspectos gerais

Progressos importantes ocorridos nos ultimos 50 anos tornaram possivel a
utilizacdo, na pratica clinica, de marca-passos cardiacos artificiais (MP)
permanentes. Primeiro, surgiram os aparelhos que estimulavam o coracéo
através de eletrodos implantados no epicardio, por meio de toracotomia,
estimulando apenas os ventriculos. Com frequéncia fixa e sem sensibilidade, as
vezes competiam perigosamente com o ritmo cardiaco préprio do paciente. Com
a evolucao tecnoldgica, eletrodos passaram a ser introduzidos por via venosa,
simplificando o implante e reduzindo os riscos'>'.

A partir das décadas de 1970 e 1980, os MPs passaram a apresentar
capacidade para estimular e detectar o ritmo préprio do paciente, tanto nos atrios
quanto nos ventriculos, possibilitando a estimulagao sincronizada entre as duas
camaras. Recursos foram desenvolvidos para o ajuste da frequéncia em
situacdes de esforco, seja por meio de sensores, seja pela utilizacdo do prdprio
né sinusal. A evolucdo das baterias de litio permitiu 0 aumento da vida util e
reduziu o tamanho dos aparelhos. A comunicacao por radiofrequéncia,
denominada telemetria, possibilitou acesso a testes, dados diagnosticos e
alteragéo de parametros, de maneira que se ajustassem de forma individualizada
as necessidades do paciente''.

A tecnologia desses aparelhos disponibiliza, hoje, uma infinidade de
recursos para que o tratamento dos distlrbios de conducdo se faca com baixa
morbidade. Abre, ainda, possibilidade de tratamento de outras condi¢gées, como
fibrilacdo atrial paroxistica e a IC, num desafio de adicionar qualidade a
quantidade de vida do individuo'>°.

Apesar dos aspectos tecnoldgicos favoraveis possibilitados pelos avangos

€ recursos, sao necessarios a avaliacao e o acompanhamento das consequéncias
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clinicas da terapéutica. Os possiveis beneficios devem considerar desvantagens
potenciais atribuidas aos sistemas mais sofisticados, como a necessidade de
acompanhamento especializado, o custo elevado dos novos sistemas e o
aumento da complexidade e do tempo cirtirgico'>39%8,

E nesse contexto que a percepcdo do paciente sobre sua QV surge como
medida sistematica incorporada nas analises da efetividade, escolha e ajuste dos

tratamentos daqueles que se utilizam da estimulacdo cardiaca artificial®®.

2.3.2 Portadores de marca-passo: caracteristicas, causas de implante e tipo
de estimulacao

Embora os MP possam ser usados em pacientes de diferentes faixas
etarias e em ambos 0s sexos, 0s registros internacionais mostram que
predominam os individuos do sexo masculino e com idade acima de 70 anos.
Como primeira causa de implante aparece, na maioria dos estudos, o blogueio
atrio-ventricular, por fibrose ou degeneragdo do sistema de conducgéo. A doenca
do né sinusal apresenta-se como a segunda causa. A propor¢cao de estimulagéo
atrio-ventricular vem crescendo para os novos implantes® .

No Brasil, foi instituido 1994 o Registro Brasileiro de Marca-passo (RBM),
cadastro de procedimentos relacionados a estimulacao cardiaca artificial de base
de dados nacional que inclui informacdes clinicas e relacionadas ao implante.
Dados referentes ao ano 2000 demonstraram discreta predominancia do sexo
masculino (51%), sendo que 81% dos pacientes tinham idade de até 60 anos. A
maioria dos MP implantados realizava estimulagdo unicamente ventricular
(57,8%). O bloqueio atrioventricular foi o achado eletrocardiografico em 61,7%
dos implantes, tendo como etiologia mais frequente a fibrose do sistema de
conducao (26,8%), seguida de causa desconhecida (24,2%) e da doenca de
Chagas(22%)%.

Trabalho desenvolvido no laboratério de estimulacao cardiaca artificial do
HC UFMG mostrou que, entre os portadores de MP, a média de idade foi de
60,1anos (£15,5), sendo 56,4% dos pacientes do sexo feminimo. A estimulacéo
atrioventricular estava presente em 55,4% dos pacientes, tendo o bloqueio
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atrioventricular, principalmente causada pela dCh, como principal alteracédo
eletrocardiografica indicativa do implante'.

2.3.3 A doenca de Chagas nos portadores de marca-passo

Entre 1994 e 2004, o RBM demonstrou uma reducédo consistente da
participacao relativa da etiologia chagasica como motivo do implante de MP. Do
primeiro lugar das indica¢des de implante, com 29,5% em 1994, a dCh passou a
ocupar o terceiro lugar em 2004, com 16,9%. Apesar da queda, que reflete a
reducao de casos novos de dCh, a porcentagem ainda persiste alta, mostrando a
importancia doenca na definicdo de politicas de saude 296,

Estudo clinico e epidemiolégico comparando pacientes submetidos a
implante de MP com dCh e aqueles com doenca degenerativa do sistema de
condugao, sem dCh, foi realizado nos cadastros da RBM no periodo de 1995 a
2003. Os portadores de MP com dCh apresentaram baixa média de idade (58,6 +
15,3 versus 73,5 = 12,6 dos NCh), ao eletrocardiograma muitas ocorréncias de
bloqueio atrio-ventricular com QRS largo, além de mais sintomas de sincopes e
pré-sincopes. Considerando-se a distribuicao regional de implantes de MP nos Ch
(85%), a maioria dos casos de primeiro implante foi registrada na regido Centro-
Oeste, para as reoperacdes, a maior concentragdo de procedimentos ocorreu na
regido Sudeste®.

Estudo realizado em nosso servico (HC/UFMG) comparando o perfil
clinico de Ch e NCh com MP demonstrou que os Ch eram mais jovens (55,9+
12,8 versus 68,2+ 15,0 anos), apresentavam menor fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo e maior incidéncia de arritmia ventricular ao Holter 24 horas.
O bloqueio atrioventricular total adquirido foi a indicacao mais frequente para o
implante, ocorrendo em 95% dos Ch e 76% dos NCh. Nesse estudo verificou-se
correlacdo positiva entre a baixa fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo e
arritmia ventricular ao Holter 24 horas. Concluiu-se que em pacientes com MP, a
dCh est4 associada a marcadores cardiacos de prognéstico adverso'®.

2.3.4 Qualidade de vida em portadores de marca-passo
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Questionarios genéricos usados isoladamente na avaliagdo de doengas ou
condicoes especificas, como os portadores de marca-passo, se mostraram
pouco sensiveis na deteccdo de mudancas relacionadas com a QV apés
intervencdes'>'*®. Assim, para avaliagdes da QV em pacientes portadores de
MP ¢é recomendado o uso de um questionario especifico associado a um
questionario genérico *°.

A revisdo de literatura sobre os instrumentos utilizados para avaliacdo de
qualidade de vida em pacientes portadores de MP demonstra a escassez de

% No Brasil, encontra-se traduzida e devidamente

instrumentos especificos
validada a associacdo entre o genérico SF36 e o especifico AQUAREL, que se
mostrou adequada para ser utilizada em grupo de pacientes portadores de MP ™.
Sao escassos os trabalhos que avaliam a QV em portadores de MP brasileiros e
diversas as metodologias empregadas.

Especialistas de servicos de referéncia relatam, com base em suas
experiéncias, a existéncia de alteracdes psicossociais em pacientes portadores de
MP, que poderiam influenciar a QV. Na fase pré-implante, acentuam que o ajuste
desses pacientes depende do conhecimento prévio sobre a doenca que motivou o
uso do MP e do grau de instrucdo. No periodo pés-implante, alertam que a equipe
deve estar atenta a sinais de depressdo e ao surgimento de duavidas e
questionamentos, geralmente acompanhados de crencas e fantasias'®.

A avaliacdao da QV antes e apds implante de MP definitivo utilizando o
indice de QV de Ferrans e Powers teve escores mais altos apds o implante.
Apesar dessa melhora, no pés-implante os pacientes declararam incémodos
relacionados ao uso do MP, como prejuizo do sono, medo, dor no local do
gerador e interferéncia no trabalho e na vida particular, indicando que o0 uso
definitivo provoca reacdes singulares e alteragdes nos habitos de vida dos
portadores que podem afetar sua QV'°.

Avaliacdo da classe funcional em pacientes com MP registrou correlagao
com avaliacdo da QV na associacdo de questionario genérico e especifico'®.

Abordagens antropoldgicas investigando as maneiras de pensar e de agir
dos pacientes Ch com MP destacaram que, tanto como a doenca, o uso de MP é
carregado de representacdes culturais. A simbologia associada ao MP, expressa
pelos pacientes, passa pelo medo, pela dependéncia do aparelho, pela sua
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incorporagdo como ampliacdo do organismo, como elemento fundamental da
existéncia e sua preocupacdao com o aparelho, interferindo na percepgcdo do
paciente sobre a prépria QV'%.

A avaliacdo antes do implante em cardiopatas com indicacdo de MP
descreveu comprometimento da QV quando avaliada pelo SF36'%.

2.4 Escala e teste utilizados neste estudo
2.4.1 Escala de atividades especificas de Goldman

Para a classificacao funcional cardiaca, foi utilizada, neste estudo, a escala
de atividades especificas proposta por Goldman'® aplicada por entrevista. Essa
escala é composta de uma série de perguntas sobre atividades especificas, cada
uma delas referindo-se a gastos metabdlicos proprios. As respostas (SIM ou
NAO) fornecidas pelos pacientes acabam por determinar a classificagdo em uma
das quatro classes funcionais I, Il, lll e IV (ANEXO D). A classificacdo obtida
refere-se a capacidade de realizar tarefas que exigem determinado gasto
metabdlico:

e Classe | - significa capacidade de executar todas as atividades
questionadas equivalente a consumos metabdlicos > 7 METs (MET =
unidade de equivaléncia metabdlica);

e Classe Il - capacidade de executar atividades com consumo metabdlico > 5
METS, mas ndo consegue executar atividades que requerem consumo
acimade 7 METs;

e Classe lll - capacidade de executar atividades com consumo metabélico >
2 METS e nao conseguem executar atividades que requerem consumo
acima de 5 METs;

e Classe IV - ndo conseguem executar atividades que requerem consumo
acima de 2 METs.

Essa classificagcao é semelhante a da New York Heart Association (NYHA),

na qual a classe | representa nenhuma limitagdo no desenvolvimento das
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atividades fisicas e auséncia de sintomas e a classe |V indica incapacidade no
desenvolvimento das atividades fisicas com sintomas presentes mesmo ao
repouso.

A opcao pela utilizagdo dessa escala de atividade especifica em detrimento
da tradicional classificacdo da NYHA baseou-se na sua boa reprodutibilidade e
validade, quando comparada com outros sistemas de classifica¢do, incluindo a
NYHA, a Canadian Cardiovascular Society (CCS) e o teste ergométrico em
esteira'®. Esses resultados de reprodutibilidade e validade foram demonstrados
tanto para aplicadores médicos como para ndo médicos'”. Sua alta correlagdo
com a medida do consumo maximo de oxigénio (VO, max) também se encontra

108

documentada Sua traducdo para a lingua portuguesa foi devidamente

realizada “’e validada®’.

2.4.2 Teste de caminhada de 6 minutos

Esse teste de avaliacdo da capacidade funcional desenvolvido inicialmente
para pacientes com doenca pulmonar crénica tem se mostrado adequado para
pacientes portadores de MP'%. E considerado simples, de facil execucéo e reflete
atividades préximas das cotidianas. Além disso, necessita de poucos
equipamentos, é de aplicacao rapida e segura e apresenta boa correlacdo com
outros tipos de exercicio, como o teste de esteira ou bicicleta'®.

Constitui-se na avaliacao de esforco submaximo por meio de caminhada
em local plano, com o minimo de 30 metros de comprimento, por seis minutos
consecutivos durante o qual o paciente é orientado a caminhar o mais rapido
possivel (ANEXO E). A performance é medida pela distancia total percorrida em
metros. Indica-se a realizacao de dois testes consecutivos, com intervalo de 20
minutos, considerando-se, assim, o fator aprendizagem. E utilizado o resultado

que evidenciou melhor desempenho'™°.

2.5 Modelo estatistico
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Nos trabalhos apresentados foram realizadas analises uni e multivariadas.
No primeiro artigo, 0 modelo de regresséo linear multipla; no segundo, a opg¢ao foi
pelo modelo de regressao logistica ordinal de chances proporcionais. Apesar da
utilizacdo desse modelo ser escassa na area da saude, a escolha foi considerada
a mais adequada, levando-se em conta as caracteristicas inerentes da variavel
resposta, no caso, os escores de QV. Essa varidvel ndo é continua, devido a
inexisténcia de valores entre os escores zero e um. Como variavel ordinal, possui
elevado numero de categorias sendo entdo, freqientemente, ordenadas em
quartis. Assim, a opcao pelo modelo mostrou-se a mais adequada por apresentar
mais aproximagdo com o real desempenho dos escores de QV. Esse modelo
permite, também, calcular a estatistica odds ratio (OR), indicando a chance de se

passar de um quartil a outro da medida de QV em questao'' "2,

2.6 Pesquisa bibliografica

Para os temas dCh e estimulagdo cardiaca, foram realizadas buscas de
atualizacao. Para a QV em pacientes de MP, as atualizagdes concentraram-se em
estudos latino-americanos. Na avaliacdo de estudos sobre a QV nos chagasicos,
a pesquisa ocorreu nos trabalhos disponiveis na Biblioteca Virtual em Saude —
BVS, Pubmed e Google académico, até fevereiro de 2010. Estratégia utilizada
foi:  *(Imh]("Doenca de Chagas" OR "Cardiomiopatia  Chagasica")
or[tw]((Enfermedad or doenca or disease) and Chagas)) and (([mh]"Qualidade de
Vida") or [tw]((qualidade or calidad or Quality) and (vida or life))) [Palavras]®,
presentes no titulo ou no resumo. Baixo niumero de publicacdes foi detectado (57)
e a grande diversidade encontrada de abordagens sobre o tema chamou a
atencao. Foram selecionados 14 artigos, os que utilizaram a QV como aspecto

em avaliacao, independentemente da metodologia aplicada.



3 OBJETIVOS
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3.1 Objetivo geral

Investigar a Qualidade de Vida Relacionada a Saude em pacientes com doenca

de Chagas e em portadores de marca-passo.

3.2 Objetivos especificos

Identificar a Qualidade de Vida Relacionada a Saude em pacientes
brasileiros portadores de marca-passo e seus determimantes clinicos,
demograficos e exames complementares, utilizando questionario genérico
e especifico.

Identificar a Qualidade de Vida Relacionada a Saude em pacientes com
doenca de Chagas, compara-la com a do grupo de nao chagésicos e
estimar, para o grupo de nao chagasicos, as associacoes entre os fatores
clinicos, demograficos e o0s resultado de exames complementares e

piores escores .



4 ARTIGOS
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4.1 Artigo 1: Health-related quality of life in Brazilian pacemaker patients

Artigo original publicado em setembro de 2008 na revista Pacing and Clinical
Electrophysiology (PACE)

Health-Related: Quality of Life in Brazilian Pacemaker Patients

BRUNA G. OLIVEIRA, R.N., M.SC.,*,T,+ GUSTAVO VELASQUEZ-MELENDEZ, SC.D., LEONOR
G. RINC " ON, M.D., M.SC.,*,+ ROZANA M. CICONELLI, M.D., SC.D.,§ LIDIANE A. SOUSA, P.T.,
M.SC.,T and ANTONIO L. RIBEIRO, M.D., SC.D.*,t

From the *Pacemaker Laboratory, Cardiology Service, Hospital das Clinicas,
Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte, Brazil; tPost-Graduate
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Child Nursing and Public Health, School of Nursing, Universidade Federal de
Minas Gerais, Belo Horizonte, Brazil; and §Division of Rheumatology, Department

of Medicine, Universidade Federal de Sao Paulo, Sao Paulo, SP, Brazil.
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30310-770, Belo Horizonte,MGBrazil. Fax: + 55-31-32847298; e-mail:
tom@hc.ufmg.br Received August 5, 2007; revised April 12, 2008; accepted May
8, 2008.

Background: Most quality of life (QoL) studies of pacemaker patients have been
conducted in either North America or Europe and their applicability to Latin
American populations is largely unknown. Our aim is to study health-related QoL
indices in Brazilian pacemaker patients and their determinants using both a
generic (SF36) and a disease-specific questionnaire (AQUAREL). Methods: The
study enrolled 139 clinically stable patients (aged 59 * 14, 60.4% female) without
any communication or cognitive impairments who went to the Pacemaker
Laboratory for postimplantation follow-up. All patients were submitted to a
standard protocol, which included an interview, functional class assessment, and

QoL questionnaires. Additionally, 74 patients were requested to perform a 6-
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minute walk test. Results: Female patients and patients without a partner
displayed low QoL scores in both the SF36 mental component summary and the
AQUAREL arrhythmia domain. Chagas disease patients displayed low scores only
in AQUAREL domains. All health-related QoL scores were low in patients with the
worst, high-numbered functional classes, the strongest determinant of low QoL
scores in multivariate analysis. Conclusion: In this first systematic study of QoL in
a Latin American pacemaker population, AQUAREL detected well-impaired health-
related QoL scores in different groups of patients, particularly in those with Chagas
disease. Heart failure, evaluated by functional class, was the strongest predictor of
low QoL in pacemaker patients (PACE 2008; 31:1178—-1183).

Quality of life, Pacemaker, Chagas disease.

Introduction

The evaluation of quality of life (Qol) is avaluable resource in the
recognition of the impact of therapeutic measures on patients’ health. It allows
measurement of the effect of intervention on the patients’ well-being, considering
both their expectations and experience.' The measurement of health-related QoL,
a complex task usually carried out with questionnaires, requires reliable, valid,
practical, sensitive instruments responsive to changes.? There are generic
instruments applicable to the general population, and disease-specific ones aimed
at particular patient groups.® This study was partly supported by grants from
Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Minas Gerais (FAPEMIG) and
Conselho Nacional do Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq).

Artificial cardiac stimulation therapy is used to both prolong life and improve
QoL. Indeed, evaluation of the impact of different pacing modes and programming
resources on QoL is essential for the appropriate choice of treatment regimen and

the definition of its cost-benefit ratio.*”’

Moreover, the use of generic
questionnaires alone is a recognized limitation of some studies, since they may be
insensitive to treatment-related changes.®

Most QoL studies of pacemaker patients have been conducted in either
North America or Europe and their applicability to Latin American populations is
largely unknown. We recently translated into Brazilian Portuguese and culturally
adapted AQUAREL (Assessment of QoL and RELated events), a pacemaker

patient-specific QoL questionnaire, and evaluated its reproducibility and validity.®
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" The present paper reports on health-related QoL indices and their determinants
in Brazilian pacemaker patients using both generic (Medical Outcomes Survey
Short Form 36-SF36) and specific (AQUAREL questionnaire) instruments.

Methods
Patients and Design

This cross-sectional observational study was performed at the Laboratory
for Evaluation and Control of Artificial Cardiac Stimulation of Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) between 2002 and 2003. The
research was conducted in accordance with the ethical tenets formulated by
theWorld Medical Association issued in the Declaration of Helsinki and has been
approved by the Research Ethics Committee of UFMG. All patients gave their
informed consent to participate in the study.

The study enrolled 139 clinically stable patients aged over 17 without any
communication or cognitive impairments that could prevent them from being
interviewed, and who went to the Pacemaker Laboratory for routine follow-up more
than 3 months after implantation.

All patients were subjected to a standard protocol that included an
interview, functional class assessment, and QoL questionnaires. All the patients
selected were able to answer the questionnaires. Additionally, 74 patients
physically able to walk without any help and without any clinical contra-indication
agreed to take a 6-minute walk test. During the interview, clinical, socioeconomic,
and pacemaker variables were obtained, including age, gender, literacy, marital
and employment status, pacemaker stimulation mode, and postimplantation time.
Functional class was evaluated using Goldman’s Scale of Specific Activity
(functional class I-IV)."”* Serologic tests for Chagas disease and other
complementary studies were performed as necessary. The Portuguese versions of

11,13

SF36 and AQUAREL were applied to all patients by one of the researchers.

Instruments and Procedures

SF36 is a short and simple-to-use generic multidimensional questionnaire
that assesses health-related QoL."™ It consists of 36 items grouped in eight
components: functional capacity, physical parameters, pain, general health status,
vitality, social and emotional aspects, and mental health. These components may
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be condensed in two summary scores, a physical component summary (PCS) and
a mental component summary (MCS)."® The final score ranges from 0 to 100; 0
corresponds to the worst general health status and 100 to the best. This
instrument was chosen because it has already been translated, validated, and
widely tested in numerous studies in Brazil and is the counterpart of the disease-
specific questionnaire AQUAREL."

AQUAREL was developed as a disease specific extension of Short-Form-
36 (SF36).>"° It is composed of 20 questions distributed in three domains (chest
discomfort, dyspnea on exertion, arrhythmia). Its internal consistency, content
validity, test-retest reliability, and sensitivity range from moderate to excellent.®'°
Its final score also ranges from 0 to 100. Recently, we translated it into
Portuguese, and culturally adapted and validated it, the result of which proved to
be practical, easy to apply, and presenting satisfactory reproducibility and
validity."' Further information about the Portuguese version of Aquarel, as well as
the full text of the questionnaire, can be obtained at the free-access site
http://dx.doi.org/10.1590/S0066- 782X2006001500003.

The 6-minute walk test, a method used to evaluate submaximal functional
capacity, was applied by a researcher blind to other information. Personal data
were collected and the necessary instructions were given during the 10-minute
rest prior to the test. Possible contraindications to the procedure were analyzed.
The participants were previously trained and submitted to two tests with one 20-
minute resting interval, to eliminate the learning effect on the procedure.
Additionally, a third evaluation was performed when the difference between the
distances walked in the first and the second tests was larger than 10%. The
subjects were encouraged in a standardized manner during the test, and the test
was immediately interrupted if chest pain, disproportional dyspnea, excessive

sweating, paleness, or malaise were either reported or observed.'®

Statistical Analysis

Continuous variable data are expressed as either the mean * standard
deviation or the median with the interquartile range (1Q), and categorical variable
data are expressed as proportions. The Student’s t-test, the Kruskal- Wallis
method, analysis of variance (ANOVA), and the Fisher exact test were applied
according to the variable type and distribution. P<0.05 was considered significant.
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The Bonferroni correction was applied in multiple comparisons. When necessary,
mathematical transformation of nonnormal and heteroskedastic data was
performed to permit analysis. Multiple linear regression models were constructed
considering each SF36 summary component and AQUAREL domain as
dependent variables. Variable selection was performed using the backward
method and the maximum model consisted of all factors (independent variables)
with P value equal to or smaller than 0.2 in the univariate analysis. According to
the backward elimination procedure, variables were retained in the model only if
the partial P value was 0.1 or smaller.' The final model was described in terms of
coefficients of determination (R2), which are indicative of how well the fitted
models containing selected variables predicted health-related QoL indices, and of
global P values, which are indicative of the significance of the overall regression.
The beta coefficient and the partial P values are also shown for each independent
variable retained in the model to describe its individual contribution to the
dependent variable. Beta and P values of nonsignificant variables have been
omitted for the sake of clarity. Data are available upon request. All statistical
analyses were performed using SPSS software, version 10 (SPSS Inc., Chicago,
IL, USA).

Results
Patient Baseline Characteristics

The study population comprised 139 patients with a mean age of 59 + 14
(60% females).

Their clinical and demographical characteristics are shown in the left
column of Table I. llliterates made up 33% of the sample, and retired people, 71%.
Chagas disease was diagnosed in 77 (72%) of 108 patients with known serologic
status. Physiological pacing (mainly DDD and DDDR modes) predominated (61%),
and 47% of the patients had had pacemaker implantation for 4 or more years.

The mean distance walked in the 6-minute walk test was 497 + 105 m, over
a range of 283 to 830 m. The majority of the patients belonged to Goldman’s
functional class | (61%). Heart failure, with New York Heart Association (NYHA)
class Il or lll, was not significantly more frequent in Chagas disease patients
(33/77, 43%) than in patients with other cardiopathies (9/31, 29%) or in those in
which the serology was not available (12/31, 39%, P = 0.710).
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Disease-Specific and Generic QoL Determinants

Table | also displays a comparison of QoL SF36 summary components and
AQUAREL domain scores of the different groups. No differences were observed
among the groups in relation to age, literacy, employment status, pacemaker
stimulation mode, postimplantation time, and 6- minute walk test distance. Female
patients and those without a partner displayed low QoL scores in both SF36
mental component summary and AQUAREL arrhythmia domain. All health QoL
scores were low in Goldman’s high functional class patients. Nonetheless, only
AQUAREL chest discomfort and arrhythmia domains recognized low QoL scores
in Chagas disease patients.

The multivariate analysis results of QoL value determinants (SF36
summary components and AQUAREL domains) are shown in Table Il. In the
multivariate model, only Goldman’s functional class was related to the physical
summary component of SF36 and AQUAREL dyspnea and exertion domain. The
SF36 mental summary component was significantly related to employment and
marital status, with borderline significance to functional class. AQUAREL chest
discomfort domain was related to functional class and a tendency (P = 0.095) to
the presence of Chagas disease. AQUAREL arrhythmia domain values were
determined by both functional class and gender.

Discussion

To our knowledge, this is the first systematic study of QoL in a Latin
American pacemaker population using standardized and validated instruments.
The disease-specific questionnaire (AQUAREL) used for pacemaker patients
revealed significantly different health-related QoL scores in patients, particularly in
the arrhythmia domain, than did the generic questionnaire (SF- 36). Indeed, a
significant decrease in health QoL scores in Chagas disease patients was
detected in the AQUAREL domains that were not recognized by SF36, a fact of
great importance in Latin America, where this disease is a major cause of death
and reason for pacemaker implantation. Finally, we performed multivariate
analysis to identify the main determinants of QoL and showed that functional class
deterioration in pacemaker patients is the major factor in the decrease in QoL

scores in almost all domains.
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Our study population differs from those of recent major pacemaker trials in
many respects. Our patients are young and predominantly female, compared to
those of previous studies, whose patients’ mean age was always over 70, and the
majority male.>®'®%° The high illiteracy rate denotes the low sociocultural level of
a significant proportion of the sample, which is typical in Brazilian public hospitals.
Although it has not been formally evaluated in this study, white race is not
predominant in Brazil and we are confident that nonwhite patients are more
frequent in this sample than in European and North American populations.
Furthermore, a singular feature of this study sample is the high prevalence of
Chagas disease. With nearly 20 million infected people in Latin America, Chagas
disease is a major cause of heart block, arrhythmias, heart failure, embolism, and
death.”’

The relatively low mean age observed in the present study sample is
related to the high frequency of Chagas disease patients. Since the use of an
artificial pacemaker is grounds for retirement under Brazilian legislation, most of
these relatively young patients were retired. Recently, we compared pacemaker
patients with and without Chagas disease® and observed that pacemaker patients
with Chagas disease are significantly younger than those without. Indeed, Chagas
disease patients are infected in childhood and cardiomyopathy generally develops
in the third and fourth decades of life?'. In a previous study,?® Chagas disease
patients had a lower left ventricular ejection fraction and more frequent ventricular
arrhythmia during holter monitoring compared to non-Chagas disease patients. An
inverse correlation between left ventricle ejection fraction and ventricular
arrhythmia intensity was also observed. In this study, we found significantly lower
QoL scores in the AQUAREL arrhythmia domain in Chagas disease patients when
compared to non-Chagas disease patients, suggesting that the previously reported
increased frequency of ventricular arrhythmias was correctly recognized by the
disease-specific questionnaire. Nonetheless, multivariate analysis confirms
functional class, not Chagas disease, as a major independent QoL determinant. In
fact, there is a close association in Chagas disease between ventricular
arrhythmias and left ventricular dysfunction, and consequently with functional

class.??
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Table I.

Comparison of SF36 Summary Scores and AQUAREL Domains of Pacemaker
Patient Groups (n = 139)

Variables
Age
23-52
53-66
67-83

Gender
Female
Male

Literacy
llliterate
Literate

Employment Retired
Actively working
Housework

Marital Status
With a partner
No partner

Chagas Disease
No
Yes

Stimulation Mode
Physiological
Ventricular

46
45
48

84
55

47
92

99
17
23

71
68

31
77

85
54

%

33
32
34

60
40

34
66

71
12
16

51
49

29
73

61
39

Postimplantation Time (Years)

<4
>4

74
65

53
47

Goldman’s Functional Class

Distance in 6_WT (m)

<442.0
443-537
>537

85
31
23

23
25
26

61
22
16

31
34
35

SF36
Physical Mental Chest
Component Component Discomfort
48 (40-54) 45 (34-56) 92 (72-100)
47 (34-53) 39 (32-49) 94 (72-100)
45 (37-52) 47 (39-53) 100 (72-100)
P=0.76 P =0.09 P =0.55
46 (36-52) 41 (32-51) 95 (73-100)
48 (36-53) 47 (39-56) 97 (72-100)
P=0.67 P =0.006 P=0.79
48 (36-52) 42 (34-50) 100 (73-100)
46 (36-53) 46 (36-53) 94 (71-1 00)
P=0.87 P=0.21 P=0.88
46 (35-53) 46 (35-55) 100 (77-100)
51 (43-54) 44 (35-51) 94 (81-100)
45 (32-51) 38(33-47) 91 (53-100)
P=0.30 P=0.12 P =0.23
47 (35-53) 47 (37-56) 94 (73-100)
46 (36-52) 42 (32-51) 100 (70-100)
P =0.607 P =0.029 P=0.62
50 (42-55) 47 (35-54) 100 (87—100)
45 (34-52) 45 (34-52) 93 (66—100)
P =0.094 P =0.51 P =0.030
48 (40-53) 44 (34-53) 97 (78-100)
43 (33-53) 45(37-53) 97 (65-100)
P =0.07 P=0.63 P =0.56
48 (37-52) 44 (35-53) 1 0 (78-100)
45 (35-54) 44 (34-53) 94 (68-100)
P=0.71 P=0.76 P 0.21
51 (45-55) 47 (35-55) 100 (91-100)
40 (34-43) 38 (31-46) 81 (64-96)
32 (30-37) 39 (36-47) 69 (59-95)
P <0.001 P =0.036 P <0.001
50 (44-54) 42 (36-49) 100 (76—100)
46 (34-52) 47 (38-55) 100 (76—100)
48 (38-55) 47 (35-59) 96 (75-100)
P=0.34 P=0.19 P =0.85

AQUAREL
Dyspnea Arrhythmia

84 (61-96)
82 (50-96)
86 (68—100)

P = 0.41

65-100)
5-95)
80-100)
P-0.38

85 (
80 (6
90 (

84 (64-93) 80 (65-93)
86 (64—100) 90 (80—100)
P-0.66 P=0.003

( —100) 80 (65-95)
4 (64-96) 90 (70-100)
P-099 P=077
2 (64-96) 85 (70-100)
6 (64—100) 85 (80—100)
6 (44-96) 85 (52-100)
P-095 P=055

85 (73-100) 90 (77-100)
80 (57-96) 80 (65-95)
P-018 P=0.045

89 (73-100)
82 (57-100)
P=0.12

95 (82-100)
80 (65-90)
P = 0.004

86 (67—100)
80 (46-92)
P=0.10

85 (70-100)
90 (65-90)
P =0.96

86 (64—100) 85 (70-100)
82 (61-96) 90 (65-100)
P-070 P=0.76

92 (82—100) 90 (80—100)

64 (39-86) 75 (57-90)

54 (34-75) 70 (52-85)
P <0.001 P <0.001

90 (80-98)
85 (75-95)
95 (70-100)

P=0.73 P =0.53

Abbreviations: 6 WT = 6-minute walk test; m = meters.
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Table Il.
Multivariate Models of QoL Value Determinants (SF36 Summary Components and AQUAREL
domains) in Pacemaker Patients (n = 139)

Univariate Analysis Multivariate Analysis
Independent Independent
Dependent Variables Variables R2 P Value Variables B-Values Partial

SF36

Physical component summary Functional class 0.31 <0.001 Functional class -7.9  <0.001
Chagas disease
Stimulation mode

Mental component summary  Functional class 0.15 0.008 Functional class -4.2 0.053

Employment Employment -4.2 0.038
Marital status Marital status -5.8 0.029
Age
Walked distance
AQUAREL
Chest discomfort Functional class 0.20 <0.001 Functionalclass -10.9 <0.001
Chagas disease Chagas disease -6.7 0.095
Dyspnea and exertion Functional class 0.34 <0.001 Functional class -19.0 <0.001
Chagas disease
Stimulation mode
Marital status
Arrhythmia Functional class 0.25 <0.001 Functional class -9.1 <0.001

Gender Gender 10.5 0.003
Chagas disease
Marital status

The left column shows the dependent variables, followed by “univariate analysis” predictors that
entered the maximum model before variable selection (backward method). All had P < 0.2 in
univariate analysis — see Table I. Under the heading “multivariate analysis” are listed R2 and the
global P values of each final model and their independent predictors (variables with partial P <
0.10) with beta values and partial P values. Beta and P values of nonsignificant variables are
omitted for the sake of clarity. Data available upon request.

This predominance of heart failure symptoms in QoL scores was expected,
since left ventricular dysfunction, detected by both reduced ejection fraction and
dyspnea, is a major determinant of ominous prognosis of several cardiopathies,
including Chagas disease.?*** Moreover, functional classes Il and Il have been
reported as markers of impaired QoL in other pacemaker studies.®?®

Our study utilized Goldman’s Scale of Specific Activity,'”® which is
considered equivalent to the NYHA functional classification system in a headto-
head comparison.?® Other determinants of impaired QoL measurements described
in other studies such as female gender, housework, and the absence of stable

marital relationships?’?®

may not be specific to the Brazilian pacemaker
population. Neither the SF36 nor AQUAREL questionnaire scores correlated with
the 6-minute walk test distance as previously observed by other authors.?
Moreover, this study was not designed to detect differences in pacing stimulation

mode and no significant differences were observed.



52

This study has limitations because it has a cross-sectional design and lacks
more detailed clinical information; pacemaker programming data, systematic
measurements of left ventricular ejection fraction, and Chagas disease serological
status evaluation data are incomplete. Moreover, a direct comparison with health-
related QoL scores obtained elsewhere, considering cultural and clinical
differences, is not straightforward. Finally, we did not compare the results of
pacemaker patients with normal, healthy subjects, considering that this was not
our main goal.

In conclusion, this study is the first systematic report on QoL in a Latin
American pacemaker population using both an established generic tool (SF36)
and a disease-specific questionnaire, AQUAREL. AQUAREL, especially the
arrhythmia domain, discriminated impaired health QoL scores well in different
groups of patients, particularly in those with Chagas disease. Heart failure,
evaluated by functional class, was the strongest predictor of low QoL scores in
most questionnaire summary components and domains. This study of a Brazilian
pacemaker sample supports the use of AQUAREL, a disease-specific
questionnaire, along with a generic one, SF36, in the evaluation of health-related
QoL in clinical research and practice.
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Abstract

Introduction: Chagas disease (ChD) is a chronic illness related to significant
morbidity and mortality that can affect the quality of life (QoL) of infected patients.
However, there are few studies about QoL in ChD. Objectives: to construct the
health-related QoL (HRQoL) profile of ChD patients and compare it with a non-
ChD (NChD) group to find the factors associated with the worst HRQoL scores in
ChD patients. Methods: The HRQoL was investigated in 125 patients with ChD
and 21 NChD subjects using the Medical Outcomes Study 36-item Short-Form
(SF-36) and the Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLWHFQ).
Patients were submitted to a standard protocol that included clinical examination,
ECG, Holter monitoring, Doppler echocardiogram, and autonomic function tests.
Results: HRQoL scores were significantly worse among the ChD group when
compared with the NChD group in the SF-36 domains of physical functioning and
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role-emotional and in the MLWHFQ scale. For the ChD group, univariate analysis
showed that the HRQoL score quartiles were associated with the level of
education, gender, marital status, use of medication, functional classification, and
cardiovascular and gastrointestinal symptoms. In the multivariate analysis, female
gender, fewer years of education, single status, worst functional classification,
presence of cardiovascular and gastrointestinal symptoms, associated illnesses,
Doppler echocardiographic abnormalities, and ventricular arrhythmia detected
during Holter monitoring were predictors of lower HRQoL scores. Conclusions:
ChD patients showed worse HRQoL scores when compared with NChD. For the
ChD group, sociodemographic and clinical variables were associated with the

worst scores.

Key-words: Quality of life. Chagas disease. SF-36. Minnesota Living with Heart

Failure Questionnaire.
Resumo

Introducao: A doenca de Chagas (DCh) é associada a morbidade e mortalidade
significativas e que pode afetar a qualidade de vida (QV) dos pacientes
infectados. Entretanto, encontramos poucos estudos sobre a QV na DCh.
Objetivos: definir o perfil de qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) em
pacientes com DCh, compara-lo com individuos sem a doenca de Chagas (NDCh)
e encontrar os fatores associados com os piores escores de QV para aqueles
com DCh. Métodos: A QVRS foi investigada em 125 pacientes com DCh e 21
NDCh aplicando-se os questionarios Medical Outcomes Study 36-item short-Form
(SF36) e Minnesota Living With Heart Failure Questionanaire (MLWHFQ). Os
pacientes foram submetidos a exame clinico, ECG, monitorizagdo por Holter,
Doppler ecocardiograma e testes de fungdo auton6micas. Resultados: Os
escores de QVRS nos dominios capacidade fisica e aspecto emocional do SF36 e
na escala de MLWHFQ foram significativamente piores entre os pacientes com
DCh. A analise univariada mostrou associacao dos escores QVRS e nivel de
formacao, género, situacado conjugal, uso de medicamentos, classe funcional e
sintomas cardiovasculares e gastrointestinais. Na analise multivariada, género
feminino, poucos anos de estudos, situacdo conjugal de solteiro, pior

classificacdo  funcional, presenca de sintomas cardiovasculares e
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gastrointestinais, doencas associadas, alteracdo ao Doppler ecocardiograma e
arritmia ventricular ao Holter foram preditores de pior QVRS. Conclusoées:
Pacientes com DCh apresentaram piores escores de QVRS quando comparados
com NDCh. Para o grupo com DCh, varidveis sociodemograficas e clinicas se

associaram aos piores escores.

Palavras-chaves: Qualidade de vida. Doenca de Chagas. SF-36. Minnesota Living
with Heart Failure Questionnaire.

Introduction

The evaluation of quality of life (QoL) has been increasingly used to monitor
and manage care strategies, clinical investigations, allocation of resources, and to
monitor the integration of new technologies'™. Focusing on clinical outcomes that
have an impact on the patient's life is one of the principles of evidence-based
medicine. Hence, QoL is not only a concern for patients, their families, and
doctors, but also for the health policy makers and industry. Knowledge of the
impact of diseases on the QoL of the patients can improve planning and allocation
of resources for research, training, and health care®.

The definition and scope of the term quality of life requires a thorough
discussion. In this article, health-related QoL (HRQol) is taken to be a measure
that quantifies the patient's perception of the functional effects of the illness and
treatment on different aspects of life, considering the subjectivity of the physical,

emotional, and social dimensions®®.

Generic and specific measurement instruments can be used to evaluate
HRQoL. The generic instruments, such as health profiles and utility
measurements, are applicable to a large variety of populations and pathologies,
allowing the comparison of different groups. They are most appropriate to
epidemiological studies and to planning and evaluation in the health care system.
The utility measurements are most widely used for cost analysis. On the other
hand, specific instruments are directed at evaluating individual and specific

aspects of HRQoL following illness, injury, or medical intervention’.
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The generic Short-Form Health Survey (SF-36) was developed in the early
1990s® and has been translated into Portuguese and validated®. SF-36 has proven
to be very useful with general populations and specific subgroups for comparing
the impact of diverse diseases and treatments. It is currently the most commonly
used generic instrument in Brazilian and international studies. The MLWHFQ is a
specific instrument for evaluating patients with heart failure developed by Rector et
al'® and translated into Portuguese and validated'"'2.

Despite the recognized importance of using HRQoL instruments when
evaluating the effects of diseases and their treatments, particularly chronic
diseases®, there are very few studies in research databases touching on the
HRQoL profile of the ChD group.

Defined as the presence of infection from Trypanosoma cruzi, ChD is part
of the group of diseases that affect vulnerable populations and is associated with
underdevelopment and poverty. According to the report of the WHO Scientific
Work Group, ChD still represented a health threat in Latin America in 2006.
Considering the information from 21 countries where the disease is endemic, it is
estimated that there are 7.7 million people infected, presenting varying degrees of
complications of medico-social significance'. ChD is one of the principal causes
of death from infectious disease, with 10,000 deaths in 2008

In recent decades in Brazil, it is estimated that about 6000 patients have
died each year due to ChD-related causes, despite the effectiveness of public
policy measures. This means that it is still a significant public health problem, with
about 3.5 million chronic patients remaining, of which about 20% to 30% present

cardiac impairment'®

. It is a chronic disease that mainly affects individuals of
productive age and can be incapacitating and debilitating. It has been the main
cause of early retirement, and has had a large social, economic, and cultural
impact'®. The great variation in the clinical development of ChD, the lack of
understanding of the mechanisms responsible for its progression, and the wide
spectrum of clinical, emotional, and social manifestations'”'® add to the

importance of investigating the impact of ChD on the QoL of the patients.
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The objectives of this study are to evaluate the HRQoL profile of ChD
patients, and compare it with a control group without Chagas disease (NChD) to

find the factors associated with the worst scores.
Methods

This transversal study was conducted between 2004 and 2006 within the
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais (HC/UFMG) and
the Infectious and Parasitic Disease Training and Reference Center Orestes Diniz
(CTR-DIP). The patients studied were those participants in a longitudinal
prospective study begun in 1998 entitled: Autonomic dysfunction in ChD:
mechanisms and prognostic implications, which primarily involved patients without
systemic illnesses and treated at the above-mentioned health facility. During the
follow-up evaluation, one hundred and sixty-five patients, of which 139 were ChD
and 26 NChD, were invited and agreed to participate. No additional exclusion
criteria were used; the group was composed of those who gave their informed
consent. Nineteen patients were excluded because of incomplete exams. The
group as evaluated consisted of 146 patients, 125 with ChD and 21 healthy
controls (NChD group). A definite serological status for ChD was defined by the
presence of two or more different positive reactions to Tripanossoma cruzi
(indirect immunofluorescence, ELISA, indirect haemagglutination or complement
fixation) in patients at risk of infection.

Patients were subjected to an initial standardized consultation which was
conducted by experienced cardiologists and trained personnel. The following
information was gathered: 1) demographic characteristics: gender, age, skin color,
marital status, and educational level; Il) clinical features: systolic and diastolic
arterial pressure, heart rate, weight, height and calculated body mass index,
associated illnesses, use of continuous medication, the presence of cardiovascular
and gastrointestinal ChD-related symptoms; Ill) functional classification: using the
Goldman scale, from Class | (no limitation to physical activities and absence of
symptoms) to Class IV (incapacity in physical activities with symptoms even at
)19

rest) ”; IV) level of physical activity: subjects were classified into two groups

according to the International Physical Activity Questionnaire (IPAQ) as
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insufficiently active (sedentary + irregularly active) and sufficiently active (regularly
20,21,

active + active, very active)=';

Complementary tests included: ECG, 24-hour Holter monitoring, Doppler
echocardiogram and autonomic function evaluation, including short tests (Valsalva
maneuver and respiratory sinus arrhythmia) and 24-hour heart rate variability
analysis. The methodology used for these tests has been previously described by
our research group?*?. The examinations were conducted and analyzed by
experienced cardiologists who were blind to the serological profile of the patients
and used the following classification parameters: 1) electrocardiogram: abnormal in
accordance with the ChD-specific Buenos Aires criterion®*2°; ll) ventricular
arrhythmia detected during Holter monitoring: presence of non-sustained
ventricular tachycardia or more than ten ventricular extra-systoles per hour®; llI)
abnormal Doppler echocardiogram considering one of the following abnormalities
to be present: left ventricular ejection fraction (LVEF) < 0.50, right ventricle (RV) >
56mm, left atrium (LA) > 40mm, presence of apical aneurysm or alteration of
contractility; 1V) abnormal autonomic function tests, considering one of the
following abnormalities to be present: heart rate variability with a standard
deviation for the normal cardiac intervals (SDNN) < 75ms on the 24h recordings,
Valsalva ratio < 1.5 or respiratory sinus arrhythmia with a ratio of the greatest
expiratory interval over the smallest inspiratory interval (mean of six respiratory

cycles) < 1.1%223,

To evaluate HRQoL, interviews were conducted by trained professionals
using the SF-36 generic multidimensional questionnaire® and the specific
questionnaire MLWHFQ'™.

The SF-36 was divided into eight domains: physical functioning, role-
physical, bodily pain, general health, vitality, social functioning, role-emotional and
mental health, as well as into two summary components: physical component
summary (physical functioning, role-physical, bodily pain, general health, vitality)
and mental component summary (mental health, role-emotional, social functioning,
vitality, and general health). The result is expressed as a score varying from 0 (the
most impaired) to 100 (no impairment)9.
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The MLWHFQ consists of 21 questions covering physical, socio-
economic, and psychological dimensions of life relative to the limitations frequently
associated with the profile of cardiac insufficiency. The final score is the sum of the
responses and varies from 0 (no impairment) to 105 (total impairment). The higher
the score, the worse the quality of life12,26,27.

Statistical analysis

For the categorical variables, either the chi-square or the Fisher test was
used to compare the demographic, clinical, and complementary examination
aspects of the NChD and ChD groups. For continuous variables, including the QoL
scores, the Mann-Whitney test was used. In all analyses, a level of 5% was
considered to be significant. Non-parametric tests were chosen because of the
asymmetric nature of the variables tested.

To evaluate the factors associated with QoL in the ChD group, five
different outcome variables were used: physical and mental component summary
and domains which showed significant differences in QoL between ChD and
NChD groups, the physical functioning and role-emotional from the SF-36 scale,
and the MLWHFQ. For all of the variables, except the SF-36 role-emotional scale,
the Qol scores were coded with an ordinal variable with four categories, which had
the quartiles as cut-off points. The role-emotional scale was not recoded because
it always produces a variable with four categories: scores 0, 33, 67, and 100. The
explanatory variables were the clinical, socio-demographic, and complementary

examination characteristics.

The ordinal logistic regression model was used for the univariate and
multivariate analysis and the proportional odds model was chosen. In the model
for the role-emotional domain, due to the discrete distribution of data (scores of 0,
33, 66, and 100), the stereotype ordinal logistic regression model was also
performed, but the results were similar to those of the proportional odds model,
which was the one chosen28.

The logistic regression procedure began with the selection of variables
that had a p-value of < 0.20 in the univariate analysis and later was adjusted by
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eliminating individual variables. The criterion for the variables to remain in the final
model was a p value < 0.05 (Wald test). The odds ratio (OR) and confidence
interval (Cl) was estimated for each covariable. This model gives a single OR
estimate for all of the categories compared, due to the proportional odds
assumption, which was tested for all of the variables individually and for the final
model. A deviance test was used to evaluate the model’s goodness-of-fit29.

Ethical Aspects

This study involved reciprocal agreement between the researcher and
the research line coordinator and was assessed and approved by the COEP
UFMG (Research Ethics Committee of the Federal University of Minas Gerais). All
of the study participants signed the informed consent forms and received written
examination results, as well as the recommendations and appropriate referrals,

while being treated as usual in the specialized health unit.

The WHO’s recommendations and the Helsinki Declaration of 1975 were
taken into consideration, along with Resolution 196/96 of the Ministry of Health on
Research involving Human Beings, to ensure that the rights and well-being of the
subjects were respected.

RESULTS
Demographic, clinical, and complementary examination characteristics

The socio-demographic and clinical features and complementary test
results of ChD and NChD subjects are given in Table 1. Significant differences
were found in the level of education, percentage of obese participants, frequency
of use of medication, reports of cardiovascular symptoms, median cardiac
frequency, systolic and diastolic arterial pressure, abnormal ECG, abnormal
Doppler echocardiogram, ventricular arrhythmia detected during Holter monitoring,

and abnormality in the autonomic function tests.

Quality of life
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Table 2 shows that the QoL scores were significantly worse amongst
the ChD group when compared with the NChD group in the SF-36 domains of
physical functioning and role-emotional. Poor QoL was also observed in
the ChD group with the MLWHFQ scale. The SF-36 item evaluating the patient's
perception of the development of their state of health over the past year did not
show statistically significant differences between the groups, 9.6% of
the ChD group considered that their state of health was worse or much worse as
compared with 0% of the NChD group. About 30% of the NChD considered that
their health was better or much better, in contrast to 21.6% in the ChD group. In
the two groups, the most common response was no change, as reported by 68.8%
of the ChD and 61.9% of the NChD group.

Multivariate analyses using the ordinal logistic regression model are
presented in Table 3. The models were well fitted, considering the Deviance test
and the supposition of proportional odds, that is, the single OR for all of the QoL
categories compared were valid for all of the constructed models. The abnormal
echo variable (p = 0.063) was kept in the model for the SF-36 physical summary
score because of its clinical importance. The covariables associated with a poor
QoL according to the final logistic regression model were: 1) Medical Outcomes
Study 36-item Short-Form (SF-36): a) physical component summary: poorer
functional classification (OR = 8.02, 95% Cl = 2.63-24.41), presence of
cardiovascular symptoms (OR = 4.12, 95% Cl = 1.78-9.55), and Doppler
echocardiogram examination abnormalities (OR = 2.05, 95% CIl = 0.96—4.36); b)
mental component summary: presence of cardiovascular symptoms (OR = 2.69,
95% CIl = 1.26-5.78), female gender (OR = 2.49, 95% CI| = 4.31-20.66) poorer
physical functioning (OR = 2.49, 95% CIl = 1.12-5.52); c) physical functioning: less
than two years of education (OR = 16.82, 95% CIl = 4.10-68.97), female gender
(OR = 3.36, 95% CI = 1.51-8.72), presence of cardiovascular symptoms (OR =
4.6, 95% Cl = 1.93-11.30), presence of gastrointestinal symptoms (OR = 3.7, 95%
Cl = 1.19-6.37), associated illness (OR = 2.75, 95% Cl = 1.19-6.37), and
ventricular arrhythmia detected during Holter monitoring (OR = 2.47, 95% CI =
1.12-5.45). d) role-emotional; presence of cardiovascular symptoms (OR = 8.6,
95% CIl = 3.60-20.59) and female gender (OR = 7.04, 95% CIl = 3.4-16.32). ll)
Minnesota Living with Heart Failure Questionanaire (MLWHFQ): Marital status
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(single) (OR = 2.30, 95% IC = 1.02-5.15), fewer years of education (OR = 4.39,-
95% IC = 1.37-14.13), poorer functional classification (OR = 3.30, 95% IC = 1.54—
7.05), presence of cardiovascular symptoms (OR = 9.11, 95% IC= 3.93-21.12).

Discussion

Differences in the clinical, demographic, and complementary examination
characteristics of the ChD and NChD groups and their association with HRQoL

Considering the demographic and clinical differences found between
the ChD and NChD groups and the results of complementary tests, the ChD group
had a lower level of education, lower percentage of obesity, and lower median
functional class. The same group had greater rates of continuous use of
medication, presence of cardiovascular symptoms, abnormalities in ECG and
Doppler echocardiogram tests and autonomic function tests, greater ventricular
arrhythmia detected during Holter monitoring, as well as greater median systolic
and diastolic pressure. According to specific literature, the differences found are
related, either directly or indirectly, to the ChD profile and the potential
development of cardiac disease. An exception was the smaller percentage of
obesity in the group, as there is no specific data in the literature about this
condition in Ch'®18:%0-%%,

The known vulnerability associated with underdevelopment and poverty,
observed in the majority of the population affected by ChD*®, was expressed in this
study by the lower level of education found in the ChD group. In the literature, this
condition is highlighted as predictive of mortality from cardiovascular diseases®-°,
and in this study, it was predictive of poorer HRQoL in the ChD group for the SF-
36 physical functioning domain and the MLWHFQ scale.

Features found in the ChD group, like a lower level of education, greater
frequency of continuous medication use, and greater presence of cardiovascular
symptoms, were associated with poorer HRQoL scores. Such findings suggest
that, in addition to the relevance of further study, a multidisciplinary health team is
important in the development of a care model, as highlighted in the literature for
patients suffering from chronic diseases®.
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Health-related quality of life (HRQoL) of Chagas disease (ChD)

Reports in the literature indicate poorer HRQoL scores for individuals with
chronic diseases, mainly in the case of diseases that are more symptomatic and
cause greater incapacity®. There is a paucity of studies about QoL in ChD, and
most articles addressed this QoL issue in a generic sense, without using validated
instruments. Some papers deal with specific conditions, such as those of
pacemaker users, heart failure, or pre-and post-treatment evaluations, and do not
describe the profile of QoL in ChD patients. Furthermore, some authors suggest
that the putative relation between ChD and depression deserves to be
elucidated®.

Four studies evaluated ChD patients using a validated QoL instrument
(WHOQoL-bref), although with different methodologies. Hueb, using self-
evaluations, found that ChD subjects were significantly dissatisfied with their QoL,
general health, and daily activity performance in general®®. Ozaki demonstrated
that worse QoL scores correlated with a greater intensity of depression
symptoms®®. Dias found the lowest score in the environment domain in ChD. The
worst perception of the QoL in the physical domain was related to a greater
number of associated diseases and cardiac and gastric forms of ChD. The
psychological and social relation domains were related to cardiac and gastric
forms of ChD, while the environment domain correlated with the female gender.

Gontijo et al*!

analyzed the QoL in ChD and found that the cardiac form of the
disease is associated with greater psychological suffering, as compared with the
absence of cardiopathy and that faith helped to deal with the day-to-day

difficulties.

In our study, the ChD group had significantly worse scores for the SF-36
physical functioning and role-emotional domains and for the MLWHFQ. Studying
pacemaker patients, Oliveira also found that the SF-36 physical functioning scores
were lower in the ChD group when compared with a NChD group*. Hidden fear of
the impossibility of stopping the disease and its possible malign development*® are
perhaps expressed by the worse role-emotional score found for the ChD group in
this study.
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Significant differences were observed in the HRQoL scores between
the ChD and NChD groups only in the SF-36 domains of physical functionality and
role-emotional, and in the MLWHFQ. However, Table 2 shows that the medians of
the scores in the ChD group were lower in all of the valid aspects, as also reported
by Hueb.

Factors associated with the worst scores

In our study, it is noteworthy that being female appears to be a risk for over
nine-fold poorer