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RESUMO

INTRODUCAO: A Insuficiéncia Cardiaca (IC) é um grave problema de satde publica e
representa a principal causa de internacGes hospitalares por doengas cardiovasculares no ambito
do Sistema Unico de Saude brasileiro. Um potencial tratamento para pacientes com a forma
avancada da doenga é o Transplante Cardiaco (TC). Contudo, complicag¢des apds o TC limitam
a sobrevida e impactam no nivel de Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS).
OBJETIVO: Analisar a sobrevida de pacientes submetidos ao TC e o nivel de QVRS no
contexto de pacientes com IC e ap6s o TC. METODO: Estudo com delineamento de coorte
para analisar a sobrevida e transversal para analise da QVRS desenvolvido em um hospital
universitario brasileiro. A analise de sobrevida foi realizada segundo o método Kaplan-Meier,
e a avaliacdo do nivel de QVRS por meio do questionario World Health Organization Quality
of Life — Bref (WHOQOL-Bref) pontuando cada dominio e nivel de percepc¢éo de Qualidade de
Vida (QV) e saude em uma escala Likert, que posteriormente foi convertida para uma
pontuacdo entre 0 e 100 pontos, sendo que quanto maior a pontuac¢do maior o nivel de QVRS.
RESULTADOS: Participaram da analise de sobrevida 302 pacientes submetidos ao TC entre
0s anos de 2006 e 2018, maioria sexo masculino 205 (67,9%), mediana da idade 47 (38 - 57)
anos, raca ndo branca 205 (67,9%), nivel de escolaridade menor ou igual a oito anos de estudo
154 (61,1%), aposentados 157 (56,8%), renda per capita 213 (81%) menor ou igual a um salario
minimo, maioria acometidos por cardiopatia chagéasica 133 (44%), transplantados em status de
urgéncia 197 (65,2%). A variavel renda per capita impactou na analise e demonstrou que quanto
maior a renda, também a probabilidade de uma maior sobrevida. A sobrevida geral foi de 76,6%
em um ano apos o transplante, 62,2% em cinco anos e 58,2% aos 10 anos. Um total de 186
pacientes participaram da avaliacdo do nivel de QVRS apds o TC e apresentaram uma mediana
do nivel de QVRS segundo os dominios do questionario WHOQOL-Bref de 67,8 pontos para
0 dominio fisico, 83,3 para o dominio psicoldgico, 75 para o dominio relacGes sociais, 71,9
para o dominio meio ambiente e 87,5 para o escore geral de percepcdo do nivel de QV e saude.
Na analise que comparou o nivel de QVRS entre pacientes TC (n = 183) e pacientes com IC
avancada (n = 79), os pacientes submetidos ao TC apresentaram um melhor nivel de QVRS
segundo o questionario WHOQOL-Bref em todos os dominios e na percepcao do nivel de QV
e satde (p-valor < 0,001). CONCLUSAO: Neste estudo, a sobrevida dos pacientes submetidos
ao TC teve influéncia da renda per capita, sendo que quanto maior a renda também a
probabilidade de maior sobrevida. Ap6s o TC eles obtiveram uma pontuacédo do nivel de QVRS
em todos os dominios do questionario de QV com uma mediana maior ou igual 67,8 pontos.
Os pacientes ap6s o TC quando comparados com o0s pacientes com IC, apresentaram melhor
nivel de QVRS em todas as analises realizadas.

Palavras-chave: Insuficiéncia Cardiaca; Cardiomiopatias; Transplante de Orgéos; Transplante
de Coracdo; Qualidade de Vida; Qualidade de vida Relacionada a Saude.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Heart Failure (HF) is a serious public health problem and represents the
main cause of hospitalizations for cardiovascular diseases within the Brazilian Sistema Unico
de Saude. A potential treatment for patients with advanced form of the disease is Heart
Transplantation (HT). However, complications after HT limit survival and impact on the Health
Related Quality of Life (HRQoL) level. OBJECTIVE: To analyze the survival of patients
undergoing HT, and the HRQoL level in the context of patients with HF and after HT.
METHOD: Cohort study to analyze survival and cross-sectional analysis of HRQoL conducted
in a Brazilian university hospital. Survival analysis was performed according to the Kaplan-
Meier method, and the assessment of the HRQoL level through the World Health Organization
Quality of Life - Bref questionnaire (WHOQOL-Bref), scoring each domain and level of
perception of Quality of Life (QoL) and health on a Likert scale, which was later converted to
a score between 0 and 100 points, the higher the score being the higher the HRQoL level.
RESULTS: Survival analysis included 302 patients undergoing HT between the years 2006
and 2018, most of them male 205 (67.9%), median age 47 (38 - 57) years, non-white 205 (67.9
%), education level less than or equal to eight years of schooling 154 (61.1%), retired 157
(56.8%), per capita income 213 (81%) less than or equal to one minimum wage, most affected
by Chagas heart disease 133 (44%), transplanted in emergency status 197 (65.2%). The per
capita income variable impacted the analysis and showed that the higher the income the greater
the likelihood of longer survival. Overall survival was 76.6% at one year after transplantation,
62.2% at five years and 58.2% at 10 years. A total of 186 patients participated in the HRQoL
level assessment after HT, and had a median HRQoL level according to the WHOQOL-Bref
questionnaire domains of 67.8 points for the physical domain, 83.3 for the psychological
domain, 75 for the social relations domain, 71.9 for the environment domain, and 87.5 for the
overall QoL and health level perception score. In the analysis comparing the HRQoL level
between HT patients (n = 183) and patients with advanced HF (n = 79), patients undergoing
HT showed a better level of HRQoL according to the WHOQOL-Bref questionnaire in all
domains and perception of QoL level and health (p-value <0.001). CONCLUSION: In this
study, the survival of patients undergoing HT had an influence on per capita income, and the
higher the income higher the probability of survival. After HT they had a HRQoL score in all
domains of the QoL questionnaire with a median greater than or equal to 67.8 points. Patients
after HT compared with HF patients had a better level of HRQoL in all analyzes performed.

Key-words: Heart Failure; Cardiomyopathies; Organ transplantation; Heart transplant; Quality
of Life; Health Related Quality of Life.
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1- INTRODUCAO

As Doencgas Cardiovasculares (DCV) correspondem a terceira maior causa de
internaces no Sistema Unico de Saude brasileiro sendo que no periodo de 2008 a 2016 foram
mais de 1.100.000 internacGes por ano (BRASIL, 2016a), o que representa um grande onus
para o sistema de satde publica, individuo e sociedade. As DCV representaram a maior causa
de 6bitos no Brasil entre 2008 e 2016, sendo que o nimero de ébitos aumentou de 317.797 em
2008 para 362.091 em 2016. Dentre as DCV, a Insuficiéncia Cardiaca (IC) constitui a primeira
causa de hospitalizacdo e a terceira maior causa de ébitos (BRASIL, 2016b).

A IC constitui via final comum de todas as cardiopatias, sendo caracterizada por uma
doenca cronica e progressiva, ela representa um problema de satde pablica global, afetando
mais de 26 milhdes de pessoas em todo 0 mundo, e com o envelhecimento da populacdo esta
associado ao aumento do nimero de casos e também gastos em salde com o tratamento da
doenga (SAVARESE, LUND, 2017).

Nos Estados Unidos, o risco de uma pessoa desenvolver IC é de 20% para maiores de
39 anos de idade (RIZZELLO et al., 2009). Esta doenca é incomum em individuos entre 20 e
39 anos (0,1 - 0,2 %), mas a prevaléncia dela aumenta com o avancar da idade para 5 a 10% em
pessoas com 60 a 79 anos e 12 a 14% naqueles com idade >80 anos (YAZDANYAR,
NEWMAN, 2009).

Apesar da evolucdo do tratamento dos pacientes acometidos pela IC, a doenca ainda
permanece com elevada taxa de mortalidade. Nos Estados Unidos, um em cada oito 6bitos tém
a IC mencionada dentre as causas, e em 20% deles a IC foi a principal causa. O risco de
mortalidade aumenta constantemente apds um novo diagnostico de IC, sendo em 30 dias cerca
de 10%, em um ano de 20 a 30%, e aos cinco anos de 45 a 60% (BUI et al., 2011).

A IC afeta em torno de um a dois por cento da populacdo adulta norte americana, e até
10% desta populacdo em faixa etéria de 75 a 80 anos desenvolvem a doenca. Na América
Latina, as etiologias mais comuns de IC sdo a cardiopatia chagasica seguida pela isquémica,
com taxa de incidéncia estimada na populagdo de 199 casos a cada 100.000 pessoas por ano, e
taxas de prevaléncia em torno de um por cento (CIAPPONI et al., 2016).

Além de afetar a sobrevida, a IC impacta negativamente sobre o nivel de Qualidade de
Vida Relacionada a Saude (QVRS). As pessoas acometidas por esta doenca apresentam
limitagdes nas atividades de vida diéria progressivas, principalmente quando em estagio
avancado da doenca. (BOSWORTH et al., 2004; CARVALHO et al., 2009).


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Bosworth%20HB%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=14690872
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Pessoas acometida pela IC apresentam sintomas como dispneia, edema periférico,
fadiga, além de sinais como aumento da pressdo da veia jugular, crepitacfes pulmonares,
ortopneia e terceira bulha. Essas repercussdes clinicas sdo causadas por alteracdo estruturais ou
funcionais no coracdo, e resultam em débito cardiaco reduzido e / ou pressdes nas camaras
cardiacas elevadas em repouso ou durante o estresse e causam impacto negativo no nivel de
QVRS dos pacientes (RHODE et al., 2004; WANG et al., 2005).

Pacientes diagnosticados com IC devem ser classificados com relacéo a intensidade
dos sintomas, Classe Funcional (CF), em uma das quatro categorias propostas pela New York
Heart Association. Esta classificagdo € estruturada com base na limitagdo imposta pela IC aos
pacientes, que pode ser desde auséncia de sintomas para atividades cotidianas (CF I) até
sintomas em repouso (CF 1V), ela também possui relacdo com o nivel de QVRS (PEREIRA et
al., 2012).

Pacientes com IC avancada - CF 11 ou IV, refratarios ao tratamento clinico otimizado,
com baixo nivel de QVRS e baixa expectativa de vida em um ano, na auséncia de qualquer
outro tratamento eficaz, e sem contraindica¢fes, constituem a principal indicacdo para
Transplante Cardiaco (TC) (YANCY etal., 2013; BACAL et al., 2018; ROHDE et al., 2018).

O TC é um procedimento de alta complexidade, que demanda assisténcia especializada
desde o inicio da avaliacdo do paciente para insercdo na fila de transplante até a concretizacéo
do procedimento e acompanhamento no pés-transplante (BACAL et al., 2018). Portanto, é
pertinente avaliar dentre os resultados a sobrevida e o nivel de QVRS.

A avaliacdo da Qualidade de Vida (QV) comecou a despertar maior interesse a partir
de 1948 quando a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) conceituou satide como “Completo
bem estar fisico, mental e social e ndo simplesmente a auséncia de doenga”. Este novo conceito
da OMS sobre satide comecou a alterar paradigmas sobre a percepcao do estado de saude e QV,
e discussbes com este tema ganharam mais énfase, principalmente em pesquisas a partir de
1970 (WHOQOL, 1995).

O termo QV foi definida pelo Grupo de QV da OMS como “a percepgao do individuo
de sua posicdo na vida, no contexto da cultura e sistema de valores, nos quais ele vive, e em
relagdo aos seus objetivos, expectativas, padroes e preocupagdes” (WHOQOL, 1994). Este
conceito € complexo, multifatorial e subjetivo, pois a QV pode ser alcancada por meio da
realizacéo pessoal, profissional e social, é dependente da autopercepgéo, sendo influenciada por
fatores culturais, expectativas, objetivos, saude fisica, estado psicolégico, valores,
preocupacdes e relacGes com caracteristicas do ambiente (WHOQOL, 1994; WHOQOL, 1995).
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O conceito de QVRS esta relacionado com a percepcéao do individuo sobre a sua vida
diante de uma condi¢do de doenca, sendo que esta percepc¢do sobre o seu nivel de QVRS
caracteriza-se em ser subjetiva (CRUZ, COLLET, NOBREGA, 2018).

Analisar a sobrevida e o nivel de QVRS na assisténcia a satde diante de tratamento de
alta complexidade como transplantes de d6rgdos sélidos é necessario. O transplante é um
procedimento deve visar ndo s6é 0 aumento da expectativa de vida, mas também com que
qualidade este aumento da expectativa de vida esta associado. Este estudo que possui como
cenario para pesquisa um hospital universitario brasileiro tem o objetivo de analisar a sobrevida
de pacientes submetidos ao TC e o nivel de QVRS no contexto de pacientes com IC avancada
e TC.
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2 - OBJETIVOS

2.1- Objetivo primario:

Analisar a sobrevida de pacientes submetidos ao TC e o nivel de QVRS no contexto

de pacientes com IC avancada e TC.

2.2 - Objetivos secundarios:

Avaliar o impacto de variaveis socioeconémicas e clinicas na sobrevida de pacientes
submetidos ao TC.

Analisar o nivel de QVRS de pacientes submetidos ao TC considerando variaveis
socioecondmicas e clinicas.

Comparar o nivel de QVRS entre pacientes acometidos por IC avancada e pacientes

submetidos ao TC.
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3-METODO

3.1 - Tipo de estudo:

Estudo de coorte retrospectivo que analisou a sobrevida de pacientes submetidos ao
TC e com delineamento transversal para analise da QVRS no contexto de pacientes com IC
avancada e pacientes submetidos ao TC. O estudo foi realizado em um hospital universitario
brasileiro e teve aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa sob 0s seguintes registros -
CAAE: 68546717.1.0000.5149 e CAAE: 82075717.2.0000.5149.

3.2 - Local, populacéo, amostra, coleta de dados e periodo do estudo:

O local de pesquisa deste estudo foi um hospital universitario brasileiro, geral e de
grande porte. O Programa de TC teve inicio na instituicdo no ano de 2006, e desde entdo ela é
referéncia em TC, tem representatividade no cenério nacional, estando em segundo lugar entre
0S centros que mais transplantaram coragéo no ano de 2018.

No Centro transplantador onde o estudo foi realizado até outubro de 2018 foram
realizados 307 TC, incluindo retransplantes. O nimero de pacientes com IC avancada em
avaliacdo para transplante ou em lista de espera é dindmico, pois sofre influéncia do numero de
pacientes encaminhados para avaliagédo de transplante e transplantados. A Figura 1 demonstra
0 nimero de TC realizados no Brasil, no estado de Minas Gerais e no hospital onde foi realizada
a pesquisa.

Os dados para analise de sobrevida foram obtidos por meio de coleta de dados em
prontuarios de pacientes submetidos ao TC no periodo de 2006 a 2018. Para analisar a QVRS
foram entrevistados pacientes atendidos no ambulatério de IC e TC do hospital, e a técnica de
amostragem delimitada para selecionar os pacientes foi a amostragem ndo probabilistica —
amostragem por conveniéncia.

Os pacientes em avaliacdo para TC, em lista de espera e transplantados s&o
acompanhados com regularidade pela equipe de TC em um mesmo ambulatério de IC e TC do
hospital. O intervalo entre as consultas é influenciado pelo estado clinico do paciente, mas em
geral, pacientes em avaliacdo para transplante e em lista de espera tém consultas quinzenais e
no maximo mensais. Os pacientes TC caso evoluam clinicamente bem tém consultas quinzenais
no primeiro més apds a alta hospitalar, mensais do segundo ao sexto més, trimestrais a partir

do 7° més.
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Durante o periodo de mar¢o de 2018 a junho de 2019 os pacientes que comparecerem
para atendimento no ambulatério de IC e TC da instituicdo, e que preencheram os critérios de

inclusdo foram convidados a participar do estudo sobre avaliacdo do nivel de QVRS.
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Fonte: Associagio Brasileira de Transplante de Orgéos (ABTO, 2018)

Figura 01: Transplante cardiaco no Brasil, Minas Gerais e no hospital onde foi realizada

a pesquisa segundo o ano de ocorréncia.

3.3 - Procedimento e instrumento de coleta de dados, e periodo do estudo:

A anélise de sobrevida foi realizada por meio de dados dos pacientes submetidos ao
TC na instituicdo no periodo de 2006 a 2018. Estes dados foram coletados em prontuarios
fisicos e eletrénicos por meio de ficha clinica (APENDICE A).

Os pacientes com IC avancada em lista de espera ou em avaliacdo para o TC) e aqueles
que haviam sido submetidos ao TC foram convidados para participar do estudo que analisou o
nivel de QVRS no momento em que aguardavam consulta ambulatorial. Os pacientes que
aceitaram participar do estudo foram conduzidos para uma sala reservada para pesquisa, local
onde assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE B ou C) e na
sequéncia foi realizada a entrevista.

Para todos os pacientes que participaram da pesquisa, foi ofertada a possibilidade de
permanecer junto do acompanhante, caso tivesse interesse. Os quatro pesquisadores que

realizaram as entrevistas discutiram previamente sobre as formas de abordagem dos pacientes
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e sobre o conteudo dos questionadrios que poderiam gerar duvidas e questionamentos,
principalmente por parte dos pacientes. As duas primeiras entrevistas foram sempre realizadas
por dois pesquisadores e as subsequentes por um Unico pesquisador.

No inicio da entrevista o paciente foi informado que em qualquer momento, caso
tivesse alguma duvida, poderia questionar ao entrevistador quantas vezes ele considerasse
necessario. Os pacientes que estavam com acompanhantes foram informados que as respostas
deveriam ser dadas levando em conta as suas percepcdes, e que 0 acompanhante ndo poderia
interferir nas respostas.

Os dados para o estudo foram coletados por meio de entrevista e/ou coleta em
prontuérios utilizando ficha clinica elaborada pelos pesquisadores (APENDICE D e E) e
questionario de avaliacdo do nivel de QVRS - WHOQOL-Bref (ANEXO A). Os detalhes sobre

este questionario estdo expressos a seguir.

3.3.1 — Questionéario: World Health Organization Quality of Life — Bref (WHOQOL-Bref).

No inicio da década de 1990 a OMS em parceria com representantes de varios paises
reuniram-se com o objetivo de ampliar a avaliacdo da salde, deixando de restringi-la apenas
aos indicadores de morbimortalidade e valorizando o impacto da doenca nas atividades de vida
diéria, entdo criaram um instrumento para avaliar a QV chamado WHOQOL - 100 (World
Health Organization Quality of Life - 100) (FLECK et al., 2000).

O instrumento WHOQOL — 100 é composto por 100 questBes agrupadas em seis
dominios: fisico, psicologico, nivel de independéncia, relagBes sociais, ambiente e
espiritualidade / religiosidade / crengas pessoais. Houve a necessidade de adapta-lo para uma
forma mais curta, que reduzisse o tempo para aplicacdo e que mantivesse um padrdo
satisfatorio, sendo entdo desenvolvida a forma abreviada WHOQOL-Bref, o que foi feito pela
OMS em 1998 (WHOQOL, 1998).

O WHOQOL-Bref é composto de 26 questdes, sendo 02 questdes gerais de percepcao
do nivel de QV e saude, e 24 questdes do questionario original reunidas em quatro dominios:
fisico, psicoldgico, relacdes sociais e meio ambiente, sendo que cada pergunta refere-se a um
dominio e representa uma faceta. Cada um dos dominios e respectivas facetas estdo detalhados
a seguir. O dominio fisico compreende dor e desconforto, energia e fadiga, sono e repouso,
mobilidade, atividades de vida cotidiana, dependéncia de medica¢do ou de tratamentos,
capacidade de trabalho; o dominio psicoldgico envolve sentimentos positivos e negativos, o

pensar, 0 aprender, memoria e concentragdo, autoestima, imagem corporal e aparéncia,
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espiritualidade/religido/crencas pessoais; o dominio das relacbes sociais compreende relacGes
pessoais, suporte social, atividade sexual; o dominio do meio ambiente envolve seguranca fisica
e protecdo, ambiente fisico, recursos financeiros, cuidados de saude e sociais, oportunidades de
adquirir novas informacoes e habilidades, oportunidades de recreacdo / lazer, ambiente fisico
e transporte (FLECK et al., 2000).

A aplicacdo do WHOQOL-Bref possibilita construir um perfil do nivel de QVRS do
paciente, que € obtido por meio de escores. Cada uma das 26 questdes pode ser pontuada de 01
a 05 em uma escala Likert. O escore bruto de cada uma das 24 facetas € convertido em um
escore transformado, gerando um escore que pode ser convertido para uma pontuacdo que pode
variar entre 0 e 100 pontos, quanto mais alta a pontuacdo também é melhor o nivel de QVRS.
No Brasil, foi desenvolvida e validada a versdo em portugués do instrumento WHOQOL-Bref
no Centro WHOQOL da Universidade Federal do Rio Grande do Sul, a qual foi utilizada neste
estudo (FLECK et al., 2000).

3.4 - Critérios de Inclusdo e Exclusao:

Para andlise de sobrevida foram incluidos no estudo todos os pacientes submetidos ao
TC no periodo de 2006 a 2018; foram excluidos aqueles menores de 18 anos na data da coleta
de dados e pacientes submetidos ao retransplante cardiaco.

Na analise da QVRS foram incluidos pacientes em avaliacdo para TC, em lista de
espera ou que ja haviam sido submetidos ao TC que estavam em acompanhamento no
ambulatério de IC e TC do hospital onde foi realizada a pesquisa, 0s quais assinaram o TCLE.
Foram excluidos os pacientes menores de 18 anos, aqueles acometidos por deméncia ou algum
déficit cognitivo com diagndstico médico que pudesse prejudicar a compreensdo e respostas as

perguntas contidas nos questionarios.

3.5 - Hipoteses:

3.5.1 - Estudo com delineamento coorte que analisa a sobrevida de pacientes submetidos
ao TC.
Hipdtese nula: O TC possibilita aumento da sobrevida para pacientes com IC em

estagio avancado e varidveis de contexto social e clinico ndo causam impacto sobre ela.
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Hipdtese alternativa: O TC possibilita aumento da sobrevida para pacientes com IC

em estagio avancado e varidveis de contexto social e clinico causam impacto sobre ela.

3.5.2 - Estudo com delineamento transversal que analise o nivel de QVRS em pacientes

com IC avangadae TC.

Hipdtese Nula: N&o ha diferenca entre os escores de QVRS em relacédo a variaveis
socioeconémicas e clinicas em pacientes submetidos ao TC e nem quando realizada
comparacao deste nivel de QVRS entre pacientes com IC avangada e pacientes submetidos ao
TC.

Hipotese alternativa: Existe diferenca entre os escores de QVRS em relacdo a variaveis
socioeconémicas e clinicas em pacientes submetidos ao TC e também quando realizada
comparacao deste nivel de QVRS entre pacientes com IC avangada e pacientes submetidos ao
TC.

3.6 - Analise dos dados:

As variaveis categoricas foram analisadas por frequéncia absoluta e relativa, variaveis
continuas nao apresentaram distribuicdo normal pelo teste de Shapiro-Wilk e foram
apresentadas por mediana, primeiro e terceiro quartil. A sobrevida foi analisada por meio do
método Kaplan-Meier sendo que nas comparac¢des foi aplicado o teste de log-rank. O teste de
Spearman foi usado para verificar a hipotese de correlacédo linear entre duas variaveis continuas.

Nas comparacdes de medianas entre dois grupos foi utilizado o teste de Mann-
Whitney. Para as variaveis categorica aplicou-se o teste qui-quadrado de Pearson ou teste exato
de Fisher, quando as suposi¢des do primeiro ndo foram satisfeitas. As varaveis que tiveram
associacdo com a QV na andlise univariada (p-valor <0,20) foram avaliadas na analise
multivariada por meio do ajuste do modelo de regressao linear. A selecdo das variaveis para o
modelo final foi realizada retirando uma a uma até obter um modelo com todas as variaveis
estatisticamente significativas (p-valor < 0,05).

O Software Statistical Package for the Social Sciences, (IBM SPSS Statistics, USA)

versdo 18.0, foi utilizado para realizar as analises dos dados.
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4 — RESULTADOS

Durante a andlise da coorte, 307 pacientes foram submetidos ao TC entre os anos de
2006 a 2018, sendo que destes quatro foram retransplantes. Considerando os critérios de
exclusdo, os quatros pacientes retransplantados e um paciente menor de 18 anos de idade na
data de coleta dos dados foram excluidos da analise. Entdo, a amostra para analise de sobrevida
foi constituida de 302 pacientes que tiveram os seus dados coletados por meio de ficha clinica
utilizando prontuarios, ndo houve perda significativa em nenhuma das variaveis analisadas que
comprometesse a andlise estatistica.

Na andlise de sobrevida foram avaliadas as associacdes entre varaveis de contexto
social e clinico como sexo, raca, nivel de escolaridade, profissao, renda per capita, etiologia da
IC, tempo de espera na fila, status do transplante com o tempo de sobrevida apds o TC e
elaborado um artigo com o titulo - Sobrevida de pacientes submetidos ao transplante cardiaco
em um pais em desenvolvimento: desigualdades sociais impactam nos resultados?, que foi
apresentado em um capitulo adiante.

A populacéo para avaliacdo do nivel de QVRS apds o TC era de 198 pacientes que
haviam sido submetidos ao TC na instituicdo no periodo de 2006 a 2018, e estavam vivos no
periodo do estudo que foi de margo de 2018 a junho de 2019. Contudo, foram excluidos da
analise trés pacientes que haviam sido retransplantados, um paciente que era menor de 18 anos
de idade e dois pacientes que eram portadores de déficits cognitivos relatados em prontuario.
Haviam 192 pacientes elegiveis para participar, mas a amostra final do estudo foi de 186
pacientes que estavam em atendimento ambulatorial, pois quatro recusaram e dois néo foi
possivel entrar em contato no periodo de desenvolvimento do estudo. Os resultados desta
analise foram apresentados no formato de artigo em um capitulo com o titulo: Qualidade de
vida de pacientes transplantados cardiacos vivendo em um pais em desenvolvimento.

Um total de 262 pacientes durante consulta ambulatorial no periodo de marco de 2018
a abril de 2019 participaram da analise que comparou o nivel de QVRS entre pacientes com IC
em estagio avancado e pacientes submetidos ao TC. Sendo que 79 foram pacientes com IC em
estagio avangada candidatos ou ndo ao transplante cardiaco e 183 que j& haviam sido
submetidos ao TC. A técnica de amostragem delimitada foi amostragem por conveniéncia, pois
0 numero de pacientes atendidos no ambulatorio sofre interferéncia de fatores como
encaminhamentos de pacientes via central de regulacdo do sistema publico de salde e

realizacdo de TC. O critério de incluséo foi idade maior ou igual a 18 anos, e exclusdo pacientes
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com deméncia, déficit cognitivo e aqueles submetidos ao retransplante cardiaco. Os resultados
desta analise foram apresentados em capitulo sob o titulo: Comparacdo da qualidade de vida
entre pacientes com insuficiéncia cardiaca avancada e pacientes submetidos ao transplante

cardiaco.
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4.1 - SOBREVIDA DE PACIENTES SUBMETIDOS AO TRANSPLANTE CARDIACO
EM UM PAIS EM DESENVOLVIMENTO: DESIGUALDADES SOCIAIS IMPACTAM
NOS RESULTADOS?

RESUMO

INTRODUGCAO: O Transplante Cardiaco (TC) é uma alternativa para pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca (IC) avancada, refrataria ao tratamento clinico e sem outras alternativas
terapéuticas. O TC aumenta a sobrevida e melhora a qualidade de vida dos pacientes.
Complicagdes clinicas e cirurgicas apés o procedimento bem como aquelas relacionadas a
imunossupressdao impedem melhores resultados. Entretanto, o impacto das desigualdades
sociais na sobrevida desses pacientes ainda ndo esta bem elucidado. O objetivo deste estudo foi
avaliar o impacto de desigualdades sociais e clinicas na sobrevida de pacientes submetidos ao
TC. METODO: Estudo de coorte retrospectivo realizado em um hospital universitario
brasileiro no periodo de 2006 a 2018. A sobrevida foi avaliada pelo método Kaplan-Meier e o
ajuste do modelo pela regressdo de Cox. RESULTADOS: Participaram do estudo 302
pacientes, maioria sexo masculino 205 (67,9%), mediana da idade 47 (38 - 57) anos, raca nao
branca 205 (67,9%), nivel de escolaridade menor ou igual a oito anos de estudo 154 (61,1%),
aposentados 157 (56,8%), renda per capita 213 (81%) menor ou igual a um salario minimo e
maioria acometidos por cardiopatia chagasica 133 (44%). A maioria dos pacientes aguardaram
0 TC hospitalizados em status de urgéncia 197 (65,2%), o tempo de espera na fila foi de 83,5
(26,4 — 234,2) dias. O tempo de isquemia fria foi de 121,5 (104,2 — 152,5) minutos. O modelo
multivariado demonstrou que dentre as variaveis do contexto social e clinico, apenas a variavel
renda per capita apresentou significancia estatistica demonstrando que quanto maior a renda,
também a probabilidade de uma maior sobrevida. A sobrevida geral foi de 76,6% em um ano
apos o transplante, 62,2% em cinco anos e 58,2% aos 10 anos, com uma mediana de oito anos.
Excluindo a mortalidade no primeiro ano apés o TC, a mediana da sobrevida foi de 10,4 anos,
sendo que aos cinco anos apos o transplante a taxa de sobrevida foi de 81,2% e aos 10 anos de
75,9%. CONCLUSAO: Neste estudo os pacientes submetidos ao TC foram em maioria
transplantados em status de urgéncia, e muitos foram a dbito durante o primeiro ano apds o
transplante. Varidveis como sexo, raca e nivel de escolaridade nao influenciaram
estatisticamente na sobrevida. Apenas a renda per capita impactou na sobrevida dos pacientes,
sendo que quanto maior a renda também foi a probabilidade de maior sobrevida.

Palavras-chave: Transplante Cardiaco; Cardiopatias; Insuficiéncia Cardiaca; Cardiopatia

Chagasica; Sobrevida; Desigualdades Sociais.

INTRODUCAO

O Transplante Cardiaco (TC) é uma alternativa terapéutica para pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca (IC) avancada refrataria ao tratamento =), A sobrevida e qualidade de
vida dos pacientes receptores de TC tem bons resultados quando comparada a de pacientes
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com IC avancada . Contudo, rejeicBes aguda e cronica, infeccdes, cancer, doenca vascular
do enxerto e complicagdes relacionadas a imunossupressdo impedem melhores resultados na
sobrevida dos pacientes transplantados, e a escassez de doadores € uma das principais
limitacdes para execucdo de procedimentos (4,

A sobrevida dos pacientes submetidos ao TC, esta correlacionada com a evolugéo
cirrgica e clinica ap6s o procedimento. Além da condicdo clinica, as variaveis de contexto
social como renda, escolaridade e raca também podem impactar na sobrevida dos pacientes &9,
porém, a influéncia delas isoladas ou em conjunto na sobrevida de pacientes receptores de TC
ndo estd bem elucidada. Os estudos se caracterizam por avaliar mais o impacto das disparidades
raciais nos resultados pds-transplante de 6rgéos solidos 7). Portanto, pesquisas que avaliem o
impacto de desigualdades sociais na sobrevida dos pacientes submetidos ao TC séo
fundamentais. Este estudo desenvolvido em um hospital universitario brasileiro teve como
objetivo avaliar o impacto de desigualdades sociais e clinicas na sobrevida de pacientes
submetidos ao TC.

METODO

Estudo de coorte retrospectivo realizado em um hospital universitario brasileiro, que
teve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa sob parecer CAAE: 68546717.1.0000.5149. A
instituicdo onde foi realizada a pesquisa atende pacientes de média e alta complexidade, e,
exclusivamente referenciados pelo sistema pablico de assisténcia a saude, sendo que no ano de
2018 ocupou a segunda posicédo entre os Centros que mais realizaram TC no Brasil.

Foram avaliados no estudo pacientes submetidos ao TC desde o ano de 2006, quando
o programa de TC iniciou na instituicdo até o ano de 2018. Os dados foram obtidos por meio
da coleta de dados em prontuarios de pacientes, ndo houve perda significativa em nenhuma das
variaveis analisadas que comprometesse a andlise estatistica. No periodo do estudo 307
pacientes foram submetidos ao TC na institui¢cdo. Foram excluidos quatro pacientes submetidos
ao retransplante cardiaco e um paciente menor de 18 anos de idade na data de coleta dos dados.
Portanto, a amostra do estudo foi constituida de 302 pacientes.

Na analise dos dados as variaveis categoricas foram apresentadas em frequéncia
absoluta e relativa, varidveis continuas ndo apresentaram distribuicdo normal pelo teste de
Shapiro-Wilk e foram apresentadas por mediana, primeiro e terceiro quartil. A sobrevida foi
analisada por meio do método Kaplan-Meier sendo que nas comparagdes foi aplicado o teste

de log-rank. As varaveis que tiveram associacdo com a sobrevida na analise univariada (p-valor
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<0,20), foram para analise multivariada onde foram analisadas por meio do ajuste do modelo
de regressdo de Cox. A selecdo das variaveis para o modelo final foi realizada retirando uma a
uma até obter um modelo com todas as variaveis estatisticamente significativas (p <0,05). O
Software Statistical Package for the Social Sciences (IBM SPSS Statistics, USA) versao 18.0

foi utilizado para anélise dos dados.

RESULTADOS

Participaram do estudo 302 pacientes submetidos ao TC, maioria foi do sexo
masculino 205 (67,9%), com mediana da idade 47 (38 - 57) anos, ra¢a nao branca 205 (67,9%),
casados 209 (70,2%), nivel de escolaridade menor ou igual a oito anos de estudo 154 (61,1%),
aposentados 157 (56,8%), renda per capita 213 (81%) menor ou igual a um salario minimo,
acometidos por cardiopatia chagasica 133 (44%). As comorbidades pré-transplante mais
frequentes foram disturbios da funcdo renal 109 (36,1%), fibrilacdo atrial 93 (30,8%) e
hipertensdo arterial sistémica 79 (26,2%). Todos 0s pacientes que participaram deste estudo
foram transplantados seguindo critérios de compatibilidade pelo grupo sanguineo, sendo que
0s grupos sanguineos mais frequentes foram O 132 (43,7%) e A 119 (39,4%). A maioria dos
pacientes aguardaram o TC em status de urgéncia 197 (65,2%) com tempo de hospitalizacéo
de 35,5 (20 — 62) dias. O tempo de espera geral na fila de transplante foi de 83,5 (26,4 — 234,2)
dias. O tempo de isquemia fria do enxerto foi de 121,5 (104,2 — 152,5) minutos (Tabela 1).

A sobrevida dos pacientes foi analisada avaliando o impacto de variaveis do contexto
social e clinico sobre ela. Na andlise univariada, conforme demonstrado na Tabela 1, as
variaveis que apresentaram significancia estatistica foram renda per capita, grupo sanguineo e

tempo de isquemia fria, e na sequéncia elas foram submetidas a analise multivariada.
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Tabela 1 — Caracteristicas sociais, clinicas e analise univariada para desfecho de sobrevida
de uma coorte brasileira de pacientes submetidos ao transplante cardiaco.

Variavel n Descritiva p - valor
Sexo 302 0,354
Masculino 205 (67,9)
Feminino 97 (32,1)
Idade (anos) 302 47 (38 - 57) 0,845
Raca 302 0,596
Branca 97 (32,1)
Né&o branca 205 (67,9)
Estado civil 298 0,462
Casado / Unido Estavel 209 (70,2)
Solteiro 65 (21,8)
Divorciado / Separado 15 (5)
Viavo 9(3)
Nivel de escolaridade 252 0,618
Analfabeto 5(2)
Menor que oito anos 104 (41,3)
Oito anos completos 50 (19,8)
Menor que 11 anos 6 (2,4)
11 anos completos 55 (21,8)
Ensino Técnico 7(2,8)
Ensino superior 25 (9,9)
Profisséo 270 0,228
Aposentado 156 (57,8)
Exerce atividade laborativa 49 (18,3)
Afastado do trabalho 22 (8,1)
Do lar 18 (6,7)
Estudante 10 (3,7)
Outras 15 (5,6)
Renda per capita mensal 263 <0,001*
Menor que um salario minimo * 131 (49,8)
Um salario minimo 82 (31,2)
Maior ou igual a dois salarios minimos 50 (19)
Etiologia da Insuficiéncia Cardiaca 302 0,421
Cardiopatia Chagasica 133 (44)
Miocardiopatia Dilatada Idiopatica 81 (26,8)
Cardiopatia Isquémica 48 (15,9)
Outras 40 (13,3)
Grupo sanguineo 302 0,134*
@] 132 (43,7)
A 119 (39,4)
B 36 (11,9)
AB 15 (5)
Principais comorbidades pré-transplante 288 -
Distlrbio da funcéo renal 109 (36,1)
Fibrilacdo Atrial 93 (30,8)
Hipertensdo Arterial Sistémica 79 (26,2)
Hipotireoidismo 54 (17,9)
Diabetes Mellitus 48 (15,9)
Dislipidemia 32 (10,6)
Cirurgia Cardiaca prévia 26 (8,6)
Obesidade 19 (6,3)
Tempo de espera na fila geral (dias) 302 83,5 (26,5 - 234,2) 0,672
Transplante em status de urgéncia (dias) 302 197 (65,2) 0,663
Tempo de isqguemia fria (minutos) 256 121,5 (104,2 - 152,5) 0,151*

Frequéncia (%); Mediana (1° quartil - 3° quartil) / * p-valor <0,20 (analise univariada) / Um salario minimo no
Brasil equivale a cerca de US$ 250,00 dolares americanos
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A sobrevida geral foi de 76,6% em um ano apos o transplante, 62,2% em cinco anos e
58,2% aos 10 anos, com mediana de sobrevida de 8 anos. Ao excluir 47 dbitos, que ocorreram
nos primeiros 30 dias, a sobrevida foi aos cinco anos de 74,1% em cinco anos e 69,4% aos 10
anos, com mediana de sobrevida de 9,5 anos. Ao analisar a sobrevida excluindo os 70 obitos,
que ocorreram no primeiro ano apés o transplante, a mediana da sobrevida foi de 10,4 anos,

sendo que aos cinco anos apos o transplante a taxa de sobrevida foi de 81,2% e aos 10 anos de
75,9% (Figura 1).
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Figura 01 —Sobrevida geral, apds 30 dias e um ano de pacientes submetidos ao transplante
cardiaco em um hospital universitario brasileiro.

O modelo multivariado resultou com a variadvel renda per capita apresentando
significancia estatistica, que foi calculada mediante a divisdo da renda de toda o nucleo familiar
do domicilio pelo nimero de pessoas que viviam nele, sendo que a renda per capita aumentou
a probabilidade de uma maior sobrevida dos pacientes quando foi maior ou igual a dois salarios
minimos em 5,81 vezes (IC 95%: 16,12 — 2,09) e quando ela foi igual a um salario minimo em
2,28 vezes (IC 95%: 4,08 — 1,28), conforme Tabela 2.

Tabela 2 — Andlise multivariada para desfecho de sobrevida em uma coorte brasileira de
pacientes submetidos ao transplante cardiaco.

Categoria B B (exp) 1IC 95% p-valor
Menor que um Salério Minimo (referéncia) - - - < 0,001
Um Salario Minimo - 0,829 0,437 0,245-0,779 0,005

Maior ou igual a dois Saldrios Minimos -1,759 0,172 0,062 - 0,478 0,001
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A Figura 2 apresenta o impacto da renda per capita categorizada na sobrevida de

pacientes submetidos ao TC, que apesar de uma pequena diferenca monetéaria entre 0s grupos

teve repercussdo na analise de sobrevida dos pacientes.

1,0

0,8

%)

20,6

Sobrevida
o
n

0,24

0,0

! ! !
0,0 2,5 5,0

75 10,0

Tempo (anos)

—I—1< 1 Salario Minimo (SM;
—I11SM

+
+

>=2 SM

Figura 02 — Sobrevida geral de pacientes submetidos ao transplante cardiaco em um

hospital universitario brasileiro segundo a renda per capita.

No periodo de segmento da coorte 107 pacientes faleceram apds o TC, sendo que 70

(65,4%) ocorreram no primeiro ano apds o transplante e destes 47 (43,9%) nos primeiros 30

dias apds o procedimento. As principais causas de obito foram faléncia aguda do enxerto e

infeccdes, conforme demonstrado na Tabela 3.

Tabela 3 — Causas de ébito em pacientes submetidos ao transplante cardiaco em um

hospital universitario brasileiro.

Causa de Obito 0-30 dias 31 dias—1ano > 1 ano -5 anos > b5 anos
Faléncia do Enxerto 29 (27,1) 4(3,7) 3(2,8) 1(0,9)
Infecces 8 (7,5) 9(84) 12(11,2) 2(1,9)
Indeterminada - 5(4,7) 6 (5,6) 1(0,9)
Choque Hemorrégico 4(3,7) - - -
Morte sUbita - 2(1,9 1(0,9) 1(0,9)
Rejeicdo - - 7 (6,5) -
QOutras 6 (5,6) 3(2,8) 2(1,9 1(0,9)

Total 47 (43,9) 23 (21,5 31 (29) 6 (5,6)

Frequéncia (%)
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DISCUSSAO

O perfil dos pacientes submetidos ao TC no Centro estudado foi maioria do sexo
masculino, adultos com mediana de idade de 47 anos, raca ndo branca, escolaridade menor ou
igual a oito anos de estudo. Pacientes submetidos a TC s&o em maioria do sexo masculino ao
analisar dados no cenario mundial @®. No presente estudo, os pacientes eram mais jovens
qguando comparados com os dados do registro da International Society for Heart and Lung
Transplantation (ISHLT) cuja mediana da idade é de 54 (24 — 67) anos %),

As principais etiologias de IC que levaram a necessidade do TC foram a cardiopatia
chagésica, miocardiopatia dilatada idiopatica e cardiopatia isquémica. A cardiopatia chagasica
ainda é causa importante de IC na América Latina 2. Neste estudo houve um maior ndimero
de pacientes transplantados devido a cardiopatia chagésica, 0 que coincide com as
caracteristicas de um estado brasileiro endémico para Doenca de Chagas, e com areas de menor
nivel socioecondmico e Indice de Desenvolvimento Humano ®®). Contudo, as etiologias da IC
s&o muito diversificadas ao redor do mundo @41, No contexto do TC, as principais etiologias
de IC que levam os pacientes ao transplante sao a miocardiopatia dilatada seguida de cardiopatia
isquémica ),

No presente estudo, apesar da mediana de idade dos receptores de TC ser de um adulto
de meia idade, 57,8% deles ja estavam aposentados e somente 18,3% estavam exercendo
atividade laborativa. Os pacientes em maioria (81%) sobreviviam com uma renda per capita
familiar mensal menor ou igual a um salario minimo brasileiro, que corresponde a menos de
US$ 250,00 dblares americanos.

Neste estudo, a maioria dos pacientes estava aguardando na fila de espera por um TC
em status de urgéncia no momento do transplante (65,2%), visto que haviam sido cadastrados
com prioridade no sistema nacional de transplantes brasileiro devido apresentarem quadro de
choque cardiogénico. Considerando toda a coorte o tempo de espera na fila foi de mediana de
83,5 dias. Contudo, ao analisar separadamente somente 0s pacientes que aguardaram no
domicilio até a data do transplante, a mediana do tempo de espera foi de 176 (73 - 486) dias.

Nas andalises realizadas, o tempo de espera na fila ndo influenciou de forma
estatisticamente significativa na analise de sobrevida. Contudo, ele é proporcional a
disponibilidade de um doador compativel, e segundo o estudo de Goldstein e cols. (2016) este
tempo quando prolongado impacta negativamente na sobrevida, principalmente nos primeiros

60 dias apos o transplante 7).
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O numero elevado de pacientes que foram transplantados em status de urgéncia
(65,2%) neste estudo é bem acima do que demonstra o registro da ISHLT em um dos seus
relatérios @Y. De acordo com esse registro, o nimero de pacientes que aguardaram o transplante
hospitalizados esta reduzindo aos longo dos anos: entre 1992 a 2000 era em torno de 60% e
chegou a 43,8% entre 2009 a 2014, devido ao aumento do uso de dispositivos de suporte
circulatrio mecéanico em paises desenvolvidos.

Todos os pacientes que participaram deste estudo foram transplantados seguindo
critérios de compatibilidade pelo grupo sanguineo. A incompatibilidade pelo grupo sanguineo
esta associada a complicagbes pos-transplante 2, e dados de estudos mais antigos
demonstrarem que pacientes TC adultos grupo sanguineo incompativeis tiveram resultados
piores em relacéo a sobrevida ?324 e necessidade de um retransplante, quando comparados com
0S receptores e grupos sanguineos idénticos. Estudos mais recentes demonstraram que
transplante em grupos sanguineos compativeis e grupos sanguineos idénticos tiveram
resultados semelhantes na sobrevida, e que transplante entre pacientes com grupos sanguineos
incompativeis, principalmente  em criancas, quando foi realizado protocolos para
dessensibilizacdo tiveram resultados encorajadores %224,

O tempo de isquemia fria sofre influéncia de fatores geogréficos, logisticos e politicos
e 0 menor tempo obtido pelos pacientes neste estudo, mediana de 121,5 minutos, é compativel
com captacOes realizadas em maioria a curta distancia. Tempos de isquemia fria menores que
240 minutos estdo associados a maior sobrevida que tempos > 240 minutos, porém quando
<120 minutos ou entre 120 a <240 minutos a sobrevida é semelhante ®. Apesar do Brasil ser
um pais de dimensfes continentais, a maioria das captacdes do coracao sdo feitas geralmente
em curta distancia .

As taxas de sobrevida nesta coorte tiveram resultados inferiores em comparagdo com
as do registro da ISHLT, que demostraram uma melhora da taxa de sobrevida ao longo dos
anos - cerca de 82% em um ano, 69% em cinco anos, e uma mediana geral de sobrevida de 11
anos e 13 anos considerando somente 0s pacientes que sobreviveram ap6s o primeiro ano de
transplante ?®. Contudo, é preciso ponderar que os resultados apresentados pela ISHLT contém
dados de Centros ao redor do mundo, com um ndmero elevado de pacientes. O presente estudo
analisou dados de um unico Centro transplantador com caracteristicas singulares e compativeis
com as de um pais em desenvolvimento, as quais acabam influenciando nos resultados.

O modelo multivariado demonstrou que das variaveis do contexto social e clinico dos
pacientes como sexo, raca e nivel de escolaridade néo influenciaram estatisticamente de forma

significativa na sobrevida. A variavel que apresentou significancia estatistica na analise de
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sobrevida foi a renda per capita, e ela impactou em uma probabilidade de maior sobrevida dos
pacientes, quando foi maior ou igual a dois salarios minimos em 5,81 vezes (IC 95%: 16,12 —
2,09) e quando igual a um salario minimo em 2,28 vezes (IC 95%: 4,08 — 1,28). A privacéo
socioecondmica esta associada a piores desfechos para varias doencas, inclusive no TC. Um
menor nivel socioecondmico estd associado a pior evolugdo clinica de pacientes ap6s o
transplante, e ao maior risco de perda do enxerto ") e menor sobrevida @2,

As causas de 6bito apds TC sdo semelhantes as identificadas em outros estudos e
prevalecem ao longo do tempo apds o transplante ocorrendo devido faléncia do enxerto,
faléncia maltipla de 6rgéos, infeccdes e rejeicdes. Existem também as complicacGes a longo
prazo como doenca vascular do enxerto, cancer e insuficiéncia renal que sdo causas importantes
de Gbitos tardios 629,

Dentre as limitacdes deste estudo estd o fato de ser um estudo de coorte retrospectivo
de um Unico Centro e dependente de dados de prontuérios de pacientes, em que ndo havia uma
maneira uniforme para realizagéo dos registros. Sao pertinentes novos estudos com este tema e
delineamento prospectivo, que além de analisar a sobrevida dos pacientes também avaliem a

qualidade de vida ao longo dos anos de transplante.

CONCLUSAO

Os pacientes submetidos ao TC no Centro estudado foram maioria do sexo masculino,
com baixo nivel socioeconémico, transplantados devido a cardiopatia chagasica e em status de
urgéncia, e muitos pacientes foram a ébito durante o primeiro ano apés o transplante. Variaveis
como sexo, raga e nivel de escolaridade ndo influenciaram estatisticamente na sobrevida, apenas
a renda impactou na sobrevida dos pacientes, seno que quanto maior a renda também a

probabilidade de uma maior sobrevida.
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4.2 - QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES TRANSPLANTADOS CARDIACOS
VIVENDO EM UM PAIS EM DESENVOLVIMENTO

RESUMO

INTRODUCAO: O Transplante Cardiaco (TC) é o tratamento para pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca (IC) em estagio terminal. Espera-se que o procedimento possa aumentar
a sobrevida e o nivel de Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS). No entanto,
complicacdes apds o transplante podem comprometer a sobrevida e o nivel de QVRS. Este
estudo teve o objetivo de analisar o nivel de QVRS de pacientes submetidos ao TC
considerando a influéncia de variaveis do contexto social e clinico. METODO: Estudo
transversal realizado com pacientes submetidos ao TC. O nivel de QVRS foi avaliado por meio
do questionario WHOQOL-Bref durante consulta ambulatorial. A regressdo de Poisson foi
utilizada para identificar um modelo correlacionado com o nivel de QVRS. RESULTADOS:
Participaram do estudo 186 pacientes, maioria homens 117 (62,9%), mediana da idade 53 (42
— 60) anos, raga nao branca 138 (74,2%), aposentados 136 (73,1%), renda per capita menor ou
igual um salario minimo brasileiro em 139 (74,7%), a cardiopatia chagasica foi a principal causa
de TC 79 (42,5%), 134 (72%) com periodo de um ano ou mais ap0s o transplante. Os pacientes
apresentaram uma mediana do nivel de QVRS segundo os dominios do questionario
WHOQOL-Bref de 67,8 pontos para o dominio fisico, 83,3 para o dominio psicoldgico, 75 para
0 dominio relagcGes sociais, 71,9 para o0 dominio meio ambiente e 87,5 para 0 escore geral de
percepcdo do nivel de QV e saude. As varidveis do contexto social e clinico dos pacientes que
tiveram correlacdo com o nivel de QVRS na andlise multivariada foram: para o dominio fisico
a idade, nimero de medicamentos em uso e nimero de internacdes apos o transplante; ndo foi
possivel estabelecer um modelo para o dominio psicoldgico talvez devido a subjetividade que
o envolve; para o dominio relagdes sociais a idade, raca e tempo da Gltima internacdo menor
gue seis meses; para o dominio meio ambiente a renda per capita menor que um salario minimo;
e para percepc¢do do nivel de QV e salde a raca e 0 numero de internagdes ap06s o transplante.
CONCLUSAO: Os pacientes submetidos ao TC apresentaram um nivel de QVRS em geral
com pontuacdo maior ou igual a 67,8 pontos em todos 0s dominios avaliados pelo questionario
WHOQOL-Bref, e as variaveis do contexto social e clinico dos pacientes como idade, raca
branca, renda per capita, tempo da Gltima internacdo e nimero de internacdes apds o TC tiveram
correlacdo com o nivel de QVRS.

Palavras-chave: Transplante Cardiaco; Insuficiéncia Cardiaca; Cardiopatias; Qualidade de
Vida.

INTRODUCAO

O Transplante Cardiaco (TC) é uma possibilidade terapéutica para pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca (IC) avancada e refrataria ao tratamento otimizado, podendo ser avaliado
como uma alternativa para tentar aumentar a sobrevida e melhorar o nivel de Qualidade de
Vida Relacionada a Satde (QVRS) @2, O termo QVRS ¢ utilizado para descrever o impacto
de doencas ou condicdes cronicas na Qualidade de Vida (QV) . T4o importante quanto avaliar
a sobrevida de pacientes submetidos ao TC, é também analisar o nivel de QVRS com que o0s
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pacientes evoluem ap0s o procedimento, pois complicacdes clinicas como rejeicdes, infecces,
faléncia do enxerto, doenca renal, cancer e a doenca vascular do enxerto que é uma das
complicacdes mais graves na evolucdo do paciente transplantado podem afetar a sobrevida e o
nivel de QVRS ®. O objetivo deste estudo realizado em um hospital universitario brasileiro
foi analisar o nivel de QVRS de pacientes submetidos ao TC considerando a influéncia de

variaveis do contexto social e clinico.

METODO

Estudo transversal, foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa sob parecer CAAE:
82075717.2.0000.5149 e realizado em um hospital universitario brasileiro com pacientes
submetidos ao TC no periodo de 2006 a 2018 e atendidos no ambulatdrio de IC e TC do hospital
entre 0s meses marco de 2018 e junho de 2019.

Participaram do estudo pacientes com idade maior ou igual a 18 anos e que assinaram o
TCLE. Foram definidos como critérios de exclusdo pacientes com deméncia, déficit cognitivo
ou confusdo mental e aqueles submetidos ao retransplante cardiaco.

A populacéo do estudo era de 198 pacientes. Contudo, foram excluidos trés pacientes
gue haviam sido retransplantados, um paciente com idade inferior a 18 anos e dois pacientes
eram portadores de déficits cognitivos relatados em prontuario. Portanto, 192 pacientes eram
elegiveis para participar, mas quatro pacientes recusaram e dois ndo foi possivel entrar em
contato no periodo de desenvolvimento do estudo, resultando em uma amostra de 186
participantes.

Os pacientes que aceitaram participar do estudo foram entrevistados em sala reservada
para pesquisa por um dos quatro pesquisadores responsaveis pelas entrevistas, que se reuniram
previamente ao inicio das entrevistas para treinamento e discussdo sobre os documentos
utilizados e padronizacdo do processo.

Antes do inicio das entrevistas os pacientes foram informados pelo pesquisador
responsavel pela entrevista, que poderiam utilizar o tempo que precisassem para responder as
perguntas e realizar questionamentos quando ndo entendessem da forma como a perguntava
havia sido realizada. Foi utilizada como fonte de coleta de dados uma ficha clinica elaborada
pelos autores contendo campos para preenchimento com os dados sociais e clinicos, que foram
coletados durante a entrevista e no prontuario.

O nivel de QVRS foi avaliado por meio do questionario de qualidade de vida, World
Health Organization Quality of Life — Bref (WHOQOL-Bref), criado pela Organizagdo
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Mundial da Saude e que foi traduzido e validado para uso no Brasil. O WHOQOL-Bref é
composto de 26 questdes, sendo 02 questdes gerais de percepcdo de QV e salde, e 24 questdes
reunidas em quatro dominios: fisico, psicoldgico, relacdes sociais e meio ambiente, sendo que
cada pergunta refere-se a um dominio e representa uma faceta. Cada uma das 26 questdes pode
ser pontuada de 01 a 05 em uma escala Likert. O escore bruto de cada uma das 24 facetas pode
ser convertido em um escore por dominio, que variar entre 0 e 100 pontos, quanto mais altos
forem os escores, melhor é o nivel de QVRS ©).

As variaveis categoricas foram analisadas por frequéncia absoluta e relativa, variaveis
continuas ndo apresentaram distribuicdo normal pelo teste de Shapiro-Wilk e foram
apresentadas por mediana, primeiro e terceiro quartil. As analises que envolveram a QVRS,
foram realizadas tendo como referéncia a mediana do nivel de QVRS. Na analise univariada,
as variaveis continuas foram comparadas entre os dois grupos independentes usando o teste ndo
paramétrico de Mann Whitney, para as variaveis categorica aplicou-se o teste qui-quadrado de
Pearson ou teste exato de Fisher, quando as suposi¢cdes do primeiro ndo foram satisfeitas.
Variaveis que tiveram significancia estatistica na analise univariada (p-valor < 0,20) foram
testadas na analise multivariada pela regressao de Poisson com matriz de covariancias robusta,
retirando uma a uma até obter um modelo com todas as variaveis estatisticamente significativas
(p<0,05). O Software Statistical Package for the Social Sciences, (IBM SPSS Statistics, USA)
versdo 18.0, foi utilizado para analise dos dados.

RESULTADOS

Participaram do estudo 186 pacientes submetidos ao TC, maioria homens 117 (62,9%),
mediana da idade 53 (42 — 60) anos, raca nao branca 138 (74,2%), com nivel de escolaridade
menor ou igual a oito anos de estudo 109 (58,6%). A maior parte dos pacientes era aposentada
136 (73,1%) e haviam pacientes afastados do trabalho para tratamento de saide 16 (8,6%). O
nucleo familiar era formado por uma mediana de trés pessoas. Renda per capita menor ou igual
um salario minimo brasileiro em 139 (74,7%) pacientes, que foi calculada pela divisdo da renda
familiar pelo total de pessoas que vivem no mesmo domicilio. A principal etiologia de IC que
levou a necessidade de um TC foi a cardiopatia chagasica 79 (42,5%). Foram transplantados
em status de urgéncia 128 (68,8%) pacientes, 134 (72%) dos pacientes com periodo de um ano
ou mais de transplante. O tempo da Gltima internacdo hospitalar foi de seis meses ou mais em

145 (78%) dos pacientes. A mediana de medicamentos em uso foi de oito por dia, sendo que a
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principal terapia imunossupressora utilizada foi o tacrolimus associado ao micofenolato 134
(72%), conforme apresentado na Tabela 1.

Todas as variaveis do contexto social e clinico, conforme Tabela 1, foram testadas em
uma analise univariada com o escore do nivel de QVRS dos pacientes pontuado no questionario
WHOQOL-Bref, segundo cada dominio do questionario e escore de percepcao do nivel de QV
e salde.

Tabela 1 — Caracteristicas sociais, clinicas e analise univariada do nivel da qualidade de
vida de pacientes submetidos ao transplante cardiaco, segundo os dominios e percepcao
do nivel de qualidade de vida e saude no questionario WHOQOL - Bref.

Dominios do questionario de QV e Percepg¢ado da QV e saude —

Variavel Descritiva WHOQOL-Bref
Fisico  Psicoldgico  Relagdes Meio Percepcao
sociais ambiente QV e Salde
Sexo 2 0,037* 0,712 0,383 0,072* 0,992
Masculino 117 (62,9)
Feminino 69 (37,1)
Idade ! 53 (42-60) 0,001* 0,239 0,001* 0,742* 0,296
Raga 2 0,931 0,416 0,036* 0,016* 0,016*
Branca 48 (25,8)
N&o Branca 138 (74,2)
Estado civil ® 0,094* 0,524 0,028* 0,029* 0,102*
Casado / Unido estavel 130 (69,9)
Solteiro 36 (19,4)
Divorciado / Separado 13 (7)
Viavo 7 (3,8)
Nivel de Escolaridade ® 0,802 0,699 0,658 0,172* 0,431
Analfabeto 6 (3,2)
Menor que oito anos 76 (40,9)
Oito anos completos 33 (17,7)
Onze anos completos 52 (28)
Ensino superior 19 (10,2)
Ocupagso 3 0,174* 0,635 0,011* 0,240 0,895
Aposentado 136 (73,1)
Afastado do trabalho 16 (8,6)
Do lar 8 (4,3)
Estudante 6 (3,2)
Outras 20 (10,8)
Numero de integrantes na 3(2-4) 0,029* 0,999 0,968 0,822 0,594
familia®
Renda per capita 2 0,825 0,227 0,373 0,010* 0,701
Menor que um Saldrio Minimo 72 (38,7)
(SM)
Um SM 67 (36)
Dois a cinco SM 41 (22,1)
Maior que cinco SM 6 (3,2)
Etiologia da Insuficiéncia 0,027* 0,788 0,557 0,141* 0,346
Cardiaca ?
Cardiopatia Chagasica 79 (42,5)
Miocardiopatia Dilatada 52 (28)
Idiopatica
Cardiopatia Isquémica 31 (16,7)

Outras 24 (12,9)
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Continuacdo: Tabela 1 — Caracteristicas sociais, clinicas e analise univariada do nivel da
qualidade de vida de pacientes submetidos ao transplante cardiaco, segundo os dominios
e percepcao do nivel de qualidade de vida e saide no questionario WHOQOL - Bref.

Dominios do questionario de QV e Percepcado da QV e salde —
Variavel Descritiva WHOQOL-Bref

Fisico  Psicolégico  Relacdes Meio Percepcédo
sociais ambiente QV e Salde

Principais comorbidades pré- - - - - -
transplante
Hipertensdo Arterial Sistémica 62 (33,3)

Dislipidemia 33 (17,7)
Hipotireoidismo 33(17,7)
Diabetes Mellitus 27 (14,5)
Cirurgia Cardiaca prévia 20 (10,8)
Obesidade 8(4,3)
NUmero de comorbidades pré- 1(1-2) 0,059* 0,088* 0,045* 0,252 0,509
transplante !
Status na fila Transplante 2 0,046* 1,000 0,678 0,488 1,000
Em fila de urgéncia 128 (68,8)
Em espera domiciliar 58 (31,2)
Tempo de transplante 2 0,296 0,828 0,026 * 0,766 0,580
Menor que um ano 52 (28)
Entre um e cinco anos 90 (48,3)
Maior que cinco anos 44 (23,7)
NUmero de internagdes apos 2 (1-3) 0,059* 0,115* 0,140* 0,421 0,067*
transplante !
Tempo da Gltima internagéo 2 0,876 0,984 0,021* 0,372 0,345
Menor que seis meses 41 (22)
Entre seis meses a um ano 31 (16,7)
Maior gue um ano 114 (61,3)
Numero de medicamentosemuso 8 (6 - 10) 0,009* 0,236 0,520* 0,921* 0,179*
1
Esquema de imunossupressao 3 1,000 0,235 0,389 0,143* 0,618*
Tacrolimus / micofenolato 134 (72)
Ciclosporina / micofenolato 45 (24,2)

Inibidores da rapamicina / 7(3,8)
micofenolato

Descritiva: Frequéncia (%), Mediana (1° quartil - 3° quartil); * Teste de Mann Whitney; ? Teste qui-quadrado de
Pearson; ° Teste exato de Fisher; * p-valor <0,20;

Os pacientes apresentaram uma mediana do nivel de QVRS segundo os dominios do
questionario WHOQOL-Bref de 67,8 (53,6 — 78,6) pontos para o dominio fisico, 83,3 (70,8 —
91,7) para o dominio psicolégico, 75 (66,7 — 91,7) para o dominio relacBes sociais, 71,9 (62,5
— 81,2) para o dominio meio ambiente e 87,5 (75 — 100) para o escore geral de percepcao do
nivel de QV e saude, conforme demonstrado na Figura 1.
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Figura 1 — Pontuacdo dos pacientes transplantados cardiacos no questionario de
qualidade de vida WHOQOL-Bref, segundo os dominios (fisico, psicoldgico, relacdes
sociais e meio ambiente) e percepcao do nivel de qualidade de vida e salde.

Na analise univariada, apresentada na tabela 1, as variaveis que apresentaram correlacdo
com o nivel de QVRS (p-valor < 0,20) segundo os dominios e percep¢do do nivel de QV e
salide obtido por meio do questionario WHOQOL -Bref, foram testadas na analise multivariada
para avaliar um modelo de regressao que possuisse correlagdo com o nivel de QVRS e estdo
apresentadas na Tabela 2.

Apos a andlise multivariada, foi obtido um modelo de regressdo com as variaveis do
contexto social e clinico dos pacientes, que tiveram correlacdo positiva com o nivel de QVRS
segundo os dominios e nivel de percepcdo da QV e saude do questionario WHOQOL-Bref. Na
dimensao fisica 0 modelo de regressdo evidenciou que a idade, nUmero de medicamentos em
uso e namero de internac6es apos o transplante correlacionaram-se com o nivel de QVRS; néo
foi possivel estabelecer um modelo para 0 dominio psicologico talvez devido a subjetividade
que o envolve; no dominio relagbes sociais a idade, raca e tempo da Gltima internagdo menor
gue seis meses correlacionaram-se com o nivel de QVRS; no dominio meio ambiente a renda
per capita menor que um salario minimo esteve correlacionada com o nivel de QVRS; e na
percepcdo do nivel de QV e saude a raca e 0 numero de internagdes apOs o transplante
correlacionaram-se com o nivel de QVRS.
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Tabela 2 - Analise multivariada sobre o nivel de qualidade de vida segundo a pontuacao
obtida pelos pacientes submetidos ao transplante cardiaco nos dominios e na percep¢ao
da qualidade de vida e saude no questionario WHOQOL-Bref.

Variavel Exp (B) B (AC 95%) p-valor
Dimensao Fisica
Idade 0,991 0,986 — 0,997 0,001*
NuUmero de medicamentos em uso 0,973 0,947 — 1,000 0,047*
Nimero de internacdes apds o transplante 0,965 0,934 - 0,998 0,038*
Psicolégico
Nimero de internacdes apds o transplante 0,974 0,945 - 1,003 0,079
Relagdes Sociais
Idade 0,989 0,983 -0,995 < 0,001*
Raca
Branca 1,228 1,043 — 1,446 0,014*
Né&o Branca (referéncia) 1 1
Tempo da Gltima internacao
Menor que seis meses 1,308 1,102 - 1,551 0,002*
Entre seis meses a um ano 0,955 0,777 -1,175 0,664
Maior que um ano (referéncia) 1 1

Meio Ambiente
Renda per capita

Menor que um Salério Minimo (SM) 0,659 0,479 - 0,907 0,011*
Um SM 0,744 0,539 -1,026 0,71
Dois a cinco SM 0,882 0,634 —1,225 0,453
Maior gue cinco SM (referéncia) 1 1
Percepcéo QV e Saude

Raca
Branca 1,202 1,022 - 1,415 0,026*
Né&o Branca (referéncia) 1 1

Nudmero de internacdes apds o transplante 0,975 0,950 — 1,000 0,046*

* p-valor <0,05 (estatisticamente significativo)

DISCUSSAO

A QVRS é multidimensional, temporal e compreende as dimensdes fisica, mental e
social envolvendo a autopercepcdo de um individuo sobre sua salde em um momento
determinado no tempo. Portanto, € um importante parametro para avaliar o sucesso de um
transplante a longo prazo, pois o objetivo de um transplante de 6rgao além de prolongar a
sobrevida também é melhorar o nivel de QVRS (78,

O TC em geral possibilita aos pacientes acometidos por IC avangada um prolongamento
da vida com melhor qualidade e satisfagdo com a satde ©19), Existem diversos questionarios
utilizados para avaliar o nivel de QVRS em pacientes submetidos ao TC, mas ndo foi
identificado nenhum especifico para aplicar a pacientes apos TC. No geral em varios estudos

0s pacientes apresentam um bom nivel de QVRS ap6s o transplante ©11-13),
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No presente estudo, varidveis como sexo, estado civil, nivel de escolaridade, ocupacéo,
namero de integrantes do nucleo familiar, nimero de comorbidades pré-transplante, etiologia
da IC que levou a necessidade de um transplante, esquema de imunossupressao em uso e tempo
pos transplante ndo apresentaram significancia estatistica na analise multivariada com o nivel
de QVRS.

Na analise multivariada segundo cada dominio e percepcao do nivel de QV e Salde,
que integram o questionario WHOQOL-Bref. E perceptivel que os resultados por dominio
tiveram correlacdo com variaveis do contexto social e clinico que geralmente podem impactar
sobre ele, pois no dominio fisico houve correlacdo entre ele e a idade, nimero de medicamentos
em uso e numero de internacdes apds o transplante; no dominio psicoldgico ndo foi possivel
obter um modelo final com significancia estatistica, talvez devido a subjetividade que o
envolve; no dominio relagdes sociais idade, raca branca e renda menor que um salario minimo
foram correlacionadas com o nivel de QVRS; no dominio meio ambiente apenas a renda foi
correlacionada de forma estatisticamente significativa com o nivel de QVRS; e na percepcao
do nivel de QV e salde a raca branca e o numero de internacdes apds o transplante estiveram
correlacionadas com o nivel de QVRS.

E pertinente ressaltar que em todos os dominios do questionario WHOQOL-Bref os
paciente apresentaram uma mediana da pontuacdo maior ou igual a 67,8 pontos, e que apesar
de ndo haver um ponto de corte para determinar o nivel de QVRS como bom ou ruim validado
para pacientes apds TC no Brasil, pode-se inferir que os resultados do nivel de QVRS apos o
transplante sdo satisfatorios devido a pontuacdo elevada apresentada pelos pacientes.

A idade é um fator a ser considerado para o TC, sendo avaliada cautelosamente quando
os pacientes sd0 maiores de 70 anos de idade ™. No entanto, considerando o nivel de QVRS,
0 estudo de Shamaskin e Cols (2012) demonstrou que ao avaliar a QVRS de pacientes idosos
maior que 65 anos de idade TC comparando com pacientes mais jovens também TC, identificou
que pacientes mais idosos apresentaram melhor nivel de QVRS apo6s transplante quando
comparado a pacientes de meia idade e mais jovens 9,

O status do paciente TC cardiaco urgente versus eletivo ndo interferiu de forma
estatisticamente significativa no nivel de QVRS dos pacientes, apesar de que 0s pacientes
transplantados em status de urgéncia comumente estarem clinicamente mais graves. Este
resultado corrobora com o estudo de Diaz-Molina e cols (2016) que comparou o nivel de QVRS
entre receptores de transplante cardiaco urgente versus eletivo e identificou que ambos o0s
grupos apresentaram um bom nivel de QVRS, ndo havendo diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos 9.



45

O tempo apds o TC neste estudo também ndo influenciou estatisticamente no nivel de
QVRS dos pacientes durante a anélise multivariada, apesar de haver estudos que demonstram
que no primeiro ano apds o transplante os pacientes tenderem a apresentar um nivel de QVRS
melhor %12, principalmente devido ao fato de terem enfrentado uma grave doenca no periodo
pré-transplante com risco elevado de morte 12,

A satisfagdo com a salde, um maior nivel de escolaridade @®, maior tempo de
transplante e um estilo de vida que promova salde estdo relacionados a melhores resultados
apos o TC e como preditores de melhor nivel de QVRS. A avaliacao do nivel de QVRS envolve
aspectos subjetivos intrinsecos a cada individuo que é avaliado, condicionar uma analise
envolvendo varios pacientes é desafiador, mas permite obter resultados que possam impactar
sobre a pratica clinica, visto a escassez de doadores para TC.

Este estudo teve como limitagdo a metodologia transversal, que realizou em um dado
momento do tempo apds TC a avaliacdo do nivel de QVRS dos pacientes, mas acreditamos que
a avaliacdo do nivel de QVRS utilizando a categorizacdo dos tempos apds o TC pode ter
atenuado esta limitacdo. Consideramos pertinente a realizacdo de estudos prospectivos para
acompanhar a evolucdo do nivel de QVRS de pacientes submetidos ao TC associado a anélise

de sobrevida.

CONCLUSAO

Os pacientes submetidos ao TC apresentaram uma mediana do nivel de QVRS maior ou
igual a 67,8 pontos em todos os dominios do questionario WHOQOL-Bref e na percepcdo do
nivel de QV e saude. Apesar de ndo haver um ponto de corte para determinar o nivel de QVRS
como bom ou ruim validado para pacientes apds TC no Brasil, com estes resultados é possivel
inferir que o nivel de QVRS é satisfatorio devido a pontuacdo elevada no questionario.
Variaveis do contexto social e clinico dos pacientes como idade, raca branca, renda per capita,
tempo da Gltima internacdo e ndmero de internagBes apds o TC apresentaram correlacdo

positiva com o nivel de QVRS.
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4.3 - COMPARACAO DA QUALIDADE DE VIDA ENTRE PACIENTES COM
INSUFICIENCIA CARDIACA E PACIENTES SUBMETIDOS AO TRANSPLANTE
CARDIACO

RESUMO

INTRODUCAO: O Transplante Cardiaco (TC) €é o tratamento indicado para pacientes com
Insuficiéncia Cardiaca (IC) avancada e refrataria. Espera-se que o transplante aumente a
sobrevida e melhore o nivel de Qualidade de Vida Relacionada a Saiude (QVRS). O objetivo
deste estudo foi comparar o nivel de QVRS e variaveis sociais e clinicas entre pacientes com
IC em estagio avancado e pacientes submetidos ao TC. METODO: Estudo transversal
realizado com pacientes atendidos em um hospital universitario brasileiro durante consultas
ambulatoriais. O nivel de QVRS foi avaliado por meio do questionario WHOQOL-Bref. A
estatistica descritiva foi utilizada para analisar os dados. A comparacao do nivel de QVRS entre
os dois grupos foi realizada usando o teste de Mann-Whitney. RESULTADOS: Participaram
do estudo 262 pacientes, 79 com IC em estagio avancado candidatos ou ndo ao TC e 183
pacientes receptores de TC. A maioria dos pacientes foi do sexo masculino 167 (63,7%), idade
com mediana 53 (43 — 59 anos) anos, aposentados 174 (66,4%), com nivel de escolaridade
menor ou igual & oito anos de estudo 165 (62,9%), renda per capita menor ou igual a um salario
minimo brasileiro 207 (79%), sendo a principal etiologia de IC a cardiopatia chagasica 105
(41%). Os pacientes TC em comparacdo com os pacientes com IC apresentaram um melhor
nivel de QVRS, menor frequéncia de afastamento do trabalho por problemas de saude, maior
renda, fazem uso de um maior nimero de medicamentos (p-valor < 0,001). CONCLUSAO:
Os pacientes receptores de TC apresentaram melhor nivel de QVRS em todas as analises
realizadas em comparacgdo aos pacientes com IC avancada, e também maior de renda, maior
percentagem de aposentados, e uma menor percentagem de afastamento do trabalho devido a
problemas de saude.

Palavras-chave: Transplante Cardiaco; Insuficiéncia Cardiaca; Cardiopatias; Qualidade de
Vida.

INTRODUCAO

O Transplante Cardiaco (TC) é o tratamento indicado para pacientes com Insuficiéncia
Cardiaca (IC) avancada, refrataria ao tratamento otimizado e com mal prognostico, tem o
objetivo de aumentar a sobrevida dos pacientes e também melhorar o nivel de Qualidade de
Vida Relacionada a Satde (QVRS) 2. No entanto, complicacdes apds o transplante como
rejeicOes, infeccOes, faléncia do enxerto, céancer e aquelas relacionadas a terapia
imunossupressora limitam a sobrevida @3, e consequentemente o nivel de QVRS dos

pacientes.
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A escassez de 6rgdos para TC é um dos fatores que mais limitam a realizacdo de
procedimentos @* e dispositivos de assisténcia ventricular que poderiam ser usados com uma
ponte para transplante ou terapia de destino melhorando a sobrevida e QVRS ¢ ndo sio
implantados rotineiramente em muitos paises, principalmente naqueles em desenvolvimento
como o Brasil.

Analisar o nivel de QVRS é uma medida importante de avaliacdo de resultados apds o
TC ©, e compara-lo com o de pacientes acometidos por IC avancada pode contribuir para
compreender melhor como os pacientes evoluem ap06s o procedimento e se existe melhora
significativa do nivel de QVRS apds o procedimento em um determinado Centro
transplantador no Brasil. O objetivo deste estudo foi comparar o nivel de QVRS e variaveis

sociais e clinicas entre pacientes com IC em estagio avancado e pacientes submetidos ao TC.

METODO

Estudo transversal aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa sob parecer CAAE:
82075717.2.0000.5149, foi realizado em um hospital universitario brasileiro no periodo de
marco de 2018 a abril de 2019. Os participantes da pesquisa foram pacientes com IC em estagio
avancado candidatos ou ndo ao TC e pacientes receptores de TC entre os anos de 2006 e 2018.
Foram definidos como critérios de inclusdo idade maior ou igual a 18 anos, e exclusdo pacientes
com deméncia, déficit cognitivo e aqueles submetidos ao retransplante cardiaco.

O numero de pacientes atendidos no ambulatério com IC avancada é dinamico e sofre
interferéncia de fatores como encaminhamentos de pacientes via central de regulacdo do
sistema publico de salde e realizacdo de TC, e por este motivo ndo foi possivel determinar um
numero de pacientes com IC avancada para realizar o calculo amostral. Contudo, a populacéo
de pacientes TC era de 198 pacientes, mas considerando os critérios de inclusdo e exclusdo, 192
pacientes foram elegiveis para participar do estudo, mas quatro pacientes recusaram em
participar e cinco pacientes ndo foi possivel entrar em contato durante o periodo do estudo.

Os pacientes que participaram do estudo foram entrevistados em sala reservada para
pesquisa por um dos quatro pesquisadores responsaveis pelas entrevistas, que reuniram-se
previamente ao inicio da pesquisa para treinamento e discussao sobre os documentos utilizados
e padronizacdo do processo de entrevistas.

Antes do inicio das entrevistas os pacientes foram informados pelo pesquisador
responsavel pela entrevista, que poderiam utilizar o tempo que precisassem para responder as

perguntas e realizar questionamentos quando ndo entendessem da forma como a perguntava
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havia sido realizada. Foi utilizada como fonte de coleta de dados uma ficha clinica elaborada
pelos autores contendo campos para preenchimento com dados sociais e clinicos, que foram
coletados durante a entrevista e no prontuario.

O nivel de QVRS foi avaliado por meio do questionario World Health Organization
Quality of Life — Bref (WHOQOL-Bref), criado pela Organiza¢do Mundial da Saude e que foi
traduzido e validado para uso no Brasil. O WHOQOL-Bref é composto de 26 questdes, sendo
02 questdes gerais de percepcdo de QV e saude, e 24 questBes reunidas em quatro dominios:
fisico, psicoldgico, relagdes sociais e meio ambiente, sendo que cada pergunta refere-se a um
dominio e representa uma faceta. Cada uma das 26 questdes pode ser pontuada de um a cinco
em uma escala Likert. O escore bruto de cada uma das 24 facetas é convertido em um escore
transformado, gerando um escore que pode ser convertido para uma pontuacdo que pode variar
entre 0 e 100 pontos, quanto mais alta a pontuac&o é melhor o nivel de QVRS .

Na analise estatistica as variaveis categoricas foram analisadas por frequéncia absoluta
e relativa, e as varidveis continuas ndo apresentaram distribuicdo normal pelo teste de Shapiro-
Wilk, sendo entdo apresentadas por mediana, primeiro e terceiro quartil. As variaveis continuas
foram comparadas entre os dois grupos independentes usando o teste ndo paramétrico de Mann-
Whitney, para as varidveis categorica aplicou-se o teste qui-quadrado de Pearson ou teste exato
de Fisher, quando as suposic¢Ges do primeiro ndo foram satisfeitas. A comparagdo do nivel de
QVRS entre os dois grupos independentes foi realizada usando o teste ndo paramétrico de Mann
Whitney. As analises estatisticas foram realizadas ao nivel de significancia de 0,05. O Software
Statistical Package for the Social Sciences (IBM SPSS Statistics, USA) versdo 18.0, foi

utilizado para andlise dos dados.

RESULTADOS

Participaram deste estudo 262 pacientes, sendo 79 com IC em estagio avancado
candidatos ou ndo ao TC e 183 receptores de TC. A maioria dos pacientes foi do sexo masculino
167 (63,7%), idade com mediana 53 (43 — 59 anos) anos, raga ndo branca 199 (76%),
aposentados 174 (66,4%), com nivel de escolaridade menor ou igual a oito anos de estudo 165
(62,9%), renda per capita menor ou igual a um salario minimo brasileiro 207 (79%), com
principal etiologia de IC a cardiopatia chagasica 105 (41%) seguida pela miocardiopatia
dilatada idiopatica 71 (27,1%). A categorizacdo dos dois grupos de pacientes segundo as

variaveis sociais e clinicas estdo expressas na Tabela 1.



o1

Tabela 1 — Comparacdo entre variaveis sociais e clinicas entre pacientes com insuficiéncia

cardiaca avancada e pacientes submetidos ao transplante cardiaco.

Variavel Descritiva Descritiva p-valor
Pacientes com IC Pacientes TC
Sexo !
Masculino 63 (67,1) 114 (62,3) 0,459
Feminino 26 (32,9) 69 (67,7)
Idade 3 52 (43-58) 53 (42-60) 0,590
Raca
Branca 17 (21,5) 46 (25,1) 0,529
N&o Branca 62 (78,5) 137 (74,9)
Estado civil 2
Casado / Unido estavel 56 (70,9) 127 (69,4)
Solteiro 9(11,4) 36 (19,7) 0,199
Divorciado / Separado 8 (10,1) 13 (7,1)
Viavo 6 (7,6) 7(3,8)
Nivel de escolaridade !
Analfabeto 4(5,1) 6 (3,3)
Menor que oito anos 37 (46,8) 76 (41,5)
Oito anos completos 19 (24,1) 33 (18) 0,273
Onze anos completos 12 (15,2) 49 (26,8)
Ensino superior 7(8,9) 19 (10,4)
Ocupagao 2
Aposentado 40 (50,6) 134 (73,2)
Afastado do trabalho devido problemas de salde 26 (32,9) 16 (8,7)
Do lar 6 (7,6) 8 (4,4) <0,001
Estudante - 6 (3,3)
Outras 7(8,9) 19 (10,4)
Renda per capita *
Menor que um Sal&rio Minimo (SM) 51 (64,6) 71 (38,8)
Um SM 18 (22,8) 67 (36,6) < 0,001
Maior que dois SM 10 (12,7) 45 (24,6)
Etiologia da Insuficiéncia Cardiaca *
Cardiopatia Chagasica 26 (32,9) 79 (43,2)
Miocardiopatia Dilatada Idiopéatica 21 (26,6) 50 (27,3) 0,315
Cardiopatia Isquémica 17 (21,5) 30 (16,4)
Outras 15 (19) 24 (13,1)
Ndmero de medicamentos em uso 3 6 (5-8) 8 (7-10) <0,001

Descritiva: Frequéncia (%), Mediana (1° quartil - 3° quartil);  Teste qui-quadrado de Pearson, 2 Teste exato de
Fisher; ® Teste de Mann Whitney

Os pacientes submetidos ao TC e os pacientes com IC diferiram em relacdo a ocupacao

(p-valor < 0,001), sendo que os receptores de TC apresentaram uma percentagem maior de

aposentados, menor percentagem de afastamento do trabalho por problemas de salde e

buscarem o estudo como uma possivel alternativa para melhorar a QV, conforme Tabela 1.

A renda per capita tambeém diferiu entre os dois grupos de pacientes (p-valor 0,001),

conforme Tabela 1, sendo que ap6s o TC os pacientes tém um aumento da renda per capita, o

que também pode potencializar maior acesso a atividades e servigos que possam contribuir para

um melhor nivel de QVRS.
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A terapia farmacoldgica também diferiu entre os dois grupos de pacientes (p-valor <
0,001) de acordo com a Tabela 1. Apesar dos pacientes com IC fazerem uso de diversos
medicamentos para tentar manter estabilidade ou melhora na classe funcional, os pacientes apos
0 TC fazem uso de um nimero maior de medicamentos devido a necessidade de adicdo de
imunossupressores.

Os pacientes apresentaram uma mediana da Percepcdo do nivel de QV e salde e nos
dominios do questionario WHOQOL-Bref melhores ap6s o TC em compara¢do com 0S
pacientes acometidos por IC em estagio avancado da doenca (p-valor < 0,001), conforme

demonstrado na Figura 1 e Tabela 2.

B Percepado OV & Sadde

100 T B Fisico
[ Psicolégico
B Relagies Sociais
] Meio Ambierte
50

G0
o
40
o
o
o ] o o
20 ©
o o
[y ]
T T
Pacierte Transplantado Cardiaco Paciente com Insufici®éncia Cardiaca Avangada

Figura 1 — Percepcdo do nivel de qualidade de vida e saude e nos dominios fisico,
psicoldgico, relagdes sociais e meio ambiente no questionario WHOQOL-Bref de pacientes
com Insuficiéncia Cardiaca Avancada e de pacientes Transplantados Cardiacos.
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Tabela 2 — Comparacgdo entre auto-percep¢do do nivel de qualidade de vida e saude
(segundo questionario WHOQOL-Bref) entre pacientes com insuficiéncia cardiaca

avancada e pacientes submetidos ao transplante cardiaco.

Variavel Descritiva Descritiva p-valor
Pacientes com IC Pacientes TC

Percepcdo do nivel de QV e Satde - WHOQOL-Bref * 50 (25 - 68,7) 87,5 (75 —100) <0,001
Dominios WHOQOL-Bref

Fisico 39,3(23,2-536) 67,8(535-78,55) <0,001

Psicoldgico 70,8 (54,2-79,2) 833(70,8-89,5) <0,001

Relacdes Sociais 66,7 (50 — 75) 75 (66,6 — 91,6) <0,001

Meio Ambiente 62,5(536-719) 718(625-812) <0,001

Descritiva: Mediana (1° quartil - 3° quartil); * Teste de Mann Whitney

DISCUSSAO

No presente estudo ao comparar o nivel de QVRS entre paciente com IC em estdgio
avancado foi observado que em todos os dominios do questionario WHOQOL-Bref e na
percepcdo do nivel de QV e saude os receptores de TC apresentaram maiores pontuacdes, e
consequentemente melhor nivel de QVRS. Diversos outros estudos que também avaliaram o
nivel de QVRS entre pacientes com IC avancada e pacientes submetidos ao TC também
demonstraram que os pacientes TC apresentaram melhores niveis de QVRS ©12),

Apesar de que em todos os dominios do questionario WHOQOL-Bref os pacientes
apresentarem diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos, no dominio fisico e
na percepc¢do do nivel de QV e saude, é perceptivel uma diferenca muito maior em relagdo a
mediana das pontuacgdes. Fato este que pode ser relacionado as limitac6es fisicas impostas pela
IC em estagio avancado, que limita os pacientes de realizar muitas atividades de vida diaria, e
a ter um baixo nivel de QVRS ¢,

Varidveis como sexo, idade, raca, estado civil, nivel de escolaridade e etiologia da IC
ndo diferiram entre os dois grupos de forma estatisticamente significativa. O estudo de
Czyzewski e cols. (2014) que também avaliou o nivel de QVRS, de pacientes antes e apos o
TC identificou que variaveis como sexo e idade ndo influenciaram na QVRS dos pacientes apds
o TC 19,

Os pacientes TC e os pacientes com IC diferiram em relacéo a ocupacéo, sendo que ap0s
0 transplante apresentaram uma maior percentagem de pacientes aposentados, menor
percentagem de afastamento do trabalho por problemas de saide e buscarem o estudo como
uma possivel alternativa para melhorar a QV. No geral, ap6és o TC as taxas de retorno ao

trabalho sdo mais baixas, mas pacientes que trabalham ap0s o transplante apresentam menos
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incapacidade funcional geral, fisica, psicossocial e menos depressao. Portanto, intervencoes que
ajudem os paciente que desejarem retornar ao trabalho apés o TC devem ser desenvolvidas 9.

Apesar do TC ser destinado aos pacientes com IC em estagio avancado, refrataria e com
baixa expectativa de vida, 0 TC ndo deve ser visto como um tratamento que visa apenas
aumentar a sobrevida, mas também promover aos pacientes transplantados uma melhora no
nivel de QVRS %),

O desenho transversal deste estudo poderia ser considerado como uma limita¢do, mas a
analise demonstrou com clareza uma melhora significativa no nivel de QVRS dos pacientes
submetidos ao TC, o que contribui para demonstrar a efetividade do TC. Contudo, sdo
pertinentes estudos que acompanhem a evolucdo do nivel de QVRS de pacientes com IC
avancada e receptores de TC, que talvez possibilitem compreender como é a evolucdo do nivel

de QVRS destes pacientes, principalmente para aqueles submetidos ao TC.

CONCLUSAO

Neste estudo ao comparar o nivel de QVRS e variaveis sociais e clinicas entre pacientes
com IC avangada e pacientes submetidos ao TC foi identificado que em todos os dominios do
questionario WHOQOL-Bref e na percepcdo do nivel de QV e saude, os receptores de TC
apresentaram maiores pontuacfes e consequente melhor nivel de QVRS. Os pacientes
submetidos ao TC também apresentaram uma maior renda per capita, maior percentagem de
aposentados e apresentam menor percentagem de afastamento do trabalho por motivos de

doenca.
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5- CONCLUSAO

Os pacientes submetidos ao TC foram maioria adultos jovens, sexo masculino, com
baixo nivel socioeconémico, transplantados devido a cardiopatia chagasica e em status de
urgéncia. Dentre as varidveis sociais e clinicas avaliadas, a renda per capita foi a Gnica que
impactou na sobrevida, sendo que quanto maior a renda também foi a probabilidade de uma
maior sobrevida.

Ao analisar o nivel de QVRS em pacientes submetidos ao TC, variaveis do contexto
social e clinico como idade, raca, renda per capita, tempo da Gltima internacdo e nimero de
internagdes apds o TC influenciaram no nivel de QVRS dos pacientes transplantados. Ao
comparar o nivel de QVRS entre pacientes com IC avancada e pacientes submetidos ao TC foi
identificado que os pacientes TC apresentaram melhor nivel de QVRS em todas as analises
realizadas.

Os resultados deste estudo rejeitaram as hipoteses nulas, e demonstraram a efetividade
do TC tanto em relacdo a sobrevida quanto em relacdo ao nivel de QVRS. Pesquisas que
avaliem a influéncia de fatores sociais e clinicos nos desfechos para pacientes com IC e TC
devem ser incentivadas, e a¢cGes que minimizem as desigualdades devem ser avaliadas e sempre

que possivel implementadas.
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APENDICE A

FICHA DE CLINICA

Ne°:
1 — Identificagio: -
Iniciais do paciente: , Prontuério: , Sexo: () M () F, Idade:_____anos,
Raca: () Branca () Preta () Amarela () Parda () Indigena, () Outra, () Ignorada
Escolaridade: () Analfabeto () Ensino fundamental incompleto () Ensino fundamental completo
() Ensino médio completo () Formagéo técnica () Ensino superior incompleto
() Ensino superior completo, Estado civil:
Profiss&o: , Domicilio: , Naturalidade:

Renda per capita familiar: () <01 SM () Entre 01 SM e <02 SM () >2 SM

2 - Histdria pregressa:

2.1- () Transplante () Retransplante, Tipo sanguineo: __ , HLA:
2.2 - Etiologia da Insuficiéncia Cardiaca:
2.3 - Comorbidades: () HAS, () Dislipidemia, () DRC, () DM I, () DM I, () Doenga reumatica,
() Obesidade, () DPOC, () Ex-etilista, () Ex-tabagista, ( ) Cirdrgia cardiaca prévia () FA

() Outras: .
() Uso de DCEI (Dispositivo Cardiaco Eletrdnico Implantavel) — Qual? :
2.4 - Data de insercédo na fila de transplante: __ / __ / , Data do transplante: __ / __/

Tempo de espera na fila:
2.5 - Paciente aguardou internado o transplante: () Nao () Sim — Quantos dias? :
2.6 - Na data do Transplante - Altura: , Peso: , IMC:

2.7 - Tempo de isquemia do 6rgédo:
2.8 - Tempo de internacdo apds o transplante até a primeira alta hospitalar:

3 — Desfecho:

3.1 - Status: ( ) Vivo ( ) Obito
3.2 - Caso o paciente tenha evoluido para 6bito apds o transplante, responda:
a) Causa do obito:
b) Quanto tempo apds o transplante (anos)?




APENDICE B

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

PACIENTE EM AVALIACAO / LISTA DE ESPERA PARA TRANSPLANTE CARDIACO

TITULO DA PESQUISA: COMPARAGCAO DA QUALIDADE DE VIDA E VARIAVEIS
SOCIODEMOGRAFICAS E CLINICAS ENTRE PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA
AVANCADA E TRANSPLANTADOS CARDIACOS

Vocé esta sendo convidado (a) a participar voluntariamente de um estudo o qual chamamaos de projeto de pesquisa.
Vocé é um paciente que esta em avaliacdo ou lista de espera para o transplante cardiaco, como tentativa para tratar
uma doenca chamada insuficiéncia cardiaca, e que provavelmente deve ter muitas limitacdes que impactam no seu
nivel de qualidade de vida. Abaixo segue detalhes sobre este projeto de pesquisa que gostariamos que vocé
participasse, pois temos interesse em estudar o nivel de qualidade de vida em pacientes que tem condicéo clinica
parecidas com vocé.

Obijetivos da pesquisa.
Comparar o nivel de qualidade de vida e condi¢des sociais e clinicas entre pacientes em avaliagdo / lista de espera
e transplantados cardiacos em um hospital universitario de Minas Gerais.

O que acontecerd comigo se eu decidir participar? Quais procedimentos serdo realizados?

Se vocé decidir participar desse estudo, vocé deve assinar este documento chamado Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE). Isso é chamado de “dar o consentimento”.

Apo6s assinar o TCLE vocé sera convidado a responder a dois questionarios. Um questionario é chamado de
questionario socioeconémico que contém informagdes sobre vocé sua vida como idade, nivel de escolaridade e
informagdes sobre sua salde, o segundo e terceiro questionario chamados WHOQOL -BREF e Minnesota Living
with Heart Failure Questionnaire — MLHFQ (Questionario Minessota Vivendo com Insuficiéncia Cardiaca) eles
contém perguntas que nos ajudardo a conhecer sobre seu nivel de qualidade de vida dos pacientes.

Eu sou obrigado a participar do estudo? O gue acontecerd se eu ndo guiser participar?
Vocé ndo é obrigado a participar do estudo. Se decidir por ndo participar, ndo hevera nenhuma consequéncia para
0 seu tratamento.

Terei alguma vantagem se eu participar do estudo?

Sua participacdo ndo acarretard nenhuma vantagem com relacdo a atendimentos médicos ou tratamentos
medicamentosos e cirdrgicos. Entretanto, vocé estard contribuindo de alguma forma para melhorar o nivel de
conhecimento sobre a qualidade de vida dos pacientes que atendemos e desta forma avaliar/aprimorar a efetividade
do cuidado prestado e tratamentos propostos, possibilitando melhorias nas a¢Ges que prestamos a pacientes como
Voce.

Existe algum custo ou reembolso se eu participar?
N&o seré& pago nenhum valor pela sua participacdo. Sendo sua participagéo totalmente voluntéria.

Quais o0s riscos em participar deste estudo?

Existe a possibilidade de expor vocé ao estresse devido a existéncia de TCLE para assinar e questionarios
(questionario socioecondmico e questionario de avaliacdo da qualidade de vida - WHOQOL-BREF ¢ MLHFQ)
para responder e aumentar o tempo do paciente no ambulatorio (tempo previsto de 20 minutos), mas Ihe serd dado
todo o tempo que necessitar.

As minhas informac@es serdo de conhecimento de todos?

As informacdes referentes a qualquer participante do estudo serdo mantidas confidencialmente e somente para fins
cientificos, seu nome nao aparecera em nenhuma publicago. E garantida e respeitada a privacidade na divulgacio
dos resultados da pesquisa.




Caso eu me arrependa, posso desistir de participar do estudo?

Vocé tem total liberdade de desistir do estudo em qualquer momento. Esta deciséo néo acarretara nenhum prejuizo
no seu atendimento. Caso vocé ndo queira participar futuramente, os responsaveis pelo estudo irdo retirar suas
informagdes do banco de dados, basta que vocé nos informe.

Contato

Vocé pode entrar em contato com os pesquisadores em caso de ddvida (s) de trés formas: e-mail, telefone ou
pessoalmente, seguem listados abaixo.

Enfermeiro Wagner do Nascimento Carvalho, e-mail: wagnernasccarvalho@gmail.com Celular (31) 98233-4949
e Ambulatério Bias Fortes HC-UFMG no 3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras no periodo de 13h as 18h.
Enfermeira Karla cordeiro Gongalves, e-mail: karla.cges@gmail.com e Ambulatério Bias Fortes HC-UFMG no
3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras no periodo de 13h as 18h. Enfermeira Anna Leticia Miranda, e-mail:
anna_leticial0O@hotmail.com e Ambulatério Bias Fortes HC-UFMG no 3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras
no periodo de 13h as 18h. Académico de Medicina: Gustavo dos Santos Alves Maria, e-mail:
gustavo.sam@outlook.com e Ambulatorio Bias Fortes HC-UFMG no 3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras
no periodo de 13h as 18h. Professora Maria da Consolacdo V. Moreira, e-mail: mariacvmoreira@gmail.com e
Ambulatério Bias Fortes HC-UFMG no 3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras no periodo de 13h as 18h.

Se voce tiver alguma consideracdo ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa (COEP — UFMG) — Avenida Antonio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il — 2° andar, sala 2005,
Campus Pampulha. Belo Horizonte, Minas Gerais. CEP 31270-901. E-mail: coep@prpg.ufmg.br. Telefax (31)
3409-4592.

Ao aceitar participar da pesquisa, vocé receberd uma via deste documento assinada para guardar com voce.

Eu declaro que discuti com a equipe do Transplante Cardiaco, sobre a minha decisdo em participar desse estudo.
Ficaram claros quais sdo os propoésitos do estudo, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participagdo € isenta de despesas ou reembolsos. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou
durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no
meu atendimento neste servigo.

Se vocé concorda em participar do estudo assine seu nome na linha abaixo.

Assinatura do participante de pesquisa
Data_/ [/
(nome legivel)

Assinatura do representante legal *
] Data_/ |/
(nome legivel)

* Nos casos de pacientes analfabetos, semianalfabetos que autorizam o consentimento para a participagdo no
estudo.

Assinatura da testemunha
P Data [/ |
(nome legivel)

Assinatura do responsavel pelo estudo
i Data [
(nome legivel)



mailto:karla.cges@gmail.com
mailto:anna_leticia10@hotmail.com
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APENDICE C

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

PACIENTES TRANSPLANTADOS CARDIACOS

TITULO DA PESQUISA: COMPARAGCAO DA QUALIDADE DE VIDA E VARIAVEIS
SOCIODEMOGRAFICAS E CLINICAS ENTRE PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA
AVANGADA E TRANSPLANTADOS CARDIACOS

Vocé esta sendo convidado (a) a participar voluntariamente de um estudo o qual chamamos de projeto de pesquisa.

Vocé € um paciente que realizou transplante cardiaco para tratar uma doenga chamada insuficiéncia cardiaca que
Ihe causava grande limitag&o para atividades de vida diaria. E esperado que seu nivel de qualidade de vida tenha
melhorado, esteja mais disposto para realizar atividades de vida diaria, tenha maior independéncia para
desempenha-las e apresente um nivel de qualidade de vida melhor que antes do transplante. Abaixo segue detalhes
sobre este projeto de pesquisa que gostariamos que vocé participasse, pois temos interesse em estudar o nivel de
qualidade de vida em pacientes que tem condicao clinica parecidas com vocé.

Obijetivos da pesquisa.
Comparar o nivel de qualidade de vida e condi¢des sociais e clinicas entre pacientes em avaliagdo / lista de espera
e transplantados cardiacos em um hospital universitario de Minas Gerais.

O que acontecerd comigo se eu decidir participar? Quais procedimentos serdo realizados?

Se vocé decidir participar desse estudo, vocé deve assinar este documento chamado Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE). Isso ¢ chamado de “dar o consentimento”.

Apo6s assinar o TCLE vocé sera convidado a responder a dois questionarios. Um questionario é chamado de
questionario socioecondmico que contém informacdes sobre vocé sua vida como idade, nivel de escolaridade e
informac0es sobre sua salde, o segundo questionario é chamado WHOQOL-BREF que contém perguntas que
ajudardo a conhecer sobre seu nivel de qualidade de vida.

Eu sou obrigado a participar do estudo? O gue acontecerd se eu ndo guiser participar?
Vocé ndo é obrigado a participar do estudo. Se decidir por ndo participar, ndo hevera nenhuma consequéncia para
0 seu tratamento.

Terei alguma vantagem se eu participar do estudo?

Sua participacdo ndo acarretard nenhuma vantagem com relacdo a atendimentos médicos ou tratamentos
medicamentosos e cirdrgicos. Entretanto, vocé estard contribuindo de alguma forma para melhorar no nivel de
conhecimento sobre a qualidade de vida dos pacientes que atendemos e desta forma avaliar/ aprimorar a efetividade
do cuidado prestado e tratamentos propostos, possibilitando melhorias nas agdes que prestamos a pacientes como
Voce.

Existe algum custo ou reembolso se eu participar?
N&o ser& pago nenhum valor pela sua participacdo. Sendo sua participagéo totalmente voluntéria.

Quais o0s riscos em participar deste estudo?

Existe a possibilidade de expor vocé ao estresse devido a existéncia de TCLE para assinar e questionarios
(questionario socioecondmico e questionario de avaliagao da qualidade de vida — Whoqol-Bref) para responder e
aumentar o tempo do paciente no ambulatorio (tempo previsto de 20 minutos), mas lhe serd dado todo o tempo
gue necessitar.

As minhas informacoes serdo de conhecimento de todos?




As informacdes referentes a qualquer participante do estudo serdo mantidas confidencialmente e somente para fins
cientificos, seu nome néo aparecera em nenhuma publicacéo. E garantida e respeitada a privacidade na divulgagao
dos resultados da pesquisa.

Caso eu me arrependa, posso desistir de participar do estudo?

Vocé tem total liberdade de desistir do estudo em qualquer momento. Esta deciséo ndo acarretara nenhum prejuizo
no seu atendimento. Caso vocé ndo queira participar futuramente, os responsaveis pelo estudo irdo retirar suas
informacdes do banco de dados, basta que vocé nos informe.

Contato

Vocé pode entrar em contato com os pesquisadores em caso de ddvida (s) de trés formas: e-mail, telefone ou
pessoalmente, seguem listados abaixo.

Enfermeiro Wagner do Nascimento Carvalho, e-mail: wagnernasccarvalho@gmail.com Celular (31) 98233-4949
e Ambulatério Bias Fortes HC-UFMG no 3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras no periodo de 13h as 18h.
Enfermeira Karla cordeiro Gongalves, e-mail: karla.cges@gmail.com e Ambulatério Bias Fortes HC-UFMG no
3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras no periodo de 13h as 18h. Enfermeira Anna Leticia Miranda, e-mail:
anna_leticial0@hotmail.com e Ambulatério Bias Fortes HC-UFMG no 3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras
no periodo de 13h as 18h. Académico de Medicina: Gustavo dos Santos Alves Maria, e-mail:
gustavo.sam@outlook.com e Ambulatdrio Bias Fortes HC-UFMG no 3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras
no periodo de 13h as 18h. Professora Maria da Consolagdo V. Moreira, e-mail: mariacvmoreira@gmail.com e
Ambulatério Bias Fortes HC-UFMG no 3° Andar, Sala 313 todas as quartas-feiras no periodo de 13h as 18h.

Se voce tiver alguma consideracdo ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa (COEP — UFMG) — Avenida Antonio Carlos, 6627, Unidade Administrativa Il — 2° andar, sala 2005,
Campus Pampulha. Belo Horizonte, Minas Gerais. CEP 31270-901. E-mail: coep@prpg.ufmg.br. Telefax (31)
3409-4592.

Ao aceitar participar da pesquisa, vocé receberd uma via deste documento assinada para guardar com voce.

Eu declaro que discuti com a equipe do Transplante Cardiaco, sobre a minha decisdo em participar desse estudo.
Ficaram claros quais sdo os propositos do estudo, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participacdo é isenta de despesas ou reembolsos. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou
durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no
meu atendimento neste servigo.

Se vocé concorda em participar do estudo assine seu nome na linha abaixo.

Assinatura do participante de pesquisa
Data_/ [/
(nome legivel)

Assinatura do representante legal *
) Data [/ /
(nome legivel)

* Nos casos de pacientes analfabetos, semianalfabetos que autorizam o consentimento para a participacdo no
estudo.

Assinatura da testemunha

Data [ 1
(nome legivel)

Assinatura do responsavel pelo estudo
i Data [/
(nome legivel)
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APENDICE D

FICHA DE COLETA DE DADOS: )
PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA EM AVALIAGAO / LISTA PARA
TRANSPLANTE CARDIACO

Data: / /
- Identificacéo:
Nome: ;
Prontuario: ; Sexo: () Masculino () Feminino; Idade: anos.

Cor: ( ) Branca ( ) Parda ( ) Preta ( ) Amarela ( ) Indigena; N° Celular:
Escolaridade — citar série em caso de ciclo incompleto: ( ) Analfabeto ( ) Ensino fundamental
incompleto: ( ) Ensino fundamental completo ( ) Ensino médio incompleto:

( ) Ensino médio completo ( ) Formacao técnica ( ) Ensino superior completo.

Estado civil: ; Profisséo: ;
Domicilio: Naturalidade: ( ) Zona Urbana (') Zona Rural;
NUmero de pessoas no domicilio: Renda per capita familiar: ( ) <01 SM (Salério

Minimo) () 01SM ()02 SM () 04SM ( )05SM( )06a08SM ( )>10SM.

2 - Historia Clinica:

2.1- Etiologia da Insuficiéncia Cardiaca: , CF: , FEVE:

Tipo sanguineo: , Painel: , HLA:

2.2 - Comorbidades: ( )HAS ( )Dlsllpldemla ( )DMI ( ) DM I, ( ) Doenca reumatica,

( ) Obesidade, ( ) DPOC, ( ) FA, ( ) Ex - etilista, ( ) Ex — tabagista, ( ) Cirurgia Cardiaca

Prévia, ( ) IRA, ( ) Sindrome Cardiorrenal, () DRC, Clearence de Creatinina: __ (Ureia:
, Creatinina: ), Outras:

2.3 Uso de dISpOSItIVO cardiaco eletrdnico implantavel? () Nao ( ) Sim — Qual?

3 - Histdrico de satde atual:

3.1 - Tempo de espera na fila: (dias) ou ( ) Em avaliacdo para transplante.

3.2 - Peso: , Altura: , IMC:

3.3 - Caso vocé tenha sido internado no ultimo ano. Qual o nimero de internacdes e causas?

3.4 - Medicagdes em uso:

3.5 - O que vocé acredita que poderia melhorar sua qualidade de vida?




APENDICE E

FICHA DE COLETA DE DADOS
PACIENTES TRANSPLANTADOS CARDIACOS

Data: / /
1 - Identificacéo:
Nome: ;
Prontuario: ; Sexo: () Masculino () Feminino; Idade: anos

Raca: ( ) Branca () Parda ( ) Preta ( ) Amarela ( ) Indigena; N°. Celular:
Escolaridade — citar série em caso de ciclo incompleto: ( ) Analfabeto ( ) Ensino fundamental
incompleto: () Ensino fundamental completo ( ) Ensino médio incompleto: ()
Ensino médio completo ( ) Formacéo técnica ( ) Ensino superior completo

Estado civil: ;. Profisséo: :
Cidade de domicilio: Naturalidade: ( ) Zona Urbana ( ) Zona Rural;
NUmero de pessoas no domicilio: Renda per capita familiar: ( ) <01 SM (Salério
Minimo) () 01SM ()02 SM () 04SM ( )O5SM( )06a08SM ( )>10SM.

2 - Histdria pregressa:
2.1 - Procedimento: () Transplante ( ) Retransplante - Data do Transplante:
2.2 — Aguardou transplante: ( ) Internado ( ) Domicilio

2.3 - Etiologia da Insuficiéncia Cardiaca:
2.4 - Tipo sanguineo: , Peso: , Altura: , PRA: , HLA:

2.5 - Comorbidades: ( ) HAS, ( ) Dislipidemia, ( )DM 1, ( ) DM II, ( ) Doenca reumatica,
( ) Obesidade, ( ) DPOC, ( ) Fibrilacdo Atrial, ( ) Ex - etilista, ( ) Ex —tabagista, ( ) Cirurgia
Cardiaca prévia, ( ) IRA, () Sindrome Cardiorrenal, () DRC, ( ) DCEI — Qual ?:

Outras: :

2.6 - NUmero de internacdes apds o transplante e causas?

2.7 - Numero de rejei¢cdes graves (citar grau) e tempo apos transplante?

2.8 - Em caso de paciente transplantado devido I1C de etiologia chagasica, responda:
2.8.1- Reativou Doenca de Chagas? ( ) Ndo () Sim

2.8.2 - Em caso de resposta sim na questdo anterior, responda: Forma de reativacao:
, N° de episadios: , Tempo apds o transplante:

3 - Historico de saude atual:

3.1 - Tempo de transplante cardiaco: (dias).
3.2 - Peso: , Altura: , IMC: , Clearence de creatinina:
(Ureia: , Creatinina: ), FEVE:

3.3 - Comorbidades pos transplante: ( ) HAS, ( ) DM ( ) IRA ( ) DRC ( ) Dislipidemia ( )
Obesidade ( ) DVE () Outras:
3.4 - H& quantos meses foi a sua Ultima internacao?
3.5 - Medicagdes em uso:




ANEXO A

Instrumento de Avaliacéo de Qualidade de Vida
The World Health Organization Quality of Life - WHOQOL-Bref

Instrucdes

Este questionario é sobre como voceé se sente a respeito de sua qualidade de vida, salde e outras areas de sua vida.
Por favor responda a todas as questdes. Se vocé ndo tem certeza sobre que resposta dar em uma questao, por favor,
escolha entre as alternativas a que lhe parece mais apropriada.
Esta, muitas vezes, podera ser sua primeira escolha. Por favor, tenha em mente seus valores, aspiragdes, prazeres
e preocupacdes. NOs estamos perguntando o que vocé acha de sua vida, tomando como referéncia as duas Gltimas

semanas. Por exemplo, pensando nas Ultimas duas semanas, uma questao poderia ser:

Nada

Muito pouco

Médio

Muito

Completamente

Vocé recebe dos outros o apoio de que necessita?

1

2

3

4

5

Vocé deve circular o nimero que melhor corresponde ao quanto vocé recebe dos outros o apoio de que necessita
nestas Ultimas duas semanas. Portanto, vocé deve circular o nimero 4 se vocé recebeu "muito™ apoio como abaixo.

Nada

Muito pouco

Médio

Muito

Completamente

Vocé recebe dos outros o apoio de gue necessita?

1

2

3

4

5

Vocé deve circular o nimero 1 se vocé ndo recebeu "nada" de apoio. Por favor, leia cada questdo, veja o que vocé
acha e circule no nimero e lhe parece a melhor resposta.

Muito ruim Ruim Nem ruim nem boa Boa Muito boa
Como vocé avaliaria sua
L1 qualidade de vida? . 2 4 5
Muito Lo Nem satisfeito nem L Muito
. S Insatisfeito . P Satisfeito e
insatisfeito insatisfeito satisfeito
2 ngo satlsfelto(g) vocé 1 5 4 5
esta com a sua saude?

As questdes seguintes sdo sobre o quanto vocé tem sentido algumas coisas nas Gltimas duas semanas.

Nada

Muito
pouco

Mais
menos

ou

Bastante

Extremamente

Em que medida vocé acha que sua dor (fisica)
impede vocé de fazer o que vocé precisa?

1

2

3

4

5

O quanto vocé precisa de algum tratamento
médico para levar sua vida diéria?

O guanto vocé aproveita a vida?

Em que medida vocé acha que a sua vida tem
sentido?

O guanto vocé consegue se concentrar?

© ([N o |0 &

Quéo seguro(a) vocé se sente em sua vida
didria?

I

N (N NN DN

W (W W (W w

B S I T B

ol (o] o1 |Oo1]l O

Quao saudavel é o seu ambiente fisico (clima,
barulho, poluicdo, atrativos)?

As questBes seguintes perguntam sobre quao completamente vocé tem sentido ou é capaz de fazer certas coisas
nestas Ultimas duas semanas.

Nada Muito Médio | Muito | Completamente
pouco
10 | Vocé tem energia suficiente para seu dia-a- dia? 2 3 4 5




11 | Vocé é capaz de aceitar sua aparéncia fisica? 1 2 3 4 5

12 Voceé tem dinheiro suficiente para satisfazer suas 1 2 3 4 5
necessidades?

13 Quido dls_pon|ve|s para voce estao as informacoes 1 9 3 4 5
gue precisa no seu dia-a-dia?

14 Em_ que medida vocé tem oportunidades de 1 5 3 4 5
atividade de lazer?

As questbes seguintes perguntam sobre quao bem ou satisfeito vocé se sentiu a respeito de varios aspectos de sua
vida nas ultimas duas semanas.

Muito ruim Ruim Nem ruim Bom Muito
nem bom bom
15 Quéo bem vocé é capaz de se 1 2 3 4 5
locomover?
. Nem satisfeito .
. Ml.“to. Insatisfeito nem Satisfeito I\/_Iunp
insatisfeito L satisfeito
insatisfeito
16 Qudo satisfeito(a) vocé esta com 1 2 3 4 5
0 Seu sono?
Qudo satisfeito(a) vocé esta com
17 | sua capacidade de desempenhar 1 2 3 4 5
as atividades do seu dia-a-dia?
18 Quéo sat|§fe|to(a) VOCé esta com 1 2 3 4 5
sua capacidade para o trabalho?
19 Quéo satisfeito(a) vocé esta 1 2 3 4 5

€onsigo mesmo?

Qudo satisfeito(a) vocé esta com
20 | suas relagBes pessoais (amigos, 1 2 3 4 5
parentes, conhecidos, colegas)?
Qudo satisfeito(a) vocé esta com
sua vida sexual?

Qudo satisfeito(a) vocé esta com
22 | o apoio que vocé recebe de seus 1 2 3 4 5
amigos?

Qudo satisfeito(a) vocé esta com
23 | as condi¢des do local onde 1 2 3 4 5
mora?

Qudo satisfeito(a) vocé esta com
0

Seu acesso aos servicos de
saude?

Qudéo satisfeito(a) vocé esta com
0 seu meio de transporte?

21

24

25

As questdes seguintes referem-se a com que frequéncia vocé sentiu ou experimentou certas coisas nas UGltimas
duas semanas.

Algumas Muito
Nunca Frequentemente Sempre
vezes Frequentemente
Com que freqliéncia vocé tem
2 sentimentos negativos tais como 1 2 3 4 5
mau humor, desespero,
ansiedade, depressdo?

Alguém Ihe ajudou a preencher eSte QUESTIONAITO? .......ccoiiiuiiiiieieisiee ettt £t e e e es
Quanto tempo vocé levou para preencher este QUESIONATIO? ........oociiiirieerieeiieee et et sre e
Vocé tem algum comentario SOBre 0 QUESLIONAITO? ..........ceiiiueiiieniiere bbb



ANEXO B

UNIVERSIDADE FEDEEAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE — 68546717.1.0000.5149

Interessado (a): Profa. Maria da Consolagdo Vieira Moreira
Departamento de Clinica Méedica
Faculdade de Medicina- UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no dia 05
de junho de 2018, a extensao do prazo do o projeto de pesquisa intitulado:
Caracterizagiac do perfil dos pacientes que se submeteram ao

transplante cardiaco no HC - UFMG 1

- 7
W e Sy f
Laribing :':];:"J -ﬂ"”«*‘f({“b
Profa. Dra. Vivign Resende
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Prez. Antomio Carloz, 6627 — Unidade Administrativa IT - 2* andar — Saig 2005 — Cop:21270-90] — BEMG
Telafie (051) 3408-4500 - 2l coepgiorpe.uime by



ANEXO C

UNIVEESIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE - 82075717.2.0000.5149

Interessado(a): Profa. Maria da Consolagdo Vieira Moreira
Depto. Clinica Médica
Faculdade de Medicina- UFMG

DECISAQ

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 15 de junho de 2018, a emenda descrita no parecer
consubstanciado do projeto de pesquisa intitulado “Comparagao da
qualidade de vida e variaveis sociodemograficas e clinicas entre
pacientes em lista de espera e transplantados cardiacos”.

O relatdrio final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um
ano apos o inicio do projeto através da Plataforma Brasil.

7, A7 :
E/'::.-L)La".,{iyv'i' I'.I::i{fj_‘;.q,-\{gﬁ
Profa. Dra. Vivian Resende

Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. dnomio Carles, 6627 - Unidade ddministrarive 1T - 2°andar - Sala 2005 - Cep:31270-901 - RH-MG
Telafie: (031) 34094302 - e-gall: coep@imiog uime by



