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Intervenções não farmacológicas no sono e qualidade de vida:  
estudo piloto aleatorizado*

Objetivo: estimar os efeitos de intervenções não farmacológicas para melhora da qualidade de 

sono e de vida de pacientes com insuficiência cardíaca. Método: estudo piloto de um ensaio 

controlado aleatorizado com 32 indivíduos alocados em quatro grupos. Sono foi avaliado pelo 

Pittsburgh Sleep Quality Inventory e qualidade de vida relacionada à saúde avaliada pelo 

Minnessota Living with Heart Failure Questionnaire, no início e nas semanas 12 e 24 do estudo. 

As médias dos desfechos por grupo de intervenção foram comparadas por análise de covariância, 

e os tamanhos dos efeitos calculados para cada grupo. Resultados: todos os grupos apresentaram 

melhora na qualidade de sono e de vida relacionada à saúde no final do período de intervenção 

(12 semanas) e no seguimento de 24 semanas, mas as diferenças não foram estatisticamente 

significantes (p entre 0,22 e 0,40). Em 12 semanas, os efeitos das intervenções variaram entre 

-2,1 e -3,8 na qualidade de sono e de -0,8 e -1,7 na qualidade de vida, com valores similares em 

24 semanas. Conclusão: os efeitos obtidos neste estudo podem servir de base para cálculos de 

tamanho amostral e poder estatístico em estudos confirmatórios. Registro Brasileiro de Ensaios 

Clínicos - RBR 7jd2mm

Descritores: Sono; Higiene do Sono; Fototerapia; Qualidade de Vida; Insuficiência Cardíaca; 
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Introdução

O enfermeiro exerce papel fundamental no 

cuidado a pacientes com insuficiência cardíaca (IC), 

ensinando-lhes o autocuidado e incentivando à adesão 

aos tratamentos necessários(1-3). Quando as condições 

clínicas estão sob controle e o paciente gerencia bem 

sua saúde, a qualidade de vida pode ser melhorada. 

Intervenções de enfermagem que aliviem sintomas 

que limitam o bem-estar do paciente com IC são 

essenciais, especialmente em pacientes ambulatoriais.

As alterações do sono influenciam negativamente 

o bem-estar e a qualidade de vida em populações com 

afecções cardiovasculares(1–2), prejudicando práticas de 

autocuidado(3) e elevando o risco de hospitalização não 

planejada(3-4).Os distúrbios do sono estão associados 

à gravidade da doença cuja progressão pode causar 

dificuldades para adormecer e para manter o sono, 

com repercussão negativa na qualidade de vida dos 

pacientes com IC(5-7).

Estudos têm demonstrado a associação entre 

sono e qualidade de vida em várias populações de 

pacientes(8), incluindo aqueles com IC(9), e acredita-se 

que intervenções que diminuam os distúrbios do sono 

podem melhorar a qualidade de vida desses pacientes(10).

Há vários estudos sobre intervenções não 

farmacológicas para melhora da qualidade do sono 

realizados com diferentes populações. As terapias 

utilizadas incluem cognitivo-comportamental (TCC)
(11-12), fototerapia(13-14),ensino de hábitos de higiene 

do sono(11,14-16) e terapias de relaxamento(17). 

Intervenções de enfermagem com o uso de duas 

ou mais intervenções também têm sido descritas 

na literatura(18-20). Pouco se conhece sobre os 

efeitos, mecanismos de ação e aplicabilidade dessas 

intervenções para melhorar a qualidade do sono em 

pessoas com IC.

Fototerapia é a exposição à luz de forma 

regulamentada. A fototerapia pode ser usada com o 

intuito de melhorar o sono, com evidências de que 

exposição matinal proporciona benefícios àqueles 

que sofrem com problemas de atraso e/ou distúrbios 

sazonais do sono(21-22). Um estudo realizado com idosos 

institucionalizados evidenciou que a exposição à luz 

durante a manhã produz melhora no tempo total de 

sono durante a noite(23). A fototerapia é bem tolerada e 

poucos são seus efeitos adversos efeitos adversos(22).

A prática de higiene do sono ou educação sobre 

sono é também um tratamento não farmacológico 

comumente utilizado para melhorar a qualidade do 

sono(24-27). Essa prática consiste na busca de mudança 

dos comportamentos que dificultam o sono de boa 

qualidade. Comportamentos e hábitos que podem 

prejudicar o sono incluem: alta frequência de cochilos 

diurnos, excesso de atividade física à noite, insuficiente 

exposição ao Sol, excesso de cafeína e álcool, fumar 

ou comer muito à noite, excesso de luz e barulho no 

quarto e ansiedade, entre outros(28-29). Em estudo que 

comparou dois grupos de intervenção para melhora 

do sono, 17 pacientes foram aleatorizados e o grupo 

que realizou terapia de higiene do sono junto com 

atividade física apresentou melhora do sono, enquanto 

o grupo controle não apresentou melhora(29).

Em qualquer país, os recursos para a saúde são 

finitos e as intervenções eficazes e de baixo custo são 

ideais. Portanto, existe a necessidade de avaliarmos 

a viabilidade e o efeito potencial de intervenções de 

enfermagem não farmacológicas para a melhora de 

sono em pessoas com IC.

Antes de conduzir um estudo complexo com 

várias intervenções, é comum a realização de um 

estudo piloto, o qual dá subsídios para o planejamento 

de um estudo confirmatório mais bem controlado e 

com maior amostra(30-31). Este estudo piloto estimou 

os efeitos de intervenções não farmacológicas para 

melhora da qualidade do sono e de vida de pacientes 

com insuficiência cardíaca.

Método

Este trabalho seguiu as recomendações 

do Consolidated Standards of Reporting Trials 

(CONSORT)(32). Pessoas com insuficiência cardíaca 

foram recrutadas durante um período de 5 meses 

(julho-novembro/2013), no ambulatório de IC de um 

serviço de Cardiologia de grande porte. O período de 

recrutamento definiu o tamanho da amostra para este 

estudo piloto de um ensaio controlado aleatorizado. 

Os critérios de inclusão foram: pacientes maiores de 

18 anos, com diagnóstico médico confirmado de IC 

classe funcional I, II ou III(33), em condições clínicas 

estáveis que permitissem participar do estudo e com 

acesso telefônico. Os critérios de exclusão foram: ter 

comprometimento cognitivo, conforme classificação de 

Folstein(34), ou ser um bom dormidor (escore ≤ 5) de 

acordo com o Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)(35), 

o qual é descrito em detalhe abaixo.

Pessoas elegíveis e que concordaram em 

participar do estudo assinando o consentimento 

informado foram aleatorizadas em um dos quatro 

grupos de intervenção (8 por grupo, total de 32): 

controle, fototerapia, medidas de higiene do sono 

e combinação de fototerapia e higiene do sono. O 

estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética da instituição 

e, embora seja um estudo piloto, foi cadastrado no 

Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos – RBR-7jd2mm.
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A aleatorização foi feita em blocos, com 

o software Research Randomizer (http://www.

randomizer.org/form.htm), e a alocação foi colocada 

em envelopes opacos sequencialmente numerados e 

selados. Imediatamente após a aleatorização, dados 

demográficos e medidas iniciais foram coletados 

dos participantes, seguidos do início da intervenção 

para a qual o participante foi alocado. A orientação 

inicial para todos os grupos durou 20 minutos e 

foi realizada individualmente em sala privativa, 

administrada pela pesquisadora com exposição oral 

e diálogo sobre a intervenção alocada e a entrega 

de um folheto contendo as mesmas informações 

oferecidas oralmente. Todos os grupos receberam 

telefonemas semanais por 12 semanas para reforço de 

sua respectiva intervenção e relato de intercorrências 

desde o último contato.

Participantes do grupo denominado Controle (C) 

receberam orientações gerais sobre a doença cardíaca 

e o uso das medicações prescritas pelos seus médicos, 

sem mencionar problemas de sono em particular.

Participantes do grupo de fototerapia (FT) 

receberam a orientação de se expor à luz do Sol 

diariamente por 40 minutos na primeira metade da 

manhã. O período matutino foi escolhido como medida 

para proteger dos possíveis danos solares na pele dos 

indivíduos.

Participantes do grupo de medidas de higiene 

do sono (MHS) receberam instruções sobre hábitos 

para melhorar o sono, que consistiram no seguinte: 

não ir para a cama a menos que estivesse sonolento; 

sair da cama se não adormecesse em 20 minutos; 

incluir na rotina diária atividades que ajudassem a 

relaxar antes de dormir; manter um horário regular 

para dormir todas as noites; não ler, escrever, comer, 

assistir TV, falar ao telefone ou jogar cartas na cama; 

não comer ou fazer uma refeição pesada (refeição 

de difícil digestão) perto da hora de deitar; não fazer 

exercícios pesados (intensos) em um prazo de 6 horas 

antes de deitar; não tomar café, chá preto ou mate, 

refrigerantes, chocolate ou bebida alcoólica de 4 a 6 

horas antes da hora de deitar; e não fumar pelo menos 

4 a 6 horas antes de deitar.

Participantes do grupo de terapia combinada 

(fototerapia mais medidas de higiene do sono 

[FT+MHS]) receberam as mesmas instruções para 

as duas intervenções citadas acima. Os participantes 

desse grupo e do grupo de fototerapia também foram 

instruídos a usar proteção solar durante a exposição 

ao Sol.

O intervencionista e o participante não foram 

cegos quanto ao grupo de alocação. Para evitar viés de 

avaliação e interpretação dos resultados, um avaliador 

que não participou das intervenções coletou os dados 

no início e nos seguimentos do estudo sem ter 

conhecimento do grupo de alocação do participante. 

Durante a coleta de dados, os participantes foram 

orientados a não revelar o grupo ao qual pertenciam.

Nas semanas 4, 8 e 12, os participantes foram 

avaliados em visitas presenciais. Não houve contato 

com os participantes entre a 12ª e a 24ª semana, 

quando eles foram avaliados por contato telefônico.

A avaliação inicial incluiu dados demográficos 

(idade, sexo, convívio marital, emprego e 

escolaridade) e clínicos (classe funcional medida pelo 

critério da New York Heart Association – NYHA(33), tipo 

de acompanhamento médico e presença de dispneia). 

Quatro outros instrumentos foram aplicados na 

avaliação inicial para rastreio de sintomas. O Dutch 

Fatigue Scale (DUFS)(36), adaptado para o Brasil(37), 

mede fadiga da pessoa no dia a dia e varia de 8 a 40 

pontos (maior valor, maior intensidade de fadiga). O 

Dutch Exertion Fatigue Scale (DEFS)(36), adaptado para 

o Brasil(37), mede fadiga em atividades que necessitam 

esforço e varia de 9 a 45 pontos (maior valor, maior 

intensidade de fadiga de esforço). O instrumento 

Atividade Física Habitual de Baecke (AFHB), adaptado 

para o Brasil(38), foi usado para medir a atividade física 

habitual nos últimos 12 meses em três componentes: 

atividades ocupacionais, atividades de exercícios 

físicos e atividades de lazer. O instrumento é composto 

por 16 itens que avaliam os padrões de atividade 

física em um longo período de tempo e em diferentes 

contextos(38-40). Sintomas de depressão foram avaliados 

pelo instrumento Center for Epidemiological Studies 

– Depression (CES-D), adaptado para o Brasil(41), 

cujos escores variam de 0 a 60, (escores >15 indicam 

presença de sintomas depressivos).

Os participantes foram avaliados quanto aos 

desfechos primários e secundários no início do 

estudo e nas semanas 4, 8, 12 e 24. Os desfechos 

primários foram qualidade de sono e qualidade de 

vida relacionada à saúde. Adesão à intervenção foi um 

desfecho secundário.

Para avaliar a qualidade do sono, utilizou-se o 

Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)(42), adaptado 

para o Brasil(43).O PSQI avalia a qualidade subjetiva 

do sono por meio de 7 componentes relacionados 

a problemas de sono.A soma dos escores dos 

componentes produz um escore global de 0 a 21 

(maior a pontuação, pior a qualidade do sono). O 

PSQI classifica os indivíduos entre bons (≤5) e maus 

dormidores (>5)(43).

O Minnessota Living with Heart Failure 

Questionnaire (MLHFQ)(44), adaptado para o Brasil, é um 

instrumento com 21 itens sobre a percepção do paciente 
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em relação aos aspectos físicos, socioeconômicos e 

emocionais da IC. O MLHFQ é uma medida de qualidade 

de vida com relação à saúde (QVES). O escore total 

varia de 0 a 105 (escores<24 representam boa 

QVES, escores de 24 a 45 indicam moderada QVES e 

escores>45 indicam má QVES(45). Mudanças de 5 pontos 

são consideradas clinicamente significantes(46).

O Índice da Adesão à Medida (IAM) foi criado 

pelos autores para avaliar adesão à intervenção e 

definido como a proporção do número total de dias 

em que a intervenção foi efetivamente realizada em 

relação ao número total de dias em que o participante 

permaneceu no estudo, conforme relato do paciente 

durante os contatos telefônicos.

Os dados dos participantes foram analisados de 

acordo com os grupos em que foram alocados, mesmo 

quando a intervenção não foi seguida como prescrita, 

conforme o princípio de intenção de tratamento. As 

características sociodemográficas e clínicas no início do 

estudo foram comparadas entre os grupos pelo teste 

exato de Fisher para variáveis categóricas e o teste não 

paramétrico de Kruskall-Wallis para variáveis numéricas.

A comparação dos valores médios dos desfechos 

primários nas semanas 12 e 24 entre os quatro 

grupos foi feita por análise de covariância, usando 

o valor inicial do desfecho como covariável(47).O 

efeito de cada intervenção (em 12 e 24 semanas) foi 

estimado como a diferença entre valores de desfecho 

(final menos inicial) dividido pelo desvio padrão do 

desfecho inicial(48).O nível de significância para todos 

os testes foi mantido em 0,05, sem ajuste para 

comparações múltiplas. Os resultados devem ser 

interpretados com cautela, uma vez que o estudo é 

piloto e os resultados servem como informação para 

o delineamento de estudos futuros, e não como um 

resultado confirmatório definitivo.

O teste não paramétrico de Kruskall-Wallis foi 

usado para comparar as medianas da porcentagem de 

adesão entre os grupos e escolhido por não assumir 

uma distribuição específica dos dados. Quando o teste 

global é estatisticamente significante, as medianas 

são comparadas post hoc duas a duas pelo método 

de Dunn(49).

Para explorar a trajetória dos desfechos ao longo 

das semanas de seguimento, fez-se um gráfico por 

indivíduo e grupo de alocação. As análises foram 

feitas com o Statistical Package for the Social Sciences 

(SPSS) versão 24 e R-Studio versão 0.98.1074.

Resultados

Dos 159 pacientes elegíveis, 62 foram excluídos 

em razão do comprometimento cognitivo e 65 

recusaram a participação (indisponibilidade para 

retornar nas avaliações de seguimento, residência em 

outro município, relato de problemas dermatológicos ou 

relato de boa qualidade de sono, apesar da avaliação 

inicial mostrar o contrário). Um participante do grupo de 

FT+MHS foi a óbito entre a 12ª e 24ª semanas. A Figura 

1 mostra o fluxograma de seguimento dos participantes.

A Tabela 1 mostra os sumários das características 

sociodemográficas e clínicas dos participantes no início 

do estudo, conforme grupo de alocação, mostrando 

que os grupos foram comparáveis.

A Tabela 2 mostra as médias e desvios padrões 

dos desfechos por grupo e tempo de seguimento. 

O grupo FT+MHS teve média menor no PSQI inicial 

(melhor qualidade de sono) do que os outros grupos. 

Mesmo com aleatorização, isso pode ser esperado 

em amostras muito pequenas. As médias diminuíram 

em todos os grupos ao longo do tempo e em 12 

semanas o grupo MHS teve a menor média, seguido 

pelo FT+MHS, Controle e FT. A análise de covariância 

mostrou que os escores iniciais foram importantes 

no escore de 12 semanas (p=0,02), mas depois do 

ajuste não houve diferença entres os grupos (p=0,22). 

Em 24 semanas, a menor média foi do grupo MHS, 

seguido por Controle, FT+MHS e FT, com escores 

iniciais estatisticamente significantes (p=0,01) para os 

escores de 24 semanas e diferenças entre os grupos 

não significantes (p=0,29).

Para o MLHFQ, os valores médios de todos os 

grupos diminuíram (melhor qualidade de vida) com o 

tempo de seguimento. Em 12 semanas, a menor média 

ocorreu no grupo controle, seguido de FT+MHS, MHS 

e FT. Para 24 semanas, o menor valor médio ocorreu 

no grupo Controle, seguido de MHS, FT+MHS e FT. 

Novamente, o valor inicial de MLHFQ foi importante 

para explicar o desfecho em 12 e 24 semanas (p=0,02 

para os dois seguimentos), enquanto que não houve 

diferença estatisticamente significante entre os grupos 

(p=0,40 e p=0,35 para as semanas 12 e 24).

Como este é um estudo piloto, as informações 

mais importantes são as estimativas de efeito de cada 

tipo de intervenção na qualidade do sono e de vida 

relacionada à saúde. A Tabela 3 mostra as estimativas 

dos efeitos para os desfechos em 12 e 24 semanas. 

Para o PSQI, o maior efeito foi no grupo MHS, seguido 

dos grupos Controle e FT, com o grupo FT+MHS tendo 

o menor efeito. Para o MLHFQ, o maior efeito ocorreu 

no grupo Controle, seguido do MHS, e com menores 

efeitos nos grupos FT e FT+MHS.

A Figura 2 mostra a trajetória dos desfechos 

para cada pessoa por grupo e tempo de seguimento, 

incluindo durante a intervenção. A trajetória das 

medianas do grupo é representada por círculos negros.
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*Medidas de higiene do sono

Figura 1- Fluxograma de seguimento dos participantes. São Paulo, SP, Brasil, 2014
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Tabela 1 – Características da amostra no início do estudo segundo grupos de alocação (N = 32). São Paulo, 

SP, Brasil, 2014
Característica Controle (n=8) FT* (n=8) MHS† (n=8) FT*+MHS†(n=8) P-valor‡

Sexo masculino % (n) 50,0(4) 25,0 (2) 25,0 (2) 62,0 (5) 0,42

Idade em anos, Média (DP§) 54,8 (6,9) 52,1 (11,8) 55,5 (12,4) 58,8 (11,0)

Mediana (Mín./Máx.) 55,5 (41-63) 51,5 (34-70) 57,5 (28-71) 58,0 (42-76) 0,49

Convívio marital, % (n) sim 88,0 (7) 88,0 (7) 62,0 (5) 75,0 (6) 0,79

Emprego, % (n)

Trabalhador (ativo) 12,0 (1) 25,0 (2) 12,0 (1) -

0,69
Desempregado 12,0 (1) 12,5 (1) 12,0 (1) 25,0 (2)

Aposentado 75,0 (6) 50,0 (4)) 38,0 (3) 50,0 (4)

Afastado/auxílio doença - 12,0 (1) 38,0 (5) 25,0 (2)

Escolaridade em anos, Média (DP§) 7,9 (6,1) 7,8 (3,0) 6,2 (3,4) 8,2 (5,9)

Mediana (Mín./Máx.) 5,5 (1-20) 7,5 (4-11) 7,5 (0-11) 9,0 (0-17) 0,89

Classe funcional - NYHA║, % (n)

I - - 12,0 (1) 25,0 (2)

II 62,0 (5) 62,0 (5) 38,0 (3) 25,0 (2) 0,57

III 38,0 (3) 38,0 (3) 50,0 (4) 50,0 (4)

Acompanhamento, % (n)

Consulta médica 3,0 (37,5) 5,0 (62,5) 3,0 (37,5) 5,0 (62,5)
0,65

Consulta médica e de enfermagem 5,0 (62,5) 3,0 (37,5) 5,0 (62,5) 3,0 (37,5)

Dispneia % (n) 100 (8) 100 (8) 88,0 (7) 100 (8) 1

Estado cognitivo (MEEM¶), Média (DP§) 28,0 (1,5) 27,5 (1,4) 26,8 (2,2) 26,4 (3,4)

Mediana (Mín./Máx.) 28,0 (25 – 30) 28,0 (26 – 30) 27,5 (22 – 29) 27,5 (21 – 30) 0,63

Fadiga (DUFS**), Média (DP§) 29,2 (6,6) 29,4 (9,1) 28,4 (7,5) 26,4 (8,8)

Mediana (Mín./Máx.) 30,5 (17-37) 31,5 (15-39) 31,0 (13-36) 28,5 (12-36) 0,79

Fadiga ao esforço (DEFS††), Média (DP§) 24,0 (8,8) 28,5 (14,0) 30,9 (14,1) 30,2 (14,7)

Mediana (Mín./Máx.) 25,0 (13-38) 27,0 (10-45) 34,0 (9-44) 34,5 (9-45) 0,72

Atividade física (AFHB‡‡), Média (DP§) 7,59 (1,39) 6,88 (0,96) 6,73 (1,09) 6,73 (1,79)

Mediana (Mín./Máx.) 7,56 (6,00-10,63) 6,81 (5,25-8,13) 6,56 (5,38-8,88) 6,62 (4,50-9,13) 0,50

Sintomas depressivos (CES-D§§), Média (DP§) 22,4 (8,6) 19,3 (13,6) 28,2 (15,0) 18,1 (11,3)

Mediana (Mín./Máx.) 19,5 (12-36) 18,0 (6-50) 28,0 (9-52) 14.0 (6-37) 0,40
*FT-Fototerapia; †MHS -Medidas de higiene do sono; ‡Teste de Kruskall-Wallis para as variáveis numéricas ou teste exato de Fisher para as variáveis 
categóricas; §DP -Desvio padrão; ║NYHA - New York Heart Association; ¶MEEM - Mini Exame do Estado Mental (escores variam de 0 a 30 e quanto mais 
alto, melhor o estado cognitivo); **DUFS - Dutch Fatigue Scale (escores variam de 8 a 40 pontos e quanto maior, mais intenso o sintoma); ††DEFS - Dutch 
Exertion Fatigue Scale (escores variam de 9 a 45 pontos e quanto maior, mais intenso o sintoma); ‡‡AFHB - Atividade Física Habitual de Baecke; §§CES-D - 
Center for Epidemiological Studies – Depression (escores variam de 0 a 60, pontuação> 15 indica presença de sintomas depressivos)

Tabela 2 – Médias (desvio padrão) dos desfechos primários e secundários por tempo de seguimento e grupos de 

alocação (N = 32). São Paulo, SP, Brasil, 2014

Desfechos Semana Controle FT* MHS† FT*+ MHS†

p-valor
Valor 
Inicial Grupo

Desfechos Primários

Qualidade do sono: Pittsburgh 
SleepQualityInventory- PSQI 

0 12,4 (2,5) 12,4 (2,8) 12,0 (2,2) 10,5 (2,7)
4 5,8 (2,8) 8,9 (2,0) 5,8 (2,5) 6,0 (3,5)
8 4,2 (3,0) 7,4 (2,1) 4,5 (2,5) 6,1 (3,8)

12 5,6 (5,1) 7,4 (3,8) 3,6 (1,9) 4,4 (2,1) 0,02 0,22‡

24 3,8 (2,8) 4,2 (1,8) 2,9 (0,8) 3,8 (1,6) 0,01 0,29‡

Qualidade de vida: Minnessota 
Living with Heart Failure 
Questionnaire-MLHFQ

0 51,0 (19,1) 55,9 (24,3) 55,2 (25,3) 49,1 (28,3)
4 30,2 (17,6) 37,9 (21,8) 37,2 (22,8) 35,0 (21,4)
8 18,2 (9,3) 38,3 (21,7) 33,2 (21,9) 32,0 (26,4)

12 17,8 (14,7) 37,0 (19,9) 27,6 (28,4) 22,3 (22,1) 0,02 0,40‡

24 14,9 (11,6) 30,6 (17,2) 20,2 (20,2) 21,8 (19,6) 0,02 0,35‡

Desfecho Secundário
% Adesão à intervenção 12
Média (Desvio Padrão) 94,2 (8,1) 74,0 (17,4) 90,9 (13,7) 78,0 (27,8)
Mediana (Mín./Máx.) 98,4 (78,0-100) 77,8 (41,0-95,0) 96,0 (60,0-100) 92,1 (30,0-98,0) 0,02§

*FT-Fototerapia; †MHS -Medidas de Higiene do Sono; ‡Teste de diferença das médias entre os grupos, usando Análise de Covariância e ajustando pelos 
valores iniciais (semana 0). §Teste de Kruskall-Wallis para diferença entre os grupos das medianas de adesão à intervenção. Valores perdidos: um valor no 
grupo MHS+FT nas semanas 4 e 12 e dois na semana 24; e um valor no grupo FT na semana 8.



www.eerp.usp.br/rlae

7Santos MA, Conceição AP, Ferretti-Rebustini REL, Ciol MA, Heithkemper MM, Cruz DALM.

Tabela 3 – Estimativas dos efeitos das intervenções por 

grupo e tempo de seguimento. São Paulo, SP, Brasil, 2014

Desfecho
Intervenções 

Controle FT* MHS† FT*+MHS†

PSQI‡

12 semanas -2,7 -2,6 -3,8 -2,1

24 semanas -3,4 -3,5 -4,2 -2,3

MLHFQ§

12 semanas -1,7 -0,8 -1,1 -0,9

24 semanas -1,9 -1,0 -1,4 -1,1

*FT-Fototerapia; †MHS Medidas de Higiene do Sono; ‡PSQI Qualidade 
do sono -Pittsburgh Sleep Quality Index, §MLHFQ Qualidade de vida-
Minnessota Living with Heart Failure Questionnaire

Tanto para o PSQI como MLHFQ, com base nas 

medianas, a melhora do sono foi rápida (grande declínio 

na semana 4, seguido de declínios menores) em todos 

os grupos, exceto no grupo FT cuja melhora foi mais 

lenta e não atingiu o patamar dos outros grupos.

A adesão foi medida pela porcentagem de dias 

em que a pessoa seguiu as instruções da intervenção 

a que foi alocada, em relação ao número de dias em 

que a pessoa esteve no estudo. Os resultados baseados 

em autorrelato via contato telefônico estão no final da 

Tabela 2. Houve maior variação de adesão no grupo FT 

e FT+MHS. As medianas de porcentagens de adesão por 

grupo (98,4% Controle, 96,0% MHS, 92,1% FT+MHS 

e 77,8% FT) foram estatisticamente diferentes, pelo 

teste de Kruskal-Wallis (p = 0,02). Em análise post hoc, 

o grupo FT foi estatisticamente diferente do Controle 

(p=0.04).
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Figura 2 – Trajetórias dos escores no Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) e no Minnessota Living with Heart Failure 

Questionnaire (MLHFQ) por tempo de seguimento e grupo de alocação. São Paulo, SP, Brasil, 2014
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orientações foram diferentes. O tratamento usual em 

ambulatórios clínicos não inclui os contatos telefônicos 

semanais ou reforço sobre manejo de sintomas, os quais 

podem ser considerados uma forma de intervenção 

ativa. Em estudos futuros, se o objetivo for avaliar o 

efeito de uma intervenção em relação ao tratamento 

usual, sugere-se que o grupo controle receba somente 

o tratamento usualmente oferecido pelo ambulatório, 

sem contatos ou informações extras. Caso contrário, 

o efeito observado para o grupo controle não pode ser 

generalizado para os pacientes do ambulatório que 

recebem o tratamento usual.

Em pesquisa clínica, a utilização de grupos 

controles sem tratamento é de modo geral difícil de se 

implementar e, muitas vezes, antiética. O uso de um 

grupo controle com o tratamento usual permite que se 

avalie uma intervenção experimental quando comparada 

com o que a pessoa recebe normalmente no decorrer de 

seu tratamento, e isso não diminui a validade e utilidade 

do estudo(50-51). Para avançar o conhecimento sobre o 

sono em pessoas com IC, seria importante comparar 

um grupo recebendo o tratamento usual do ambulatório 

com um grupo recebendo instruções sobre manejo 

de sintomas, além de grupos recebendo FT e MHS. 

No entanto, a possibilidade de ser alocado ao grupo 

controle pode ser um problema para recrutamento de 

participantes, os quais podem se recusar a participar do 

estudo se forem alocados ao grupo controle ou podem 

buscar e receber as intervenções dos outros grupos 

experimentais por meio da procura independente de 

tratamento ou informações(50).Uma forma de minimizar 

esse problema é oferecer um dos tratamentos 

experimentais às pessoas do grupo controle depois de o 

estudo terminar como uma forma de incentivo.

Terapias não farmacológicas que possam facilitar 

o manejo da doença e que tenham baixo custo são 

desejáveis em qualquer contexto de saúde. Quando 

identificadas, essas terapias podem implicar não só 

em melhora de qualidade de vida, mas também em 

possíveis reduções de visitas médicas e hospitalizações 

não planejadas. As intervenções deste estudo 

consistiram de orientação da pessoa com IC no início 

do estudo, seguida de reforços por telefone. Todas as 

intervenções foram de baixo custo, apenas envolvendo 

o intervencionista durante a orientação presencial e os 

telefonemas semanais.

Nesta pesquisa, todas as intervenções tiveram 

um efeito de melhora do sono e da qualidade de 

vida relacionada à saúde. A maioria dos indivíduos 

apresentou melhora de sono já na quarta semana de 

terapia em todos os grupos. Como os participantes 

tinham tempo de doença diferentes, é improvável que 

os resultados sejam apenas devido à história natural 

Discussão

Neste estudo, os quatro grupos de intervenção 

tiveram melhoras na qualidade de sono e de vida 

relacionada à saúde no final do período de intervenção 

(12 semanas) e no acompanhamento (24 semanas), 

mas as diferenças observadas entre os grupos não 

foram estatisticamente significantes. Entretanto, o 

objetivo principal deste trabalho é o de dar subsídios 

para estudos futuros nessa área de pesquisa, tendo 

a discussão realizada em termos das modificações e 

sugestões para delineamento de estudos baseados na 

experiência desta investigação.

De acordo com a literatura, pessoas que praticam 

MHS ou FT tendem a ter melhor qualidade de sono do 

que aqueles que não seguem essas terapias(13-14,23-27) e 

conjectura-se que a combinação de MHS e FT poderia 

causar uma sinergia e levar a melhores resultados. No 

presente estudo isso não aconteceu da forma esperada. 

O grupo MHS teve o melhor resultado, seguido do 

FT+MHS, FT e Controle. Os grupos que incluem MHS 

podem ter sido melhores em relação à qualidade do sono 

por terem um componente bem definido (as instruções 

para higiene do sono), o que provavelmente ajuda a 

pessoa a aderir à terapia. Nesta pesquisa, as instruções 

para fototerapia incluíam exposição diária à luz solar, e 

a falta de um efeito pode ter sido causada pela pouca 

adesão nesse grupo. A adesão pode ter dependido tanto 

do clima (ter ou não ter Sol) durante o período do estudo 

quanto da disponibilidade da pessoa de se expor durante 

o período necessário. Inicialmente, não se esperava que 

o grupo Controle tivesse uma melhora na qualidade 

de sono como a ocorrida no estudo. É possível que 

esse grupo tenha melhorado devido à sua adesão aos 

autocuidados orientados. Ter um conhecimento sobre a 

doença cardíaca e usar medicações corretamente podem 

ter um efeito na qualidade do sono da pessoa.

Os mesmos tipos de efeitos foram observados para 

a qualidade de vida relacionada à saúde de pessoas 

com IC, com um declínio de 33 pontos no MLHFQ 

(mudanças de 5 pontos no MLHFQ são consideradas 

clinicamente significantes(46)). O grupo Controle teve a 

melhor média do MLHFQ em 12 e 24 semanas entre 

os quatro grupos, demonstrando que o conhecimento 

da doença e o incentivo ao uso de medicações podem 

ser uma boa intervenção para melhora da qualidade do 

sono e vida relacionada à saúde. O grupo controle não 

pode ser considerado um controle “puro”, pois recebeu 

também acompanhamento telefônico, o que não ocorreu 

normalmente no cuidado usual desses pacientes. 

Os quatro grupos tiveram orientações estruturadas 

e contatos telefônicos semanais, intercalados por 

encontros presenciais. Apenas os conteúdos das 
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da doença. Um fator comum a todas as intervenções 

foi a orientação para melhor autocuidado, focando ou 

na doença (grupo Controle) ou em terapias específicas 

para sono com reforços por telefone. Muitos estudos 

têm usado o contato telefônico por ser viável e de 

baixo custo para realizar intervenções(52-56) e por ser 

uma forma de aumentar a adesão ao tratamento não 

medicamentoso(55). Na continuação dessa linha de 

pesquisa seria importante estudar essas intervenções 

contra um grupo controle puro (como já citado) e 

possivelmente dando mais subsídios aos indivíduos 

para promover seu autocuidado e melhora de sono, 

dentro de cada terapia. Para pesquisas de longo 

termo seria muito importante estudar o efeito dessas 

terapias em prevenir intercorrências, visitas médicas e 

hospitalizações não planejadas.

Neste estudo, o autorrelato de adesão à terapia 

prescrita foi bastante alto, mas houve uma diferença 

estatisticamente significante com o grupo de fototerapia 

relatando uma adesão menor do que os outros grupos. 

É sabido que medidas autorrelatadas de adesão tendem 

a ser uma superestimação da adesão verdadeira(57), 

muitas vezes pelo desejo do participante de agradar 

o pesquisador ou profissional clínico, um fenômeno 

que é denominado na literatura como “desejo de 

aceitação social”(58). É possível que os valores altos 

que observamos seja devido a esse fator. Entretanto, 

as pessoas do grupo de fototerapia relataram 20% 

a menos de adesão do que os outros grupos, e pode 

ser que essa diferença esteja relacionada ao modo de 

fototerapia, que no caso era a exposição diária à luz 

solar. Em estudos futuros, sugerimos que haja várias 

formas de avaliar a adesão dos participantes, assim 

como perguntar os motivos pelos quais os indivíduos 

relatam não ter aderido ao protocolo.

O estudo foi planejado para proporcionar uma 

forma barata e simples de fototerapia. É possível que 

as pessoas tenham esquecido ou passado da hora 

matinal de exposição ou que o dia estivesse nublado ou 

chuvoso ou que as instruções não tivessem motivado o 

participante a aderir ao protocolo. No futuro, sugere-se 

que as instruções tenham um componente de motivação 

(por exemplo, explicar que mesmo em um dia nublado 

existe exposição solar). Uma solução mais cara seria a 

de incluir no estudo o uso de lâmpadas para fototerapia, 

as quais os indivíduos seriam expostos por um certo 

período do dia.

O alto grau de controle do piloto, por exemplo, a 

seleção dos pesquisadores colaboradores, o preparo da 

enfermeira que realizou as intervenções e a garantia 

de que o mesmo intervencionista atuasse em todos 

os grupos, teve o objetivo de assegurar confiabilidade 

dos resultados do estudo. A realização do estudo em 

um hospital especializado e de ensino pode levar a uma 

amostra que não represente a população brasileira 

de pessoas em tratamento para IC, em geral. Não foi 

possível mensurar a intensidade da luz solar no grupo 

fototerapia e no grupo terapia combinada, o que não 

nos permite quantificar a exata intensidade da exposição 

nesses grupos.

Conclusão

Este estudo mostrou a viabilidade de uso de 

terapias não farmacológicas para melhorar a qualidade 

de sono e vida relacionada à saúde em pessoas com IC. 

Fototerapia, medidas de higiene do sono, sozinhas ou em 

combinação, e conhecimento sobre o manejo de sintomas 

são intervenções que têm potencial para promover essas 

melhoras com baixo custo para o paciente e o sistema de 

saúde. O próximo passo lógico nessa linha de pesquisa 

é o de comparar essas intervenções com um grupo 

controle puro, baseado no tratamento usual recebido no 

serviço público. As estimativas obtidas nesta pesquisa 

poderão servir de base para os cálculos de tamanho de 

amostra e poder estatístico necessários para um estudo 

confirmatório.

Terapias de uso simples e de baixo custo têm 

potencial para melhorar a qualidade de sono e de vida 

de pacientes com IC, com possíveis repercussões na 

sua saúde e no uso de serviço de saúde. Essas terapias 

devem ser estudadas e eventualmente utilizadas na 

prática clínica.
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