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Objetivo: estimar os efeitos de intervengGes ndo farmacoldgicas para melhora da qualidade de
sono e de vida de pacientes com insuficiéncia cardiaca. Método: estudo piloto de um ensaio
controlado aleatorizado com 32 individuos alocados em quatro grupos. Sono foi avaliado pelo
Pittsburgh Sleep Quality Inventory e qualidade de vida relacionada a saude avaliada pelo
Minnessota Living with Heart Failure Questionnaire, no inicio e nas semanas 12 e 24 do estudo.
As médias dos desfechos por grupo de intervengado foram comparadas por analise de covariancia,
e os tamanhos dos efeitos calculados para cada grupo. Resultados: todos os grupos apresentaram
melhora na qualidade de sono e de vida relacionada a saude no final do periodo de intervengao
(12 semanas) e no seguimento de 24 semanas, mas as diferengas ndo foram estatisticamente
significantes (p entre 0,22 e 0,40). Em 12 semanas, os efeitos das intervengdes 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. Conclusdo: os efeitos obtidos neste estudo podem servir de base para calculos de
tamanho amostral e poder estatistico em estudos confirmatérios. Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos - RBR 7jd2mm
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Introdugéo

O enfermeiro exerce papel fundamental no
cuidado a pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC),
ensinando-lhes o autocuidado e incentivando a adesdo
aos tratamentos necessarios*?). Quando as condicbes
clinicas estdo sob controle e o paciente gerencia bem
sua saude, a qualidade de vida pode ser melhorada.
Intervengdes de enfermagem que aliviem sintomas
que limitam o bem-estar do paciente com IC sao
essenciais, especialmente em pacientes ambulatoriais.

As alteragdes do sono influenciam negativamente
0 bem-estar e a qualidade de vida em populagdes com
afecgGes cardiovasculares-?), prejudicando praticas de
autocuidado® e elevando o risco de hospitalizagdo néo
planejada®%.0s disturbios do sono estdo associados
a gravidade da doenca cuja progressdo pode causar
dificuldades para adormecer e para manter o sono,
com repercussdo negativa na qualidade de vida dos
pacientes com IC®-7,

Estudos tém demonstrado a associagdo entre
sono e qualidade de vida em vérias populagdes de
pacientes®, incluindo aqueles com IC®), e acredita-se
que intervengbes que diminuam os distUrbios do sono
podem melhorar a qualidade de vida desses pacientes®.

H& varios estudos sobre intervengbes ndo
farmacoldgicas para melhora da qualidade do sono
realizados com diferentes populagdes. As terapias
utilizadas incluem cognitivo-comportamental (TCC)
(11-12) - fototerapia!3-!9,ensino de habitos de higiene
do sono(t114-16) e terapias de relaxamento®”,
Intervengdes de enfermagem com o uso de duas
ou mais intervengdes também tém sido descritas
na literatura(®2%, Pouco se conhece sobre os
efeitos, mecanismos de agdo e aplicabilidade dessas
intervengdes para melhorar a qualidade do sono em
pessoas com IC.

Fototerapia é a exposicdo a luz de forma
regulamentada. A fototerapia pode ser usada com o
intuito de melhorar o sono, com evidéncias de que
exposicao matinal proporciona beneficios aqueles
que sofrem com problemas de atraso e/ou disturbios
sazonais do sono®'-22, Um estudo realizado com idosos
institucionalizados evidenciou que a exposigdo a luz
durante a manha produz melhora no tempo total de
sono durante a noite®3, A fototerapia é bem tolerada e
poucos sao seus efeitos adversos efeitos adversos??,

A préatica de higiene do sono ou educagado sobre
sono é também um tratamento ndo farmacoldgico
comumente utilizado para melhorar a qualidade do
sono(?+27), Essa pratica consiste na busca de mudanca
dos comportamentos que dificultam o sono de boa
qualidade. Comportamentos e habitos que podem

prejudicar o sono incluem: alta frequéncia de cochilos
diurnos, excesso de atividade fisica a noite, insuficiente
exposicdo ao Sol, excesso de cafeina e alcool, fumar
ou comer muito a noite, excesso de luz e barulho no
quarto e ansiedade, entre outros(?®2%, Em estudo que
comparou dois grupos de intervengdo para melhora
do sono, 17 pacientes foram aleatorizados e o grupo
que realizou terapia de higiene do sono junto com
atividade fisica apresentou melhora do sono, enquanto
0 grupo controle ndo apresentou melhora®,

Em qualquer pais, os recursos para a saude sdo
finitos e as intervencgdes eficazes e de baixo custo sao
ideais. Portanto, existe a necessidade de avaliarmos
a viabilidade e o efeito potencial de intervengdes de
enfermagem ndo farmacoldgicas para a melhora de
sono em pessoas com IC.

Antes de conduzir um estudo complexo com
varias intervengdes, é comum a realizacdo de um
estudo piloto, o qual da subsidios para o planejamento
de um estudo confirmatério mais bem controlado e
com maior amostra®9-31), Este estudo piloto estimou
os efeitos de intervengdes ndo farmacoldgicas para
melhora da qualidade do sono e de vida de pacientes
com insuficiéncia cardiaca.

Método

Este trabalho
do Consolidated Standards of Reporting Trials

seguiu as recomendagdes
(CONSORT)®2), Pessoas com insuficiéncia cardiaca
foram recrutadas durante um periodo de 5 meses
(julho-novembro/2013), no ambulatério de IC de um
servico de Cardiologia de grande porte. O periodo de
recrutamento definiu o tamanho da amostra para este
estudo piloto de um ensaio controlado aleatorizado.
Os critérios de inclusdo foram: pacientes maiores de
18 anos, com diagndstico médico confirmado de IC
classe funcional I, II ou III®3, em condicBes clinicas
estaveis que permitissem participar do estudo e com
acesso telefonico. Os critérios de exclusdo foram: ter
comprometimento cognitivo, conforme classificacdo de
Folstein®®#, ou ser um bom dormidor (escore < 5) de
acordo com o Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)(33),
o qual é descrito em detalhe abaixo.

Pessoas elegiveis e que concordaram em
participar do estudo assinando o consentimento
informado foram aleatorizadas em um dos quatro
grupos de intervengdao (8 por grupo, total de 32):
controle, fototerapia, medidas de higiene do sono
e combinagdo de fototerapia e higiene do sono. O
estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo
e, embora seja um estudo piloto, foi cadastrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos — RBR-7jd2mm.
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A aleatorizagdo foi feita em blocos, com
o software Research Randomizer (http://www.
randomizer.org/form.htm), e a alocagdo foi colocada
em envelopes opacos sequencialmente numerados e
selados. Imediatamente apds a aleatorizagdo, dados
demograficos e medidas iniciais foram coletados
dos participantes, seguidos do inicio da intervencgéo
para a qual o participante foi alocado. A orientagao
inicial para todos os grupos durou 20 minutos e
foi realizada individualmente em sala privativa,
administrada pela pesquisadora com exposigao oral
e didlogo sobre a intervencdo alocada e a entrega
de um folheto contendo as mesmas informagoes
oferecidas oralmente. Todos os grupos receberam
telefonemas semanais por 12 semanas para reforgo de
sua respectiva intervencdo e relato de intercorréncias
desde o ultimo contato.

Participantes do grupo denominado Controle (C)
receberam orientagGes gerais sobre a doenca cardiaca
e 0 uso das medicagdes prescritas pelos seus médicos,
sem mencionar problemas de sono em particular.

Participantes do grupo de fototerapia (FT)
receberam a orientagdo de se expor a luz do Sol
diariamente por 40 minutos na primeira metade da
manha. O periodo matutino foi escolhido como medida
para proteger dos possiveis danos solares na pele dos
individuos.

Participantes do grupo de medidas de higiene
do sono (MHS) receberam instrucGes sobre habitos
para melhorar o sono, que consistiram no seguinte:
ndo ir para a cama a menos que estivesse sonolento;
sair da cama se nao adormecesse em 20 minutos;
incluir na rotina diaria atividades que ajudassem a
relaxar antes de dormir; manter um horério regular
para dormir todas as noites; ndo ler, escrever, comer,
assistir TV, falar ao telefone ou jogar cartas na cama;
ndo comer ou fazer uma refeicdo pesada (refeigdo
de dificil digestao) perto da hora de deitar; ndo fazer
exercicios pesados (intensos) em um prazo de 6 horas
antes de deitar; ndo tomar café, cha preto ou mate,
refrigerantes, chocolate ou bebida alcodlica de 4 a 6
horas antes da hora de deitar; e ndo 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 instrucdes para
as duas intervencgdes citadas acima. Os participantes
desse grupo e do grupo de fototerapia também foram
instruidos a usar protecdo solar durante a exposicao
ao Sol.

O intervencionista e o participante ndo foram
cegos quanto ao grupo de alocacdo. Para evitar viés de
avaliacao e interpretacdo dos resultados, um avaliador
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gue ndo participou das intervengdes coletou os dados
no inicio e nos seguimentos do estudo sem ter
conhecimento do grupo de alocagdo do participante.
Durante a coleta de dados, os participantes foram
orientados a ndo revelar o grupo ao qual pertenciam.

Nas semanas 4, 8 e 12, os participantes foram
avaliados em visitas presenciais. Ndo houve contato
com os participantes entre a 122 e a 242 semana,
guando eles foram avaliados por contato telefonico.

A avaliagdo inicial incluiu dados demograficos
(idade,
escolaridade) e clinicos (classe funcional medida pelo

sexo, convivio marital, emprego e
critério da New York Heart Association - NYHA®G3), tipo
de acompanhamento médico e presenga de dispneia).
Quatro outros instrumentos foram aplicados na
avaliagdo inicial para rastreio de sintomas. O Dutch
Fatigue Scale (DUFS)G®, adaptado para o BrasilG”,
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)®), adaptado para
o Brasil®”, mede fadiga em atividades que necessitam
esforgo e varia de 9 a 45 pontos (maior valor, maior
intensidade de fadiga de esforgo). O instrumento
Atividade Fisica Habitual de Baecke (AFHB), adaptado
para o Brasil®®, foi usado para medir a atividade fisica
habitual nos ultimos 12 meses em trés componentes:
atividades ocupacionais, atividades de exercicios
fisicos e atividades de lazer. O instrumento é composto
por 16 itens que avaliam os padrdes de atividade
fisica em um longo periodo de tempo e em diferentes
contextos(®#-49), Sintomas de depressao foram avaliados
pelo instrumento Center for Epidemiological Studies
- Depression (CES-D), adaptado para o Brasil®b,
cujos escores variam de 0 a 60, (escores >15 indicam
presencga de sintomas depressivos).

Os participantes foram avaliados quanto aos
desfechos primarios e secundarios no inicio do
estudo e nas semanas 4, 8, 12 e 24. Os desfechos
primarios foram qualidade de sono e qualidade de
vida relacionada a salde. Adesdo a intervencgdo foi um
desfecho secundario.

Para avaliar a qualidade do sono, utilizou-se o
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI)“?, adaptado
para o Brasil®®.0 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 pontuacgdo, pior a qualidade do sono). O
PSQI classifica os individuos entre bons (<5) e maus
dormidores (>5)3,

O Minnessota Living with Heart Failure
Questionnaire (MLHFQ)“*, adaptado para o Brasil, é um
instrumento com 21 itens sobre a percepgao do paciente
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em relagdo aos aspectos fisicos, socioeconémicos e
emocionais da IC. O MLHFQ é uma medida de qualidade
de vida com relagcdo a saude (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 ma QVES®“%. Mudancas de 5 pontos
sao consideradas clinicamente significantes®“®.

O indice da Adesdo a Medida (IAM) foi criado
pelos autores para avaliar adesdo a intervengdo e
definido como a proporgcao do nimero total de dias
em que a intervengdo foi efetivamente realizada em
relagdo ao numero total de dias em que o participante
permaneceu no estudo, conforme relato do paciente
durante os contatos telefénicos.

Os dados dos participantes foram analisados de
acordo com os grupos em que foram alocados, mesmo
quando a intervencao nao foi seguida como prescrita,
conforme o principio de intengdo de tratamento. As
caracteristicas sociodemograficas e clinicas no inicio do
estudo foram comparadas entre os grupos pelo teste
exato de Fisher para varidveis categoricas e o teste ndo
paramétrico de Kruskall-Wallis para varidveis numéricas.

A comparagado dos valores médios dos desfechos
primarios nas semanas 12 e 24 entre os quatro
grupos foi feita por analise de covariancia, usando
o valor inicial do desfecho como covariavel“”.0
efeito de cada intervengdo (em 12 e 24 semanas) foi
estimado como a diferenca entre valores de desfecho
(final menos inicial) dividido pelo desvio padrao do
desfecho inicial®®.0 nivel de significancia para todos
os testes foi mantido em 0,05, sem ajuste para
comparagdes multiplas. Os resultados devem ser
interpretados com cautela, uma vez que o estudo é
piloto e os resultados servem como informagdo para
o delineamento de estudos futuros, e ndo como um
resultado confirmatdrio definitivo.

O teste ndo paramétrico de Kruskall-Wallis foi
usado para comparar as medianas da porcentagem de
adesdo entre os grupos e escolhido por ndo assumir
uma distribuicdo especifica dos dados. Quando o teste
global é estatisticamente significante, as medianas
sdo comparadas post hoc duas a duas pelo método
de Dunn®9,

Para explorar a trajetoria dos desfechos ao longo
das semanas de seguimento, fez-se um grafico por
individuo e grupo de alocacdo. As analises foram
feitas com o Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) versao 24 e R-Studio versdo 0.98.1074.

Resultados

Dos 159 pacientes elegiveis, 62 foram excluidos

em razdao do comprometimento cognitivo e 65

recusaram a participagdo (indisponibilidade para
retornar nas avaliacbes de seguimento, residéncia em
outro municipio, relato de problemas dermatoldgicos ou
relato de boa qualidade de sono, apesar da avaliagdo
inicial mostrar o contrario). Um participante do grupo de
FT+MHS foi a dbito entre a 122 e 243 semanas. A Figura
1 mostra o fluxograma de seguimento dos participantes.

A Tabela 1 mostra os sumarios das caracteristicas
sociodemograficas e clinicas dos participantes no inicio
do estudo, conforme grupo de alocagdao, mostrando
que os grupos foram comparaveis.

A Tabela 2 mostra as médias e desvios padrdes
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 aleatorizagdo, isso pode ser esperado
em amostras muito pequenas. As médias diminuiram
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 analise de covariancia
mostrou que os escores iniciais foram importantes
no escore de 12 semanas (p=0,02), mas depois do
ajuste ndo houve diferenga 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 diferengas entre os grupos
ndo significantes (p=0,29).

Para o MLHFQ, os valores médios de todos os
grupos diminuiram (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 ndo houve
diferenca 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 informacdes
mais importantes sdo as estimativas de efeito de cada
tipo de intervencdo na qualidade do sono e de vida
relacionada a saude. 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 trajetdéria dos desfechos
para cada pessoa por grupo e tempo de seguimento,
incluindo durante a intervencdo. A trajetdria das
medianas do grupo é representada por circulos negros.
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(n=159)
N3o incluidos (n=127)
-N&o atenderam aos critérios de inclusdo (n=62 )
2| -Recusaram-se a participar (n= 65 )
\
W
.
[ Aleatorizados (n= 32)
7
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2 Fototerapia (n=8) Combinada (n= 8) (n=8) Controle (n=8)
E Receberam Receberam Receberam Receberam
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*Medidas de higiene do sono

Figura 1- Fluxograma de seguimento dos participantes. Sdo Paulo, SP, Brasil, 2014
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Tabela 1 - Caracteristicas da amostra no inicio do estudo segundo grupos de alocagdo (N = 32). Sdo Paulo,
SP, Brasil, 2014

Caracteristica Controle (n=8) FT* (n=8) MHST* (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 (DPS) 54,8 (6,9) 52,1 (11,8) 55,5(12,4) 58,8 (11,0)

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

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) 069

Afastado/auxilio doenca - 12,0 (1) 38,0 (5) 25,0 (2)

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

Mediana (Min./Max.) 5,5 (1-20) 7,5 (4-11) 7,5 (0-11) 9,0 (0-17) 0,89
Classe funcional - NYHAI, % (n)

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

1l 62,0 (5) 62,0 (5) 38,0 (3) 25,0 (2) 0,57

1l 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 (MEEMT), Média (DPS) 28,0 (1,5) 27,5(1,4) 26,8 (2,2) 26,4 (3,4)

Mediana (Min./Max.) 28,0 (25 - 30) 28,0 (26 — 30) 27,5 (22 - 29) 27,5 (21 - 30) 0,63
Fadiga (DUFS™), Média (DPS) 29,2 (6,6) 29,4 (9,1) 28,4 (7,5) 26,4 (8,8)

Mediana (Min./Max.) 30,5 (17-37) 31,5 (15-39) 31,0 (13-36) 28,5 (12-36) 0,79
Fadiga ao esforgo (DEFStt), Média (DPS) 24,0 (8,8) 28,5 (14,0) 30,9 (14,1) 30,2 (14,7)

Mediana (Min./Max.) 25,0 (13-38) 27,0 (10-45) 34,0 (9-44) 34,5 (9-45) 0,72
Atividade fisica (AFHB?*), Média (DPS) 7,59 (1,39) 6,88 (0,96) 6,73 (1,09) 6,73 (1,79)

Mediana (Min./Max.) 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-DsS), Média (DPS) 22,4 (8,6) 19,3 (13,6) 28,2 (15,0) 18,1 (11,3)

Mediana (Min./Max.) 19,5 (12-36) 18,0 (6-50) 28,0 (9-52) 14.0 (6-37) 0,40

*FT-Fototerapia; tMHS -Medidas de higiene do sono; ¥Teste de Kruskall-Wallis para as varidveis numéricas ou teste exato de Fisher para as varidveis
categoricas; §DP -Desvio padrdo; |[NYHA - New York Heart Association; YMEEM - 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); ttDEFS - Dutch
Exertion Fatigue Scale (escores variam de 9 a 45 pontos e quanto maior, mais intenso o sintoma); ¥+AFHB - Atividade Fisica Habitual de Baecke; §§CES-D -
Center for Epidemiological Studies — Depression (escores variam de 0 a 60, pontuagdo> 15 indica presenga de sintomas depressivos)

Tabela 2 - Médias (desvio padréo) dos desfechos primarios e secundarios por tempo de seguimento e grupos de
alocacao (N = 32). Séo Paulo, SP, Brasil, 2014

p-valor
Desfechos Semana Controle FT* MHSt FT*+ MHS' Valor
Inicial  CrUP°
Desfechos Primarios
12,4 (2,5) 12,4 (2,8) 12,0 (2,2) 10,5 (2,7)
) ] 5,8(2,8) 8,9 (2,0) 5,8(2,5) 6,0 (3,5)
e e ! s200  Taen  4ses  6i09
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%
0 51,0 (19,1) 55,9 (24,3) 55,2 (25,3) 49,1 (28,3)
Qualidade de vida: Minnessota 30,2 (17.6) 37,9 (21,8) 37,2 (22,8) 35,0 (21.4)
Living with Heart Failure 8 18,2 (9,3) 38,3 (21,7) 33,2 (21,9) 32,0 (26,4)
Questionnaire-MLHFQ 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 Secundario
% Adesao a intervengao 12
Média (Desvio Padréo) 94,2 (8,1) 74,0 (17.4) 90,9 (13,7) 78,0 (27,8)
Mediana (Min./Méax.) 98,4 (78,0-100) 77,8 (41,0-95,0) 96,0 (60,0-100) 92,1 (30,0-98,0) 0,028

*FT-Fototerapia; TMHS -Medidas de Higiene do Sono; +Teste de diferenca das médias entre os grupos, usando Analise de Covariéncia e ajustando pelos
valores iniciais (semana 0). §Teste de Kruskall-Wallis para diferenga entre os grupos das medianas de ades&o a interveng&o. 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.
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Tabela 3 - Estimativas dos efeitos das intervengdes por
grupo e tempo de seguimento. Sdo Paulo, SP, Brasil, 2014

Intervengdes
Desfecho
Controle FT* MHS* FT*+MHS*

PSQl*

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

24 semanas -3,4 -3,5 -4,2 -2,3
MLHFQ3

12 semanas -17 -0,8 -1.1 -0,9

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

*FT-Fototerapia; TMHS 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 rapida (grande declinio

Controle Fototerapia

na semana 4, seguido de declinios menores) em todos
0s grupos, exceto no grupo FT cuja melhora foi mais
lenta e ndo atingiu o patamar dos outros grupos.

A adesdo foi medida pela porcentagem de dias
em que a pessoa seguiu as instrugdes da intervengdo
a que foi alocada, em relagdo ao niumero de dias em
que a pessoa esteve no estudo. Os resultados baseados
em autorrelato via contato telefénico estdo no final da
Tabela 2. Houve maior variagdo de adesdo no grupo FT
e FT+MHS. As medianas de porcentagens de adesdo 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 analise post hoc,
o grupo FT foi estatisticamente diferente do Controle
(p=0.04).

Higiene do Sono Terapia Combinada

PsQl
PsQl

PsQl

60
60

PSQl

Sk o - o o4
0 5 10 15 20 0 5 10 15 20 0 5 10 15 20 0 5 10 15 20
Semana Semana Semana Semana
Controle Fototerapia Higiene do Sono Terapia Combinada
oli o0
@ | [ee]

MLHFQ

e Sl

MLHFQ

0 5 10 15 20
Semana

0 5 10 15 20
Semana

0 5 0 5 10 15 20
Semana

10 15 20
Semana

Figura 2 - Trajetdrias dos escores no Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) e no Minnessota Living with Heart Failure

Questionnaire (MLHFQ) por tempo de seguimento e grupo de alocagdao. S3o Paulo, SP, Brasil, 2014
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Discussao

Neste estudo, os quatro grupos de intervengao
tiveram melhoras na qualidade de sono e de vida
relacionada a saude no final do periodo de intervencdo
(12 semanas) e no acompanhamento (24 semanas),
mas as diferengas observadas entre os grupos ndao
foram estatisticamente significantes. Entretanto, o
objetivo principal deste trabalho é o de dar subsidios
para estudos futuros nessa area de pesquisa, tendo
a discussdo realizada em termos das modificagdes e
sugestdes para delineamento de estudos baseados na
experiéncia desta investigagdo.

De acordo com a literatura, pessoas que praticam
MHS ou FT tendem a ter melhor qualidade de sono do
que aqueles que ndo seguem essas terapias(t3-1423-27) g
conjectura-se que a combinagdo de MHS e FT poderia
causar uma sinergia e levar a melhores resultados. No
presente estudo isso ndo 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 relagdo a qualidade do sono
por terem um componente bem definido (as instrugdes
para higiene do sono), o que provavelmente ajuda a
pessoa a aderir a terapia. Nesta pesquisa, as instrugdes
para fototerapia incluiam exposicdo diaria a luz solar, e
a falta de um efeito pode ter sido causada pela pouca
adesdo nesse grupo. A adesdo pode ter dependido tanto
do clima (ter ou ndo ter Sol) durante o periodo do estudo
quanto da disponibilidade da pessoa de se expor durante
o periodo necessario. Inicialmente, ndo se esperava que
o grupo Controle tivesse uma melhora na qualidade
de sono como a ocorrida no estudo. E possivel que
esse grupo tenha melhorado devido a sua adesdo aos
autocuidados orientados. Ter um conhecimento sobre a
doenca cardiaca e usar medicagoes corretamente podem
ter um efeito na qualidade do sono da pessoa.

Os mesmos tipos de efeitos foram observados para
a qualidade de vida relacionada a saude de pessoas
com IC, com um declinio de 33 pontos no MLHFQ
(mudancgas de 5 pontos no MLHFQ sdo consideradas
clinicamente significantes®“®). O grupo Controle teve a
melhor média do MLHFQ em 12 e 24 semanas entre
0s quatro grupos, demonstrando que o conhecimento
da doenga e o incentivo ao uso de medicacbes podem
ser uma boa intervengdo para melhora da qualidade do
sono e vida relacionada a saude. O grupo controle ndo
pode ser considerado um controle “puro”, pois recebeu
também acompanhamento telefénico, o que ndo ocorreu
normalmente no cuidado usual desses pacientes.
Os quatro grupos tiveram orientacdes estruturadas
e contatos telefonicos semanais, intercalados por
encontros presenciais. Apenas os conteldos das

orientagdes foram diferentes. O tratamento usual em
ambulatérios clinicos ndo inclui os contatos telefénicos
semanais ou reforgo sobre manejo de sintomas, os quais
podem ser considerados uma forma de intervencgao
ativa. Em estudos futuros, se o objetivo for avaliar o
efeito de uma intervencdo em relagdo ao tratamento
usual, sugere-se que o grupo controle receba somente
o tratamento usualmente oferecido pelo ambulatério,
sem contatos ou informagdes extras. Caso contrario,
o efeito observado para o grupo controle ndo pode ser
generalizado para os pacientes do ambulatério que
recebem o tratamento usual.

Em pesquisa clinica, a utilizacdo de grupos
controles sem tratamento é de modo geral dificil de se
implementar e, muitas vezes, antiética. O uso de um
grupo controle com o tratamento usual permite que se
avalie uma intervengdo experimental quando comparada
com o que a pessoa recebe normalmente no decorrer de
seu tratamento, e isso ndo diminui a validade e utilidade
do estudo®®5Y, Para avangar o conhecimento sobre o
sono em pessoas com IC, seria importante comparar
um grupo recebendo o tratamento usual do ambulatério
com um grupo recebendo instrugdes 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 intervengdes dos outros grupos
experimentais por meio da procura independente de
tratamento ou informagdes®®.Uma forma de minimizar
esse problema é oferecer um dos tratamentos
experimentais as pessoas do grupo controle depois de o
estudo terminar como uma forma de incentivo.

Terapias ndo farmacoldgicas que possam facilitar
o manejo da doenca e que tenham baixo custo sao
desejaveis em qualquer contexto de saude. Quando
identificadas, essas terapias podem implicar ndo so6
em melhora de qualidade de vida, mas também em
possiveis reducdes de visitas médicas e hospitalizacdes
ndo planejadas. As intervengdes deste estudo
consistiram de orientacdo da pessoa com IC no inicio
do estudo, seguida de reforgos por telefone. Todas as
intervengdes foram de baixo custo, apenas envolvendo
o intervencionista durante a orientacdo presencial e os
telefonemas semanais.

Nesta pesquisa, todas as intervencdes tiveram
um efeito de melhora do sono e da qualidade de
vida relacionada a saude. A maioria dos individuos
apresentou melhora de sono ja na quarta semana de
terapia em todos os grupos. Como os participantes
tinham tempo de doenca diferentes, é improvavel que
os resultados sejam apenas devido a historia natural
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da doenga. Um fator comum a todas as intervencgdes
foi a orientagdo para melhor autocuidado, focando ou
na doenca (grupo Controle) ou em terapias especificas
para sono com reforgos por telefone. Muitos estudos
tém usado o contato telefonico por ser viavel e de
baixo custo para realizar intervengdes(525%) e por ser
uma forma de aumentar a adesdo ao tratamento nédo
medicamentoso®®. Na continuagao dessa linha de
pesquisa seria importante estudar essas intervencgdes
contra um grupo controle puro (como ja citado) e
possivelmente dando mais subsidios aos individuos
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 intercorréncias, visitas médicas e
hospitalizagdes ndo planejadas.

Neste estudo, o autorrelato de adesdo a terapia
prescrita foi bastante alto, mas houve uma diferencga
estatisticamente significante com o grupo de fototerapia
relatando uma adesdo menor do que os outros grupos.
E sabido que medidas autorrelatadas de ades&o tendem
a ser uma superestimagdo da adesdo verdadeira®®”),
muitas vezes pelo desejo do participante de agradar
o pesquisador ou profissional clinico, um fendmeno
que é denominado na literatura como “desejo de
aceitacdo social”®. E possivel que os valores altos
que observamos seja devido a esse fator. Entretanto,
as pessoas do grupo de fototerapia relataram 20%
a menos de adesdo do que os outros grupos, e pode
ser que essa diferenga esteja relacionada ao modo de
fototerapia, que no caso era a exposicao diaria a luz
solar. Em estudos futuros, sugerimos que haja varias
formas de avaliar a adesdo dos participantes, assim
como perguntar os motivos pelos quais os individuos
relatam ndo ter aderido ao protocolo.

O estudo foi planejado para proporcionar uma
forma barata e simples de fototerapia. E possivel que
as pessoas tenham esquecido ou passado da hora
matinal de exposicdo ou que o dia estivesse nublado ou
chuvoso ou que as instrugdes nado tivessem motivado o
participante a aderir ao protocolo. No futuro, sugere-se
que as instrugdes tenham um componente de motivagao
(por exemplo, explicar que mesmo em um dia nublado
existe exposicdo solar). Uma solugdo mais cara seria a
de incluir no estudo o uso de ldmpadas para fototerapia,
as quais os individuos seriam expostos por um certo
periodo do dia.

O alto grau de controle do piloto, por exemplo, a
selegdo dos pesquisadores colaboradores, o preparo da
enfermeira que realizou as intervengdes e a garantia
de que o mesmo intervencionista atuasse em todos
0s grupos, teve o objetivo de assegurar confiabilidade
dos resultados do estudo. A realizacdo do estudo em
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um hospital especializado e de ensino pode levar a uma
amostra que nao represente a populagdo brasileira
de pessoas em tratamento para IC, em geral. Nao foi
possivel mensurar a intensidade da luz solar no grupo
fototerapia e no grupo terapia combinada, o que nao
nos permite quantificar a exata intensidade da exposigdo

nesses grupos.
Conclusao

Este estudo mostrou a viabilidade de uso de
terapias ndo farmacoldgicas para melhorar a qualidade
de sono e vida relacionada a salde em pessoas com IC.
Fototerapia, medidas de higiene do sono, sozinhas ou em
combinacdo, e conhecimento sobre o manejo de sintomas
sdo intervengbes que tém potencial para promover essas
melhoras com baixo custo para o paciente e o sistema de
saude. O proximo passo logico nessa linha de pesquisa
é o de comparar essas intervenges com um grupo
controle puro, baseado no tratamento usual recebido no
servigo publico. As estimativas obtidas nesta pesquisa
poderdo servir de base para os célculos de tamanho de
amostra e poder estatistico necessarios para um estudo
confirmatério.

Terapias de uso simples e de baixo custo tém
potencial para melhorar a qualidade de sono e de vida
de pacientes com IC, com possiveis repercussdes na
sua saude e no uso de servico de saude. Essas terapias
devem ser estudadas e eventualmente utilizadas na

pratica clinica.
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