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RESUMO

Individuos com insuficiéncia cardiaca (IC), assim como individuos com doenga
pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), compartilham sintomas crénicos semelhantes
que, a medida que a doenga progride, podem levar a limitagdo funcional, pior
qualidade de vida e pior prognéstico. O objetivo deste estudo foi verificar a associagao
entre medidas de qualidade de vida relacionada a saude (QVRS), a partir de
instrumentos especificos e genéricos, aplicados a individuos com IC ou DPOC. Este
€ um estudo transversal que incluiu dois grupos de participantes: 1) individuos com IC
estavel e; 2) individuos com DPOC estavel. O instrumento genérico de QVRS utilizado
neste estudo foi o Medical Outcomes Study 36-item Short-Form Health Survey (SF-
36), respondido por ambos os grupos. Os instrumentos especificos de QVRS
utilizados foram o Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ), em
individuos com IC, e o Saint George's Respiratory Questionnaire (SGRQ), em
individuos com DPOC. Todos os instrumentos foram aplicados por entrevistadores
treinados. No total, 122 participantes foram incluidos (62 com IC e 60 com DPOC),
49% eram homens com mediana de idade de 62 (52 — 69) anos. Pontuagbes mais
altas no componente fisico sumarizado do SF-36 foram observadas em individuos
com IC, quando comparados a individuos com DPOC [45 (39 - 51) vs. 30 (25 - 36)
pontos, respectivamente; p<0,001]. Correlacdes mais fortes foram observadas entre
instrumentos genéricos e especificos de QVRS entre individuos com IC (48<r<71),
quando comparadas as correlagdes observadas em individuos com DPOC (33<r<57).
Diferencas significativas foram encontradas na comparagao dos componentes fisico
e mental sumarizados do SF-36 entre grupos de individuos estratificados pelos
escores do MLHFQ (p<0,05 para todas as analises), mas nao pelos escores do SGRQ.
Parece haver uma associacdo mais forte entre medidas de QVRS genéricas e
especificas da doenga no grupo de individuos com IC, quando comparado ao grupo
de individuos com DPOC. Isso sugere que, na IC, os dois instrumentos parecem
refletir de forma semelhante a QVRS dos individuos, n&do sendo necessaria a

utilizagao dos dois instrumentos em conjunto.

Palavras-chave: Qualidade de vida. Doenga pulmonar obstrutiva cronica.

Insuficiéncia cardiaca.



ABSTRACT

Individuals with heart failure (HF), as well as those with chronic obstructive pulmonary
disease (COPD), share similar chronic symptoms that, as the disease progresses, can
lead to functional limitation, worse quality of life and worse prognosis. The aim of this
study was to verify the association between measures of health-related quality of life
(HRQoL), based on generic and disease-specific instruments, in individuals with HF
and in those with COPD. This is a cross-sectional study which included two groups of
participants: 1) individuals with stable HF and; 2) individuals with stable COPD. The
generic HRQoL instrument used in this study was the Medical Outcomes Study 36-
item Short-Form Health Survey (SF-36), completed by both groups. The disease-
specific HRQoL instruments used were the Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire (MLHFQ), in individuals with HF, and the Saint George's Respiratory
Questionnaire (SGRQ), in individuals with COPD. All instruments were answered
during interviews by trained researchers. In total, 122 participants were included (62
with HF and 60 with COPD), 49% were men with a median age of 62 (52 - 69) years.
Higher scores in the SF-36’s physical component summary were observed in
individuals with HF than in those with COPD [45 (39 - 51) vs. 30 (25 - 36) points,
respectively; p<0.001]. Stronger correlations were observed between generic and
disease-specific HRQoL instruments among individuals with HF (48<r<71) when
compared to the correlations observed in individuals with COPD (33=r<57). Significant
differences were found in the comparison of the SF-36 component summaries between
groups of individuals stratified by the MLHFQ (p<0.05 for all analyses), but not by
SGRQ scores. There seems to be a stronger association between generic and
disease-specific HRQoL measures in the group of individuals with HF when compared
to the group of individuals with COPD. This suggests that, in HF, the two instruments
seem to reflect in a similar way the HRQoL of individuals, with no need to use the two

instruments together.

Keywords: Quality of life. Chronic obstructive pulmonary disease. Heart failure.
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1 INTRODUGAO

As doencgas crbnicas n&o transmissiveis (DCNT) representam um importante
desafio e um sério problema de saude publica para varios paises de diferentes partes
do mundo, pois estdo entre as principais causas de mortalidade na populacdo em
geral e a principal causa de morte prematura no mundo (WORLD HEALTH
ORGANIZATION et al., 2020). Nos ultimos anos, houve um salto na notificagcdo de
DCNT, na qual a porcentagem de 6bitos variou entre 26% e 95% nos diferentes paises
do globo no ano de 2015 (CHRONIC..., 2021). As DCNT que mais acometem a
populacdo sao as doengas do aparelho circulatorio, neoplasias malignas, diabetes
mellitus e doencas respiratorias crénicas (WORLD HEALTH ORGANIZATION et al.,
2020).

De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), nota-se um aumento
no numero de casos notificados por doenga cardiovascular nos ultimos anos, com
destaque para os paises emergentes como o Brasil, sendo resultante do aumento da
expectativa de vida e, consequente, do maior tempo de exposi¢cao do individuo aos
fatores de risco para DCNT (ALWAN et al., 2011). As doencgas cardiovasculares foram
responsaveis pelo aumento da morbimortalidade também nos paises em
desenvolvimento, e acredita-se que elas continuem sendo a causa de mortalidade
mais importante no mundo durante a proxima década (WORLD HEALTH
ORGANIZATION et al., 2018). Corroborando com a estimativa supracitada, Massa et
al. (2019), numa pesquisa prospectiva durante os anos de 2000 até 2010, observou
um aumento da prevaléncia de doencas cardiovasculares em idosos no periodo, de
17,9% em 2000, para 22,2% em 2006, chegando a 22,9% em 2010, descrevendo
também a associacao entre a presenca de doencas cardiovasculares com a diabetes
mellitus e a hipertensao arterial, na maioria dos casos (MASSA; DUARTE;
CHIAVEGATTO FILHO, 2019).

Dentre as DCNT, merecem destaque também as doencas respiratorias crénicas,
que sdo um grupo de doencas que afetam o pulmio e suas estruturas (CHRONIC...,
2021). Essas condigdes, consistindo principalmente de doenga pulmonar obstrutiva

cronica (DPOC) e asma, tém perfis epidemioldgicos e sequelas diferentes,
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dependendo da idade e de outras caracteristicas das pessoas afetadas (BERAN et
al., 2015; WORLD HEALTH ORGANIZATION et al., 2018; GINA, 2021; SINGH et al.,
2019; PAVORD et al., 2018). Assim, pode-se notar, a partir de dados do Global Burden
of Diseases, Injuries, and Risk Factors Study (GBD) (2020), que 9 milhdes de pessoas
em todo o mundo tinham uma doenca respiratéria cronica, representando um aumento
de 39,8% em comparagdo com 1990 (SORIANO et al.,, 2020). As doengas
respiratorias cronicas foram consideradas a terceira causa de morte em 2017
(3.914.196 o6bitos notificados), ficando atras apenas das doengas cardiovasculares e
neoplasias (SORIANO et al., 2020).

Tendo em vista que pacientes com DCNT apresentam uma grande demanda
por servigos e recursos de saude, além dos dados das altas taxas de morbimortalidade
em individuos com doengas cardiacas e respiratérias crénicas, € grande também o
impacto sobre a qualidade de vida (QV) desses individuos (ALLOTEY et al., 2011;
BENZIGER; ROTH; MORAN, 2016).

A definicdo de QV mais recente adotado pela OMS envolve como a percepgao
do ser humano sobre sua posi¢ao na vida, levando em consideragao a cultura e os
sistemas de valores em que vive, mas também em relagdo aos seus objetivos,
expectativas, padroes e preocupacoes (WORLD HEALTH ORGANIZATION et al.,
2012). A qualidade de vida relacionada a saude (QVRS), por sua vez, engloba
aspectos da QV geral que podem afetar a saude, seja fisica ou mentalmente
(MCHORNEY, 1999).

Muitos estudos ja foram realizados sobre os fatores que influenciam a QVRS
dos individuos com doencgas cardiacas e respiratorias crénicas (PICKARD; YANG;
LEE, 2011; SON et al., 2012; STRINE et al.,, 2008). Para a avaliagdo da QVRS,
diferentes instrumentos tém sido propostos, podendo ser divididos em dois grupos
principais: instrumentos genéricos e especificos para uma doenga ou condi¢cao de
saude (BARR, 1995; GUYATT, 1995; GUYATT et al., 1997).

Os instrumentos genéricos foram desenvolvidos tendo por finalidade refletir o
impacto de uma doenga sobre a vida em uma ampla variedade de populagdes, no
entanto, ndo sao sensiveis para detectar aspectos particulares ou especificos de QV
(GUYATT, 1995; GUYATT et al., 1989). Esses sao alguns dos questionarios genéricos

de QVRS mais usados na pratica clinica: Medical Outcomes Study 36-Item Short Form
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Health Survey (SF-36) (CICONELLI, 1997), The World Health Organization instrument
to evaluate quality of life: versdo completa (WHOQOL-100) (FLECK, 2000) e The
World Health Organization instrument to evaluate quality of life: versdo abreviada
(WHOQOL-Bref) (WORLD HEALTH ORGANIZATION et al., 2020).

O SF-36 € um instrumento de facil compreensao e administragdo nao sendo
tdo extenso formado por 36 itens subdivididos em 8 componentes (capacidade
funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral de saude, vitalidade, aspectos socais,
aspectos emocionais e saude mental). A pontuacéo final varia de 0 a 100 sendo zero
equivalente a pior estado de qualidade de vida (CICONELLI, 1997).

Os instrumentos especificos para uma doenca ou condigdo de saude, por sua
vez, possuem uma maior chance de avaliar, individual e especificamente,
determinados aspectos da QVRS, proporcionando maior capacidade de detecg¢ao de
mudanga nos aspectos estudados, tendo como principal caracteristica sua potencial
sensibilidade as alteracbes que permite detectar alteragbes apos determinada
intervencao (GUYATT, 1995).

Os questionarios especificos de QVRS mais usados na pratica clinica em
doencas cardiacas crénicas sao: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ) (CARVALHO et al., 2009) e o Chronic Heart Failure Questionnaire (CHQ)
(GUYATT et al., 1989). Bem como Saint George's Respiratory Questionnaire (SGRQ)
(SOUSA; JARDIM; JONES, 2000); Airways Questionnaire-20 (AQ20) (CAMELIER et
al., 2006) e o Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ) (MOREIRA et al., 2009) séo
0s questionarios mais utilizados em individuos com doengas respiratorias crénicas.

De fato, esses dois instrumentos foram identificados como os instrumentos de
QVRS mais utilizados em pacientes com IC ou DPOC. Em uma revisao sistémica para
identificar ensaios controlados randomizados que avaliaram a QV na IC incluindo mais
de 100 estudos, o MLHFQ foi utilizado em 87% dos estudos, sendo este o instrumento
mais utiizado (MORGAN; MCGEE; SHELLEY, 2007). Mais recente revisao
sistematica dos resultados da reabilitacdo pulmonar em individuos com DPOC, o
SGRQ foi identificado como o instrumento de QVRS mais comum (49% dos estudos
que investigaram a QVRS) (MORGAN; MCGEE; SHELLEY, 2007).

Apoiado em pesquisas anteriores que compararam instrumentos genéricos e

especificos de QVRS em doengas cardiacas ou respiratorias cronicas, os
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questionarios especificos apresentam melhores propriedades discriminativas, em
relacdo aos questionarios genéricos (BUSS; SILVA, 2009; NOGUEIRA et al., 2010).
No entanto, até 0 momento nenhum estudo parece ter investigado como os diferentes
tipos de questionarios se associam entre si, nas diferentes populagdes de individuos
com doengas respiratorias ou cardiacas cronicas.

A relevancia por comparar as populagdes IC e a DPOC no presente estudo se
deve ao fato destas doencas estarem entre as maiores causas da perda de qualidade
de vida, incapacidades, além de impactos econémicos para familias e a economia dos
paises somado a suas elevadas incidéncias. Outra semelhangca que ambas as
doengas compartiiham €& grupo de sintomas semelhantes, como tosse e
dispneia que tende a intensificar e dificultar as realizacbes das atividades
rotineiras. Tais individuos podem apresentar ainda perda de peso, depressao e
ansiedade, o quelimita ainda maisa capacidade funcional destes individuos
(TREVISAN; PORTO; PINHEIRO, 2010).

1.1 Insuficiéncia Cardiaca e Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica

As doencas cardiovasculares (DCV) se mantém como a principal causa de
morte no mundo entre os anos de 2000 e 2019, totalizando aproximadamente 9
milhdes de mortes no ano de 2019, sendo que a maioria das mortes foram registradas
na regiao do Pacifico Ocidental (WORLD HEALTH ORGANIZATION et al., 2020). No
Brasil, a mortalidade por DCV representa 28% de 6bitos na faixa etaria produtiva (18
a 65 anos) (SIQUEIRA; DE SIQUEIRA-FILHO; LAND, 2017). As DCV sao um grupo
de doengas que afetam o coragédo e os vasos sanguineos. A maior parte delas sao
provocadas por placas de gorduras e calcio no interior das células, que dificultam a
circulagao, sendo as trés mais comuns no Brasil a hipertensao arterial sistémica (HAS),
a IC e o infarto agudo do miocardio (IAM) (DE SOUZA CAVALCANTE, 2020).

A HAS é uma condicao multifatorial caracterizada por elevagao persistente da
pressao arterial (PA), ou seja, PA sistélica (PAS) maior ou igual a 140 mmHg e/ou PA
diastolica (PAD) maior ou igual a 90 mmHg, medida com a técnica correta, em pelo
menos duas ocasioes diferentes, na auséncia de medicagdo anti-hipertensiva
(BARROSO et al., 2021).
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Ja a IC é uma sindrome clinica complexa que pode ser decorrente de
alteragdes estruturais ou funcionais cardiacas e caracteriza-se por sinais e sintomas
que resultam da reducdo no débito cardiaco e/ou das elevadas pressdes de
enchimento no repouso ou no esfor¢co, na qual o coracdo € incapaz de bombear
sangue de forma a atender as necessidades metabdlicas tissulares, ou pode fazé-lo
somente com elevadas pressdes de enchimento (ROHDE et al., 2018).

A morte de midcitos cardiacos por isquemia prolongada é a defini¢do patologica
do IAM e gera um desequilibrio entre oferta e demanda de oxigénio ao tecido podendo
deixar sequelas no individuo, com consequentes repercussoes fisicas, psicoldgicas e
sociais (ROHDE et al., 2018; THYGESEN et al., 2018).

A DPOC, a asma, as doencas pulmonares ocupacionais e a hipertensao
pulmonar formam o grupo de doengas que afetam o pulmdo e suas estruturas
(CHRONIC..., 2021). A DPOC se caracteriza por uma obstrugdo ao fluxo aéreo,
geralmente progressiva, associada a uma resposta inflamatéria crénica das vias
aéreas quando expostas a inalagédo de particulas e/ou gases nocivos (GOLD, 2021).
Esta patologia afeta, principalmente, individuos com idades iguais ou superiores a 40
anos e manifesta-se por sintomas respiratorios persistentes tais como dispneia, pieira
(estertor), e tosse cronica ou produtiva, o que resulta numa intolerancia ao exercicio
(GOLD, 2021).

Nas doencas DPOC e IC, o desempenho funcional pode estar comprometido,
que se evidencia como uma distancia percorrida reduzida, em testes de caminhada,
bem como reducgao da intensidade dos movimentos, e da forga muscular periférica,
dentre outros achados.

Diversos estudos prévios ja evidenciaram que individuos com DPOC e IC
apresentam piores resultados testes funcionais, quando comparados a individuos
saudaveis com caracteristicas semelhantes. Por exemplo, dados de estudos prévios
evidenciam que cardiopatas e pneumopatas apresentaram uma distancia média de
caminhada inferior a 500 metros no teste de caminhada de 6 minutos, e constatou-se
ainda que portadores de DPOC passam longo periodos do dia na posicao sentada
(294 + 114 vs. 246 + 122 min/dia, p=0,08) (HERNANDES et al., 2009; OLIVEIRA et al.,
2022; VIEIRA et al., 2014; ZAMBOTI et al., 2021).
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Além disso, a redugao de distancia percorrida observada apresentou correlagao
com a reducéo significativa da capacidade fisica, com um déficit de 29% (GARCIA-
RIO et al., 2012; HERNANDES et al., 2009). Assim, os comprometimentos funcionais
apresentados por portadores de doencas respiratorias e cardiacas crénicas acabam

tendo impacto direto sobre a QV desses doentes.

1.2 Avaliagao da qualidade de vida relacionada a saude

Os termos QV e estado de saude com frequéncia sao citados como sinénimo,
mas sao dois constructos diferentes. Estado de saude se refere ao impacto da saude
dos individuos na sua capacidade de realizar e obter satisfacdo no desempenho das
suas atividades da vida diaria (CURTIS; PATRICK, 2003). Ja QV, conforme
apresentado previamente, refere-se a percepg¢ao do ser humano sobre sua posicéao
na vida, levando em consideragdo a cultura e os sistemas de valores em que o
individuo vive, mas também em relagdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e
preocupacdes (WORLD HEALTH ORGANIZATION et al., 2012). E, portanto, um
conceito mais abrangente, utilizada em estudos socioldgicos, que se preocupam com
a mobilizagao cultural e social que este fendmeno impde para a sociedade, e nao se
atém a referencia-lo como processo de adoecimento ou agravos (FERREIRA et al.,
2017; PEREIRA; TEIXEIRA; SANTOS, 2012; SEIDL; ZANNON, 2004). Por sua vez,
QVRS engloba aspectos da QV geral que podem afetar a saude, seja fisica ou
mentalmente (MCHORNEY, 1999).

A avaliagdo da QVRS permite mensurar a evolugédo dos efeitos de uma
doenca/condicao de saude, sendo considerada também como uma dimensio da
avaliagao dos resultados de tratamentos, ao lado de parametros como o controle de
sintomas, indice de mortalidade e o aumento da expectativa de vida (RECTOR; COHN,
1992). Rui Carneiro e colaboradores (2010) apresentam um estudo sobre os fatores
que se relacionam com maior risco de internamento por agudizagado de DPOC, no qual
os fatores potencialmente modificaveis que se relacionaram com maior numero de
readmissdes hospitalares foram a pior QVRS (avaliada pelo questionario respiratério
de SGRQ) e a depressao. A baixa QVRS também apresentou associagdo a um risco

aumentado de mortalidade e hospitalizacdo em individuos com comprometimento

18



cardiaco (BUNDGAARD et al., 2020; KATO et al., 2011).

Tendo em vista o carater subjetivo e multidimensional do conceito, diferentes
estratégias e instrumentos podem ser utilizados para a avaliagdo de QVRS. Pode-se
citar desde entrevistas qualitativas com os individuos, até os instrumentos do tipo
questionarios ou escalas, subdivididos em dimensdes/dominios que apresentam a
autopercepgao (AGUIAR et al., 2008; PEREIRA; TEIXEIRA; SANTOS., 2012; VIANNA;
CAETANO, 2005).

Os instrumentos genéricos de QVRS mensuram constructos como aspectos
funcionais, fisicos, dor, estado geral de saude, vitalidade, aspectos sociais,
emocionais e saude mental ao abordar o perfil de saude, mas geralmente tais
instrumentos n&o avaliam aspectos relacionados a uma condicédo de saude especifica
(AGUIAR et al., 2008; PEREIRA; TEIXEIRA; SANTOS., 2012; VIANNA; CAETANO,
2005). Os instrumentos genéricos mais utilizados na literatura sdo: SF-36 (CICONELLI,
1997), WHOQOL-100 (FLECK, 2000), WHOQOL-Bref (WORLD HEALTH
ORGANIZATION et al.,, 2012), e EQ-5D (EUROQOL, 2021). O SF-36 é um
questionario multidimensional, avaliado em mais de 200 doencgas e traduzido em 40
paises (GARRATT et al.,, 2002; MATHIAS et al., 2016). Tanto para as doencas
cardiovasculares, quanto para as doengas pulmonares, o principal instrumentos de
investigacdo da qualidade de vida de modo genérico é o SF-36 (WARE JR;
SHERBOURNE, 1992).

Os instrumentos especificos detectam particularidades da QVRS em
determinada doenca ou agravo, com foco em aspectos como: fungdes fisicas, sexual,
sono e fadiga quantificando o impacto do tratamento e os ganhos de saude obtidos
(PEREIRA; TEIXEIRA; SANTOS, 2012; VIANNA; CAETANO, 2005). MLHFQ
(CARVALHO et al., 2009) e o CHQ (GUYATT et al., 1989) s&o os questionarios mais
utilizados em individuos com doencas cardiacas crénicas. MLHFQ é a ferramenta de
avaliagao da qualidade de vida em individuos com insuficiéncia cardiaca mais utilizada
em pesquisas, que possui tradugao e validagédo para a lingua portuguesa (AMARAL
et al., 2017). O SGRQ (SOUSA; JARDIM; JONES, 2000), AQ-20 (CAMELIER et al.,
2003) e o CRQ (MOREIRA et al., 2009), sao alguns exemplos de instrumentos
especificos utilizados em doencas respiratorias.
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Assim, baseado nas informagdes supracitadas pode-se notar que a nivel
nacional, muitos desses questionarios, tanto os genéricos quanto os especificos, ja
foram traduzidos e validados com o objetivo de investigar a qualidade de vida no
aspecto amplo e especifico (CICONELLI et al., 1999; LEE et al., 2008; TEIXEIRA-
SALMELA et al., 2004).

Aversao em lingua portuguesa da MLHFQ, validada em individuos com IC, que
€ um dos mais utilizados questionarios de QVRS na IC, constitui uma importante
ferramenta para avaliar a QVRS e a limitacdo na capacidade de realizar atividades da
vida diaria nessa populagao, sendo composto por 21 questdes relativas a limitagdes
frequentes relacionadas com o quanto a IC impede os individuos de viverem como
gostariam, com uma escala de resposta que varia de 0 (sem limitagdo) a 5 (limitagao
maxima), podendo também serem analisadas separadamente as dimensdes fisica e
emocional (CARVALHO et al., 2009).

Na DPOC, o questionario especifico mais utilizados para avaliar a QVRS ¢é o
SGRQ (SOUTO-MIRANDA et al., 2022). O SGRQ foi validado para o portugués
brasileiro no ano de 2000 e consta de 50 itens subdivididos em 3 dominios: sintomas,
atividade e impactos psicossociais (A soma das trés dimensdes resulta em uma
pontuacéo total entre zero e 100: escores mais altos sao indicativos de pior qualidade
de vida) (SOUSA; JARDIM; JONES, 2000). Recentemente, o SGRQ foi modificado
para uma melhor compreensao da nossa populagdo (essa nova versao apresenta
como opcdes de resposta “concordo” e “ndo concordo” substituindo as opgdes “sim”
e “nao”, presente na versao original, a fim de facilitar o entendimento das questbes
pelos entrevistados) (CAMELIER et al., 2006).

Baseado nas informagdes supracitadas, no estudo realizado por Fu e
colaboradores observaram uma correlagao entre os escores (SGRQ) e o prognéstico
ruim de pacientes com DPOC e asma.

Fundamentado em pesquisas anteriores, pode-se sugerir estudos por meio da
avaliacdo da QVRS em individuos com DPOC ou IC, tendo como componente
principal o fenétipo cardiopulmonar sob o ponto de vista geral e especifico. No entanto,
até o momento nenhum estudo parece ter investigado como os diferentes tipos de
questionarios, genéricos e especificos, se associam entre si nas diferentes

populagdes de individuos. A identificacdo de uma associacdo mais forte entre
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instrumentos genéricos e especificos numa determinada populagéo, em comparagao
a outra, pode sugerir que, nessa populagao, os instrumentos genéricos e especificos

estdo mais proximos de serem intercambiaveis.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Verificar a associagao entre medidas genéricas e especificas de QVRS em um

grupo de individuos com IC e em um grupo de individuos com DPOC.

2.2 Objetivos especificos

1) Verificar a correlagcao entre a pontuagcdo em um questionario de QVRS genérico e
a pontuagdo em um especifico para uma condigdo de saude, no grupo com IC e no
grupo com DPOC;

2) Comparar a pontuagdo no questionario de QVRS genérico entre subgrupos
definidos com base na pontuagao no questionario de QVRS especifico, no grupo com

IC e no grupo com DPOC.
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3 METODOS

3.1 Delineamento e participantes do estudo

Estudo transversal que teve como populagdo-alvo pacientes com
diagnostico clinico de DPOC ou IC estavel, recrutados dos ambulatérios de
reabilitagdo cardiaca e pulmonar do Hospital de Messejana (HM) Dr. Carlos Alberto
Studart Gomes, na cidade de Fortaleza, Ceara, Brasil, no periodo de junho a agosto
de 2015. O presente estudo representa uma subanalise de dados de dois estudos
prévios que objetivaram investigar a associagdao da QVRS com outros desfechos,
sendo um em individuos com DPOC e o outro em individuos com IC. Esses estudos
nao foram publicados em nenhuma revista cientifica até o momento.

O presente relatério de pesquisa foi apresentado de acordo com as
recomendagdes do Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology (STROBE) (VON ELM et al., 2014).

3.2 Critérios de Inclusao e Exclusao

Critérios de inclusao para individuos com IC:

e |dade 218 anos;

e Diagnostico clinico de IC estavel decorrente de cardiopatia, em
acompanhamento ambulatorial para tratamento da doenga ha pelo menos 6
meses;

e Classe funcional IlI, lll ou IV segundo a classificagdo do New York Heart
Association — NYHA;

e Auséncia de quadro demencial ou disturbio cognitivo que inviabilizasse a
compreensao das perguntas e;

Fornecimento do consentimento informado.
Critérios de inclusao para individuos com DPOC:
e I|dade =40 anos;
e Diagnéstico de DPOC estavel, em acompanhamento ambulatorial para

tratamento da doencga ha pelo menos 6 meses;
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e Limitagdo ao fluxo aéreo de moderada e grave;
e Auséncia de quadro demencial ou disturbio cognitivo que inviabilizasse a
compreensao das perguntas e;

e Fornecimento do consentimento informado.

Critérios de exclusao (para ambas as doencgas):

e Limitagdes ortopédicas, cognitivas ou alguma condicdo que pudesse
comprometer os resultados dos testes propostos;

e Presenca de doencga neurologica desmielinizante e/ou com qualquer tipo de
sequela advinda de um acidente vascular encefalico.

e Retirada do consentimento.

3.3 Avaliagoes

Foram avaliados dados sociodemograficos e clinicos, e aplicados questionarios
genéricos e especificos para a avaliagdo da QVRS, os quais foram escolhidos por
conveniéncia. Como questionario genérico, foi aplicado o SF-36 (ANEXO A), o qual
apresenta traducgao e validagao para o portugués brasileiro (CICONELLI et al., 1999).
O SF-36 é constituido de 36 questbes que englobam 8 dominios (capacidade
funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral da saude, vitalidade, aspectos sociais,
aspectos emocionais e saude mental). O escore final pode ser apresentado para cada
dominio, ou apenas para dois grandes grupos: Componente Fisico Sumarizado, e
Componente Mental Sumarizado, os quais foram utilizados no presente estudo, por
conveniéncia. Acredita-se que os componentes fisico e mental sumarizados oferegam
uma melhor precisao e reduzam o impacto dos efeitos “teto” e “chdo” (PEREIRA et al.,
2009). O resultado para cada dominio ou componente pode variar de 0 a 100, e
valores maiores representam uma melhor QVRS (BRITTO; SANTOS; BUENO, 2002;
STAHL et al., 2005). Esse instrumento foi respondido tanto pelos individuos com
DPOC, quanto por aqueles com IC crénica.

Na IC, o questionario QVRS especifico para doenca utilizado foi o MLHFQ
(ANEXO B). O questionario MLHFQ foi validado para o portugués e é constituido por
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21 questdes objetivas, as quais avaliam as condigdes fisica, socioeconémica e as
limitagdes emocionais (CARVALHO et al., 2009). Oito questdes apresentam uma forte
relagdo com os sintomas de dispneia e fadiga, e sdo referidas como medidas de
dimenséo fisica (escore de 0 a 40), enquanto cinco outras questdes estao fortemente
relacionadas a questdes emocionais (escore de 0 a 25), e séo referidas como medidas
de dimensdao emocional. As demais questdes nado se encaixam em nenhuma
dimensao especifica. Para cada questao, o paciente seleciona um numero de 0 a 5,
onde zero indica que a IC ndo causa limitagdo e 5 indica uma limitagdo muito grande.
O escore total do MLHFQ varia de 0 a 105, onde uma pontuagao elevada indica pior
QVRS (CARVALHO et al., 2009). Utilizou-se o ponto de corte de =245 pontos para
indicar uma pobre QVRS e dividir a amostra em subgrupos. Esse ponto de corte
mostrou-se associado a desfechos importantes, como sobrevida e capacidade
funcional de exercicio (BEHLOULI et al., 2009). O MLHFQ foi respondido somente por
individuos com IC.

Ja na DPOC, o questionario de QVRS especifico para doencga utilizado foi o
SGRQ (ANEXO C). Esse questionario ja foi traduzido e validado para o portugués
brasileiro (SOUSA; JARDIM; JONES, 2000), e depois adaptado para melhor
compreensao (CAMELIER et al., 2006). O SGRQ é composto por 50 itens divididos
em trés dominios: sintomas (8 itens), atividades (16 itens) e impactos psicossociais
que a doenga respiratoria inflige ao paciente (26 itens). O escore final do questionario
pode ser dado para cada dominio, como também em um escore total. Cada uma
desses escores pode variar de 0 a 100, e valores maiores representam uma pior
QVRS (STAHL et al., 2005). Neste estudo foi adotado o ponto de corte 246 pontos
para o escore total do SGRQ para indicar uma importante limitagdo por sintomas
causados pela doenga (SMID et al., 2017) e dividir a amostra em subgrupos. Além
disso, as limitagcdes causadas pela dispneia no grupo de pacientes com DPOC foi
avaliada pela escala modificada do Medical Research Council (ImMRC) (KOVELIS et
al., 2008), sendo que esse instrumento foi utilizado apenas para a caracterizagéo da

amostra.
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3.4 Aspectos éticos

A pesquisa esta de acordo com a resolugao 466/12 do Conselho Nacional de
Saude (CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, 2012). Os estudos dos quais os dados
foram utilizados obtiveram aprovagao do comité de ética em pesquisa da Universidade
Federal do Ceara (pareceres de numero: 1.086.364 e 1.064.300), e comité de ética
em pesquisa do Hospital de Messejana (pareceres de numero: 1.107.111 e 1.107.081)
(ANEXO D), e todos os participantes preencheram o termo de consentimento livre e
esclarecido, o qual foi lido, discutido e assinado antes de qualquer procedimento do
protocolo. Nesse momento foi informado aos participantes sobre o direito de retirada

do consentimento a qualquer momento, sem prejuizo algum ao tratamento recebido.

Essa pesquisa envolveu riscos de menor relevancia, uma vez que utilizou
avaliagdes amplamente utilizadas na pratica clinica sem apresentar eventos adversos
importantes (HANSON; MCBURNEY; TAYLOR, 2018; JOLLY, et al. 2008; LELIS, et al.
2019). Em decorréncia do risco de constrangimento ou desconforto relacionado a
aplicacao de alguns questionarios ou por submeter os participantes a uma situagéo
de avaliacao, os participantes foram avaliados em ambientes privativos e, sempre que
possivel, por um unico avaliador, para deixa-los a vontade para responder os
questionamentos. Todos os avaliadores foram previamente treinados para a aplicagao

dos questionarios e para evitar situagdes de constrangimento/desconforto.

3.5 Analise estatistica

Os dados foram apresentados em frequéncia absoluta e relativa, média %
desvio padréo (dados paramétricos), ou mediana (intervalo interquartilico 25-75%)
(dados nao paramétricos). As analises foram realizadas com o SPSS 22.0 (IBM Corp.,
Armonk, Nova lorque, EUA), enquanto os graficos foram feitos com o GraphPad Prism
5 (GraphPad Software, La Jolla, Califérnia, EUA). As correlagbes foram avaliadas com
o coeficiente de correlacdo de Pearson ou Spearman, a depender da normalidade na
distribuicdo dos dados. A normalidade na distribuicdo dos dados foi avaliada com o
teste de Shapiro-Wilk. A for¢ca das correlagbes foi categorizada da seguinte forma:
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r<0,25, pouca ou nenhuma; 0,25<r<0,50, razoavel; 0,50<r<0,75, moderada a boa e;
r>0,75, boa a excelente (PORTNEY et al., 2009). Para a comparagao entre grupos, foi
utilizado o teste t de student ndo pareado ou teste de Mann-Whitney, a depender da
normalidade na distribuicdo dos dados. Um valor de p<0,05 foi interpretado como

estatisticamente significante.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados e a discussao da presente dissertagao foram apresentados no
formato de um artigo cientifico, escrito em inglés, e formatado de acordo com as
normas do periddico cientifico Cardiorespiratory Physiotherapy, Critical Care and
Rehabilitation (CPCR) (ainda sem fator de impacto ou classificacdo pelo Qualis da

CAPES; instrugdes de formatacéo do periddico estdo apresentadas no ANEXO E).
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Do generic and disease-specific quality of life measures associate similarly in

individuals with stable heart failure and individuals with stable COPD?

ABSTRACT

BACKGROUND: Individuals with heart failure (HF) present with chronic symptoms
similar to those presented by individuals with chronic obstructive pulmonary disease
(COPD). These symptoms can lead to functional limitation and worse health-related
quality of life (HRQoL), which can be assessed through generic or disease-specific
measures. AIMS: To verify the association between generic and disease-specific
measures of HRQoL in individuals with stable HF and in those with stable COPD.
METHODS: Cross-sectional study which included two groups of participants: 1)
individuals with stable HF; 2) individuals with stable COPD. The Medical Outcomes
Study 36-item Short-Form Health Survey (SF-36) questionnaire was used as the
generic measure of HRQoL answered by both groups. The disease-specific HRQoL
instruments used in this study were the Minnesota Living with Heart Failure
Questionnaire (MLHFQ) answered by individuals with HF, and the Saint George's
Respiratory Questionnaire (SGRQ) answered by individuals with COPD. All
instruments were answered during interviews by trained researchers. RESULTS: In
total, 122 participants were included (62 with HF and 60 with COPD), 49% were men
with a median age of 62 (52 — 69) years. Higher scores in the SF-36’s physical
component summary were observed in individuals with HF than in those with COPD
[45 (39 — 51) vs. 30 (25 — 36), respectively; p<0.001]. Stronger correlations were
observed between generic and disease-specific HRQoL instruments in individuals with
HF (48<r<71) when compared to the correlations observed in individuals with COPD
(33=r=57). Significant differences were found in the comparison of the SF-36’s
component summaries between groups of individuals stratified by the MLHFQ total
score (p<0.05 for all analyses), but not by the SGRQ total score. CONCLUSION: There
seems to be a stronger association between generic and disease-specific HRQoL
measures in the group of individuals with stable HF when compared to individuals with
stable COPD.

Keywords: Quality of life; Chronic obstructive pulmonary disease; Heart failure.
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INTRODUCTION

Chronic diseases place great burden upon healthcare systems (1). Among the
most common chronic diseases are heart failure (HF) and chronic obstructive
pulmonary disease (COPD). HF is a global pandemic that affected at least 26 million
people worldwide in 2010 (2), while COPD ranked the third leading cause of death
worldwide in 2019, causing 3.23 million deaths (3). Both diseases have smoking as a
common risk factor, in addition to similar signs and symptoms, such as dyspnea,
peripheral muscle weakness and exercise intolerance, which will lead to reduced
quality of life (QoL) (4,5).

The World Health Organization (WHO) defines QoL as "a human being's
perception of his position in life by considering the context of the culture and value
systems in which he lives and in relation to his goals, standards and concerns" (6).
Health-related QoL (HRQoL), in turn, encompasses aspects of overall QoL that can be
able to affect health, either physically or mentally (7). Due to systemic manifestations
caused by COPD and HF, the HRQoL of individuals with these conditions is
significantly compromised, especially in the areas of bodily functioning and vitality (6).
In addition, HRQoL has been identified as an important predictor of clinical outcomes
in these patient populations. For example, impaired HRQoL after hospital discharge
was a powerful predictor of hospital readmission and mortality in HF (7), and a predictor
of mortality in COPD (8).

HRQoL instruments have been classified as either generic, when they have
generic questions that can be used with different patient populations, or disease-
specific, when they have questions related to specific health conditions (9). Examples
of generic instruments include the Medical Outcomes Study 36-item Short-Form Health
Survey (SF-36) and the WHO QoL (WHOQOL), while examples of disease-specific
instruments include the Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ)
for individuals with HF(10), and the Saint George's Respiratory Questionnaire (SGRQ)
for individuals with respiratory diseases (11). In fact, these two instruments have been
identified as the most commonly used HRQoL instruments in these patient populations.
In a systemic review including more than 100 randomized controlled trials that

assessed QoL in HF, the MLHFQ was used in 87% of the studies, which was the most
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commonly used instrument (8). In a more recent systemic review of pulmonary
rehabilitation outcomes in individuals with COPD, the SGRQ was identified as the most
common HRQoL instrument (51% of the studies which investigated HRQoL) (9).

In individuals with HF and COPD, generic and disease-specific HRQoL
questionnaires may be differently associated with relevant clinical outcomes, such as
exacerbations/decompensations and deaths (12,13). However, it seems that no study
so far has investigated the HRQoL of individuals with HF and COPD in depth, as
assessed by generic and disease-specific instruments, to know whether these two
types of instruments associate similarly in these two patient populations. It is relevant
to compare HF and COPD populations in this study as these diseases are among the
major causes of loss of QoL and disability, in addition to the important economic impact
for individuals and their families.

The objective of this study was to verify the association between generic and
disease-specific measures of HRQoL in individuals with stable HF and in individuals
with stable COPD. We hypothesize that the magnitude of the associations will be

different between these two groups.

METHODS

Study design and sample

Cross-sectional study in which participants were recruited from the cardiac and
pulmonary outpatient clinics from the Hospital de Messejana Dr. Carlos Alberto Studart
Gomes, in Fortaleza, Ceara, Brazil, from June to August 2015. The current study
represents a sub-analysis of previous studies that aimed to investigate the association
of HRQoL with clinical outcomes in individuals with COPD or HF. These previous
studies were approved by the local ethics committee (approval numbers 1.107.111,
1.107.081, 1.086.364 and 1.064.300) and all participants provided written informed
consent.

Inclusion criteria for individuals with HF were: Age 218 years old; HF diagnosis
with functional class Il, Il or IV according to the functional classification of the New
York Heart Association — NYHA; clinical stability at the time of assessment; being under

treatment of the disease for at least 6 months; absence of dementia or cognitive
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impairment that could compromise the assessments and; provided written informed
consent. Inclusion criteria for individuals with COPD were: Age 240 years old; COPD
diagnosis with moderate-to-severe airflow limitation; clinical stability at the time of
assessment; being under treatment of the disease for at least 6 months; absence of
dementia or cognitive impairment that could compromise the assessments and;
provided written informed consent.

Exclusion criteria for both diseases were: Orthopedic, cognitive limitations or
any condition that could compromise the results of the proposed assessments;
presence of demyelinating neurological disease and/or any type of sequelae resulting
from a stroke, or withdrawal of consent. This article was presented in accordance with
the recommendations of the Strengthening the Communication of Observational
Studies in Epidemiology (STROBE) initiative (13).

Assessments

Socio-demographic and clinical data were collected, such as age, sex, and
comorbidities. Generic and disease-specific HRQoL questionnaires were administered
by trained researchers during interviews. The generic HRQoL instrument used was the
Portuguese-language version of the SF-36 (14). The SF-36 consists of 36 questions
subdivided into 8 domains: physical functioning, role physical, bodily pain, general
health, vitality, social functioning, role emotional, and mental health. These domains
can be aggregated into two component summaries: Physical Component Summary
(PCS) and Mental Component Summary (MCS), which were used for analysis in the
current study. The score for each component can range from 0 (worst) to 100 (best
HRQoL) (15). This instrument was answered by individuals with HF, as well as those
with COPD.

Additionally, individuals with HF answered the MLHFQ, which has been
validated for Brazilian Portuguese and consists of 21 questions, which evaluate
physical, socioeconomic and emotional condition (16). Eight questions have a strong
relationship with symptoms of iliness and fatigue, and represent the physical domain
of the instrument, while five other questions are strongly related to emotional issues,
and represent the emotional domain; the other questions do not fit into any of these

two domains. For each question participants were instructed to select a number from
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0 to 5, where 0 indicates no limitation and 5 indicates a very important limitation. The
final score for the MLHFQ can range from 0 to 105, with higher scores indicating worse
HRQoL (17). A cut-off point of 245 points was used to indicate poor HRQoL, as this
threshold proved to be valid when compared against other measures of disease
severity (17).

Individuals with COPD also answered the SGRQ (18,19). The SGRQ has been
translated and validated for Brazilian Portuguese (20) and consists of 50 items
subdivided into three domains: symptoms (8 items), activities (16 items) and impact
(26 items). The scores for each question are added together and a total score is
referred to as a percentage of that maximum value (0-100); lower values indicate better
HRQoL (16). In addition, limitations in daily life caused by dyspnea in this patient
population were assessed by the modified Medical Research Council scale, which was

used to characterize the sample (21).

Statistics

Data were presented as absolute and relative frequency, mean + standard
deviation (parametric data), or median (interquartile range 25-75%) (nonparametric
data). Correlations were assessed using the Pearson or Spearman's correlation
coefficient between generic and disease-specific HRQoL questionnaires, according to
the normality in data distribution, which was assessed using the Shapiro-Wilk test. The
strength of the correlations was classified as follows: r <0.25, little or none; 0.25< r
<0.50, reasonable; 0.50< r <0.75, moderate to good and; r >0.75, good to excellent
(23). In order to further investigate the association between generic and disease-
specific instruments, the scores on the generic instrument were compared between
subgroups of individuals defined according to the score on the disease-specific
measure. For these between-group comparisons, the unpaired Student's t test or
Mann-Whitney test was used, depending on the normality in data distribution. A value
of p<0.05 was interpreted as statistically significant. The analyses were performed
using SPSS 22.0 (IBM Corp., Armonk, NY, USA). GraphPad Prism 6 (GraphPad

Software, La Jolla, California, USA) was used for graphical presentations.
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RESULTS

Patient characteristics

Sociodemographic and clinical characteristics of the sample are described in
Table 1. A total of 122 individuals were included (62 individuals with HF and 60
individuals with COPD). Comorbidities were present in 53% of the total sample, with
high blood pressure and diabetes mellitus as the most frequent comorbidities. When
the two patient groups were compared, we observed that individuals with HF were
younger than those with COPD. Moreover, there was a relatively balanced sex
distribution between the two groups (Table 1).

The scores for the HRQoL instruments in each group are also shown in Table 1.
Individuals with HF had better SF-36’s PCS scores (i.e. better HRQoL in the physical

domain) than individuals with COPD, but no difference was observed for the MCS.

Table 1. Sociodemographic and clinical characteristics of individuals with heart failure
and individuals with chronic obstructive pulmonary disease. Fortaleza, Ceara, 2015.
n=122.

Characteristic Total (n=122) HF (n=62) COPD (n=60) p-value
Age, Years 62 (52 — 69) 55+ 14 66 +9 <0.001
Male, n (%) 60 (49) 35 (57) 25 (42) 0.10
Literate, n (%) 95 (78) 58 (94) 37 (38) <0.001
Comorbidities, n (%) 0.71
None 57 (47) 30 (48) 27 (45)
Hypertension 49 (40) 21 (34) 28 (47)
DM 24 (20) 12 (19) 12 (20)
Others 6 (13) 15 (24) 1(2)
mMRC score - - 2 (1-3) -
Quality of life
SF-36
PCS 37 (30-46) 45(39-51) 30(25-36) <0.001
MCS 49 (42 -57) 48 (41-55) 50 (42-57) 0.65
SGRQ - 50 + 21
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Symptoms - -
Activity - - 73 (66 — 81) -
Impact - - 45 + 16 -
Total - - 54 + 15 -
MLHFQ
Physical - 13 (7 - 27) - -
Emotional - 7(3-11) - -
Total - 35 (18 — 56) - -

Data expressed as absolute and relative frequency, or mean * standard deviation.
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; HF: heart failure; DM: diabetes mellitus;
mMRC: modified Medical Research Council scale; SF-36: Medical Outcomes Study
36 - item short form health survey; PCS: physical component summary; MCS: mental
component summary; SGRQ: Saint George's Respiratory Questionnaire; MLHFQ:
Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire.

Correlations between generic and disease-specific HRQoL measures

Correlation coefficients between the scores on the SF-36 and the scores on the
disease-specific questionnaires are shown in Tables 2 and 3. In the group of individuals
with HF, a moderate and significant negative correlation was observed between the
PCS of the SF-36 and the emotional domain of the MLHFQ (Table 2). There were also
strong and significant negative correlations with the physical and total scores of the
MLHFQ (Table 2). Regarding the MCS of the SF-36, moderate and significant negative
correlations were observed with the physical, emotional, and total scores of the
MLHFQ (Table 2). Moderate and significant negative correlations were observed
between the PCS of the SF-36 and the activities and impact domains of the SGRQ, as
well as with its total score in the group of individuals with COPD (Table 3). Regarding
the MCS of the SF-36, reasonable and significant negative correlations were observed
with the symptoms and impact domains of the SGRQ (Table 3).
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Table 2. Coefficients of correlation between generic and disease-specific measures of health-related quality of life in individuals with
heart failure. Fortaleza, Ceara, 2015. n=62.

SF36-PCS SF36-MCS MLHFQ-Physical MLHFQ-Emotional MLHFQ-Total

SF36-PCS -

SF36-MCS 0.28* -

MLHFQ-Physical -0.71* -0.63* -

MLHFQ-Emotional -0.48* -0.66* 0.69* -

MLHFQ-Total -0.71* -0.67* 0.95* 0.82* -

Data expressed as Spearman's correlation coefficient. SF-36: Medical Outcomes Study 36 - item short form health survey; PCS:

physical component summary; MCS: mental component summary; MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire. *:
p<0.05.
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Table 3. Correlation coefficients between generic and disease-specific measures of health-related quality of life in individuals with

chronic obstructive pulmonary disease. Fortaleza, Ceara, 2015. n=60.

SF36-PCS SF36-MCS SGRQ-Symptoms SGRQ-Activity = SGRQ-Impact SGRQ-Total

SF36-PCS -

SF36-MCS -0.13
SGRQ-Symptoms -0.23
SGRQ-Activity -0.57*
SGRQ-Impact -0.54*
SGRQ-Total -0.54*

-0.44*
-0.23
-0.33*
-0.36*

0.49* -
0.62* 0.72* -
0.75* 0.83* 0.95* -

Data expressed as Spearman's correlation coefficient. SF-36: Medical Outcomes Study 36 - item short form health survey; PCS:
physical component summary; MCS: mental component summary; SGRQ: Saint George's Respiratory Questionnaire. *: p<0.05.
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Between-group comparisons of HRQoL with a generic measure

Figure 1 shows the comparison of SF-36's PCS and MCS scores between
groups of individuals according to their score on the disease-specific HRQoL
questionnaires (i.e. total scores). It was observed that the PCS and MCS scores were
lower, indicating worse HRQoL, in the group of individuals with HF and worse HRQoL
by the MLHFQ. Regarding individuals with COPD, the PCS scores were worse in the
subgroup of individuals with worse HRQoL by the SGRQ, but there was no significant
difference for the MCS scores. The mean differences in the SF-36’s PCS scores
between subgroups stratified according to the disease-specific HRQoL measure were
11 points for the SGRQ, and 11 points for the MLHFQ, while the mean differences for
the the SF-36’s MCS scores were 7 points for the SGRQ, and 11 points for the MLHFQ.

<0.001
a) g B p<0.001 b) go-
[ 1 p<0.001 p=0.08
T — e —
: [ =R ==
S 404 T S
a T 8 40- _|_
2 : 1
7 & 20
0 0
o ©
B B A Ho N
O O > > o O > >
& < & & < < & &
%y &L o > ) & o o
» ¥ £ &£ . < &£ &
S 2 2 2

Figure 1. Comparisons of the PCS (Figure a) and MCS (Figure b) scores of the SF-
36 between groups of individuals with HF or COPD separated according to their
score on the disease-specific HRQoL questionnaires. Fortaleza, Ceara, 2015. n=122.

DISCUSSION
The present study investigated the association between generic and disease-

specific HRQoL measures in individuals with HF or COPD. Our results showed
stronger correlations between generic and disease-specific HRQoL measures among
individuals with HF, when compared to those observed in individuals with COPD.
Moreover, the MLHFQ was better for discriminating generic HRQoL in HF, than the

specific HRQoL questionnaire for individuals with COPD. Previous studies have
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performed similar analyzes in samples of individuals with pulmonary or cardiac
diseases, but never in the same study. We are not aware of a study that performed
such analyzes in both disease populations comparatively.

When investigating the correlation between generic and disease-specific
HRQoL questionnaires in individuals with COPD, Wilke et al. (22), observed that the
SF-36’s PCS and MCS scores were significantly correlated with the SGRQ total score
assessed at four different points in time: baseline, 4 months, 8 months, and 12 months
(r=-0.679 to -0.285; p<0.01). These correlation coefficients are slightly similar to the
ones found in our study. Interestingly, in the study by Wilke et al. (22) the correlations
between the SGRQ total score and SF-36’s PCS scores in all time points were stronger
than the correlations with SF-36's MCS scores; the same that was observed in our
study with a cross-sectional desing. Wilke et al. (22) also observed reasonable-to-good
correlations between the SGRQ total score and other generic HRQoL instruments (i.e.
EuroQol-5-Dimensions and Assessment of Quality of Life).

Although a systematic review has recommended the use of the SGRQ as a
disease-specific instrument with good sensitivity for individuals with COPD (23), a
recent study suggested that the SGRQ may not be an appropriate instrument to
measure symptom severity or activity limitations in individuals with COPD (24). Other
studies claim that disease-specific and generic HRQoL questionnaires should be used
in combination to obtain a more complete picture of the health status of individuals with
COPD (22,24).

HRQoL in subjects with HF has been extensively studied in previous studies.
Garin et al. (25) performed a systematic review to evaluate and compare data on the
conceptual model and metric properties of HF-specific HRQoL instruments. The
authors observed that the MLHFQ is by far the most used disease-specific HRQoL
instrument, which was reported in 81 articles (out of 94), followed by the Chronic Heart
Failure Questionnaire, which was reported in only 9 articles (25). The results of a
prospective study with a large sample of 1211 individuals with HF provided new
information on the responsiveness of the MLHFQ, showing that this questionnaire is
highly responsive, capturing changes in HRQoL 6 months after discharge, revealing
that all MLHFQ domains have good sensitivity to change in HF (26). The SF-36,

however, does not quantify the burden of specific symptoms or limitations, which
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makes it less sensitive to clinical changes, either over time or after a therapeutic
intervention. Its clinical interpretation is more difficult than with a disease-specific
instrument, making the MLHFQ more responsive to changes in HRQOL than the SF-
36 over time in patients with HF (27).

In a recent study by Gallagher and coworkers (28), the authors investigated the
acceptability and feasibility of implementing different HRQoL instruments (mostly
disease-specific) into HF clinics and observed a correlation coefficient of 0.68 between
the MLHFQ total score and the EQ-5D health score, a generic HRQoL measure.
Interestingly, in the review by Garin et al., the authors reported a correlation coefficient
of 0.74 between the MLHFQ total score and the physical functioning domain of the SF-
36, which is a value similar to the one found in our study for the correlation with the
SF-36’s PCS (i.e. 0.71) (25). In fact, the correlations between the MLHFQ and the SF-
36 were stronger than the ones between the latter and the SGRQ in subjects with
COPD. Combined with the fact that the MLHFQ was better for discriminating between
subjects with different scores on the SF-36, we understand that in HF, both the generic
and the disease-specific questionnaires used in this study seem to reflect in a more
similar way the individuals' HRQoL, and can be used in isolation. In individuals with
COPD, the use of the generic and disease-specific questionnaire may be necessary in
combination to allow a better picture of the HRQoL of these individuals.

Besides the relevant results of our study, ideas for new investigations can be
drawn from the current one. It would be important to investigate how the different
HRQoL instruments associate with each other in groups of individuals with COPD or
HF, in comparison with individuals with the combination of both diseases. Moreover, it
would be relevant to verify whether the associations between generic and disease-

specific instruments remain stable as the diseases progress.

Study limitations

This study has some limitations that must be considered when interpreting the
results. As this was a convenience sample, generalization of the results may be
compromised. Another limitation is the lack of data that would allow a better
characterization of the samples. Moreover, our study could have investigated more

HRQoL instruments, in order to have a better picture of the association between
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generic and disease-specific instruments. Finally, the association between these two
types of instruments was investigated in one point in time, i.e. we do not know whether
this association changes over time.

We conclude that there seems to be a stronger association between generic
and disease-specific HRQoL measures in individuals with HF, as stronger correlations
were observed in this group, and as the specific HRQoL questionnaire in this group
appears to be better for discriminating groups with different scores in the physical and
mental component summaries of the generic HRQoL questionnaire. Future studies
should consider this information when choosing the HRQoL instrument to be used in

individuals with COPD and HF, or when comparing the results from different studies.

How can the results of this study be used in clinical practice?
¢ |n HF both generic and disease-specific HRQoL questionnaires seem to reflect in a
more similar way the individual's HRQoL and can be used in isolation.
e In COPD the use of generic and disease-specific HRQoL instruments should be used

jointly to reflect more comprehensively the HRQoL of individuals with this condition.
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5 CONCLUSOES

Esse estudo comparou um dos principais instrumentos genéricos de QVRS e
instrumentos especificos para uma condigao de saude validados no Brasil e utilizados
em individuos com IC e DPOC. A avaliagdo da QVRS em cardiopatas e pneumopatas
cronicos tem sido bastante utilizada para informar a evolugado do impacto da doenca
sobre a saude dos individuos, e para decisao clinica do tratamento mais indicado, de
forma a individualizar a terapia, as necessidades de cada cliente, bem como medida
de avaliagéo de resultados apoés intervencgao terapéutica.

Concluimos que parece existir uma associagdo mais forte entre medidas de
QVRS genéricas e especificas da doenga em individuos com IC, uma vez que
correlagdes mais fortes foram observadas neste grupo, e uma vez que o questionario
especifico de QVRS usado em pacientes cardiacos pareceu ser melhor para
discriminar grupos com pontuacgdes diferentes nos resumos dos componentes fisicos
e mentais do questionario genérico. Isso sugere que, na populagéo de individuos com
IC, tanto o questionario genérico utilizado, quanto o questionario especifico, parecem
refletir de forma semelhante a QVRS dos individuos, podendo ser utilizado de forma
isolada. Ja na populagdo de individuos com DPOC, a utilizagdo do questionario
genérico e especifico pode ser necessaria em conjunto, para permitir refletir melhor a
QVRS desses individuos.
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ANEXO A - Questionario de qualidade de vida SF-36

Instrucbes: esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informagoes
nos manterao informados de como vocé se sente e quao bem vocé é capaz suas
atividades de vida diaria. Responda cada questao marcando a resposta como
indicado. Caso vocé esteja inseguro de como responder, tente fazer melhor que

puder.

1. Em geral, vocé diria que sua saude é:

excelente — 1 / muito boa -2 / boa-3 / ruim-4 / muito ruim-5

2. Comparada a um ano atras, como vocé classificaria sua saiude em geral,

agora?

- Muito melhor agora do que um ano atras — 1
- Um pouco melhor agora do que um ano atras — 2

- Quase a mesma de um ano atras — 3

- Um pouco pior agora do que um ano atras — 4

- Muito pior agora do que um ano atras — 5

3. Os seguintes itens sao sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente
durante um dia comum. Devido a sua saude, vocé tem dificuldade para fazer

estas atividades? Neste caso, quanto?

Atividades

Sim
Dificulta
muito

Sim,
Dificulta
pouco

Nao, nao
Dificulta de
modo algum.

A . atividades vigorosas, que exigem muito
esforgo, tais como correr, levantar objetos
pesados, participar te esportes arduos...

1

2

3

B . atividades moderadas, tais como mover
uma mesa, passar aspirador de po, jogar
bola, varrer a casa...

C .levantar ou carregar mantimentos

D .subir varios lances de escadas.

E .subir um lance de escada

F .curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se

G .andar mais que um quilémetro

H .andar varios quarteirbes

| . andar um quarteirdo

J .tomar banho ou vestir-se

e N N e Y Y Y YRS

NININIINININININ

WWIWWWIW|Ww|w

4. Durante as ultimas quatro semanas, vocé teve algum dos seguintes proble-
mas com o seu trabalho ou com alguma atividade diaria regular, como con-

sequéncia de sua saude fisica?

Sim | Nao

A. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho | 1 2
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ou a outras atividades?

B. Realizou menos tarefas do que gostaria? 1 2
C. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades? 1 2
D. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex.| 1 2

necessitou de um esforgo extra)?

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

Sim | Na
o)
A. Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho| 1 2
ou a ouras atividades?
B .Realizou menos do que vocé gostaria? 1 2
C. Nao trabalhou ou nao fez qualquer atividade com tanto cuidado como| 1 2
geralmente faz?

6. Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica, ou proble-
mas emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em rela-
¢ao a familia, vizinhos, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma-1/ligeiramente-2/ moderadamente-3/bastante-4/extremamente-5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas quatro semanas?
Nenhuma —1 / muito leve-2 / leve-3 / moderada-4 / grave-5 / muito grave-6

8. Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu em seu trabalho nor-
mal ( incluindo tanto o trabalho fora como dentro de casa )?
De maneira alguma-1/um pouco-2/moderadamente-3 / bastante-4 /extremamente-5

9. Estas questoes sao como vocé se sente, e como tudo tem acontecido com
vocé durante as ultimas 4 semanas. Para cada questao, de uma resposta que
mais se aproxime da maneira como voceé se sente.

Todo A Um boa | Alguma Uma Nunca
Tempo | maior | parte do | Parte | Pequena
parte | tempo do parte do

do tempo | tempo
tempo
A . quanto tempo vocé tem 1 2 3 4 5 6
se sentido cheio de vigor,
cheio de vontade, cheio de
forca?
B .quanto tempo vocé tem 1 2 3 4 5 6

se sentido uma pessoa
muito nervosa?

C .Quanto tempo vocé tem 1 2 3 4 5 6
se sentido tdo deprimido
que nada pode anima-lo?

D .Quanto tempo vocé tem 1 2 3 4 5 6
se sentido calmo ou

S7



tranquilo?

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

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

G .Quanto tempo vocé tem
se sentido esgotado?

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

| .Quanto tempo vocé tem
se sentido cansado?

10. Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou
problemas emocionais interferiram em suas atividades sociais ( como visitar

amigos, parentes, etc.)?

todo o tempo-1 / a maior parte do tempo-2 / alguma parte do tempo-3/ uma pequena

parte do tempo-4 / nenhuma parte do tempo-5

11. O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmago6es para vocé?

Definitivam | A maioria | Nao A Definiti
ente das vezes | sei maioria | vamen
verdadeiro. | verdadeir das te
o vezes falsa
falsa

A .Eu costumo adoecer um 1 2 3 4 5
pouco mais facilmente que as
outras pessoas.
B .Eu sou tao saudavel quanto 1 2 3 4 5
qualquer pessoa que conheco.
C .Eu acho que a minha saude 1 2 3 4 5
vai piorar.
D .Minha saude ¢é excelente. 1 2 3 4 5

58




Pontuagao do questionario SF-36.

Questao Pontuacao
01 1=>5.0 2=>4.4 3=>3.4 4=>2.0 5=>1.0
02 Soma normal
03 Soma normal
04 Soma normal
05 Soma normal
06 1=>5 2=>4 3=>3 4=>2 5=>1
07 1=>6 2=>5.4 3=>4.2 4=>3.1 5=.2.2 6=>1
08 Se 8=>1 e 7=>1 =====P>>>>>6
Se8=>1e7=>2a6 =====»>>>>>5
Se8=>2e7=>2a6 =====29>>>>>4
Se8=>3e7=>2a6 =====9»>>>>>3
Se8=>4e7=>2a6 =====29>>>>>2
Se8=>5e7=>2a6 =====9>>>>>1
Se a questao 7 nao foi respondida, o escore da questao 8 passa a
ser o seguinte: 1=>6.0 2=>4.75 3=>3.5 4=>2.25 5=>1.0
09 a,d,e,h, = valores contrarios (1=6 2=5 3=4 4=3 5=2 6=1)
vitalidade = a+e+g+i Saude Mental = b+c+d+f+h
10 Soma normal
11 a, ¢ = valores normais
b,d = valores contrarios (1=5 2=4 3=3 4=2 5=1)

Célculo do raw scale (0 a 100).

Questao Limites Score Range

Capacidade funcional |3 10.30 20

(atb+ct+d+e+f+g+h+

i+])
Aspectos fisicos 4 ( at+b+c+d) 4.8 4
Dor 7+8 212 10
Estado geral da saude 1+11 5.25 20
Vitalidade 9 (ate+g+i) 4.24 20
Aspectos sociais 6+10 2.10 8
Aspectos emocionais 5 (a+b+c) 3.6 3
Saude mental 9 (b+c+d+f+h ) 5.30 25
Raw Scale:
Ex: Item = (valor obtido — valor mais baixo ) x 100 21-10x 100 = 55

Variagao 0

Ex: Capacidade funcional=21

Valor mais baixo = 10
Variagao = 20

Obs: a questdao numero 2 ndo entra no calculo dos dominios. Dados perdidos: Se
responder mais de 50% = substituir o valor pela média.
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ANEXO B - Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ)

Durante o ultimo més seu problema cardiaco o impediu de viver como vocé
queria por qué...

1. | Causou inchago em seus tornozelos e pernas

2. | Obrigando vocé a sentar ou deitar para descansar durante o dia
3. | Tornando sua caminhada e subida de escadas dificil

4. | Tornando seu trabalho doméstico dificil

5. | Tornando suas saidas de casa dificil

6. | Tornando dificil dormir bem a noite

7. | Tornando seus relacionamentos ou atividades com familiares e amigos dificil
8. | Tornando seu trabalho para ganhar a vida dificil

9. | Tornando seus passatempos, esportes e diversao dificil

10. | Tornando sua atividade sexual dificil

11. | Fazendo vocé comer menos as comidas que vocé gosta

12. | Causando falta de ar

13. | Deixando vocé cansado, fadigado ou com pouca energia

14. | Obrigando vocé a ficar hospitalizado

15. | Fazendo vocé gastar dinheiro com cuidados médicos

16. | Causando a vocé efeitos colaterais das medicagoes

17. | Fazendo vocé sentir-se um peso para familiares e amigos

18. | Fazendo vocé sentir uma falta de auto controle na sua vida
19. | Fazendo vocé se preocupar

20. | Tornando dificil vocé concentrar-se ou lembrar-se das coisas
21. | Fazendo vocé sentir-se deprimido

60



ANEXO C - Questionario do Hospital Saint George na Doenga Respiratéria
(SGRQ)

Questionario do Hospital Saint George na Doenca Respirataria (SGRQ)®

* Esse questiondric fei roduzide e validodo no Brasl por Thais Costa de Souss, Josd Roberta Jardim e Paul Jones

Esle questinnarn nos ajuda o compreender ale que ponlo a sua dilienldade respiralana o periarha e alela a soa vida

MNow n nlibzamos para descohnr quins os aspecles da sma doenga gque ciosam mins problem;es.

Eslamps inleressadeos em sober o gque voed senle e nin o que os médicos, enlermeins e Bsolerapeulas acham que vocd senle.
leta alemlamenle as nslmigies.

Eselaregn ns dividas que liver.

Nan perea muiln lempo nas sunas respost s,

Parte 1

o Nas perqunlas ahaixa, assinale aqueln que melhor Wdenlifca seos problemas respiml omins nes

o O Assinale nm s quadeadn pare o5 queesides de OF a2 08:

nllimns 3 meses.

Maiaria dos Virios dias Algums Sé com Nunea
dins da na semana dias no infeccies
semana [2-4 dias) més respiratdrias

[5-7 dias)

1) durante os ultimos 3 meses tossi O O | | O
2) durante os altimos 3 meses tive catarro | (N .| .| (]
3) durante os dltimoes 3 meses tive falta de ar O O O O O
4) durante os Gltimos 3 meses tive “chiado ne peito”™ O O 2 2 O
5) Duranle os ullimos 3 meses, gquanlas veses vocé leve crises graves de problemas respiralorios:

mais de 3 3 2 1 nenhuma

O O O | a

6) Quante tempo durou a picr dessas crises?

(passe para a pergunta 7 se nde teve cises graves/

1 semana uu mais 3 ou mais dias 1 ou 2 dias menos de 1 dia

[} Ll [l A

7) Durante os dltimos 3 meses, em uma semana considerada como habitual, quantoas dizs bons [com pouces problemas respiratdrics)
vocl teve:
nenhum dia I ou 2 dias 3 ou 4 dias quase todos os dias todos os dias
O O O O O
f) Se wacd tem “chiada no pette”, ole & opior de manh@?
Miao Sim
a a
* Parte 2
+ Segio i
A) Assinale um so quadrado para descrever a sua doenga respiratoriac
E u meu maior problema Me causa muitos Me causa alguns Nio me causa nenhum
problemas problemas problema
a a a O

B] Se wocé ja teve um trabalho pago, assinale um dos quadrados:
{passe para a Segdo 2, se vocd néo trabalhal)

minha doenca respiratana me vbngow a parar de traballar O

minha daenga respiratdria interfere (oo interferia) com o men trahalho O
normal o j& me obrigon & mudar de trabalho

minha doenga respiratdria ndo afeta (ou nao afeteu) o meu trabalho o

i
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3 ¢ Scego 2

As perguntas abaixo referem-se a5 atividades que normalmente tém provocado falta de ar em voed nes tltimes dias
Assinale com um “x" no quadrado dc cada perqunta abaixo, indicando a resposta Sim ou Mo, de acordo com o scu caso:
Sim MNao
senlado/a an deiladofa O O

tomande banho ou wvestindo

caminhando dentro de casa

camimhando em terrene plano

subindo wm lance de escada

subindo adeiras

O ojojo|jo|o
O ojo|jo| o

praticando csportes on jogos que impliguem esforee fisica

¢ Segao 2

Mais alqumas perguntas scbhre a sua tesse e a sua fzlta de ar nos Gltimos dias. Assmale com um “x” no quadrade de cada pergunta abamso,
indicando a rcsposta Sim ou Mo, de acorde com o scu caso:

Sim MNao
mmimha losse me causa dor ] m|
minha [osse me ransa O
tenho falta de ar quande falo O |
tenho falta de ar quando dobro ¢ compo para frente O |
minha tosse cu falta de ar perturka meu suno [m =
[ieo exaustofa com [acilidade ] |

+ 56'*"3‘0 4

Perquntas sobre cutros efeitos causados pela sua doenga respiratoria nes altimos dias. Assinale com um “x" no quadrado de cada perqunta
abaixo, indicando a resposta S ou Mdo, de acordo com o scu caso!

=
1)
=]

Sim
minha tosse o falta de ar me defxam emvergonhadnfa em piblice O

minha docnea respiratdria & inconvenicnte para a minha familia, amigos ou vizinhos

tenho medo ou mesmo panico quando nio consigo respirar

sinto que minha deenga respiratorna escapa ao meu controle

eu ndo espere nenhuma melhora da minha doenga respiraléna

minha doengn me debiliton fisicamente, o que faz com que ea precise da ajuda de alguém

fazer exercicio & arriscado para mim

oo ojojojo|no
oo ojujufofo o

tude o gue faco parece ser um esforge muito grande

Segdo 5

Pergunlas sabre a sua medicagio. Assinale com oam “x7 no quadradn de cada pergunia abaxo, indicando a resposta Simoon Vi, de
aeorde com o seu caso:

fpasse para a Sepdo 6 se nde toma medicamenitos)

=

Sim Nio
minha medicacio nao estd me audando muito [ |
lieo envergombadefa ae lomar medicamenios em pablicn ] O
minha medicacdo me provaca ofeites colarerais desagradéveis O a
minha medicagio interfers muito com o meu diz-a-dia m] m| -
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A ¢ Sew@o b
As peruntas sequintes se referem ds atvidades que podem ser afetadas pela sua doenca wspiratdnia. Assinale com um “x™ no quadradn
de cada pergunla abaixo, indicando a resposta Sim se pele mencs uma parle da [rase comresponde ao seu caso; se ndo, assinale Ade.

5im Nao
levo muite tempo para me lavar ou me vestir a O
demore muito tempo ou ndo consigo tomar banho de chuverrs ou na banheira ] O
ande mais devagar que as outras pessocas, ou tenho que parar para descansar a O
demoro muito tempo para realizar as tarefas como o trabalho da casa, ou tenho gue parar para descansar O O
guando subo um lance de escada, vou muito devagar, ou tenhe que parar para descansal O O
se estou apressadofa ou caminho mais depressa, temho gue parar para descansar ou i1 mais devagar ] O
por causa da minha doenga respiratinia, tenho dificuldade para fazer atividades como: subir ladeiras, W] (]
carregar objetos subinde escadas, dangar
por causa da minha doenga respiratona, tenho dificuldades para fazer atividades como: canegar a O
grandes pesos, fazer “cooper”, andar muito rédpido ou nadar
por causa da minha doenca resprratima, tenho dificuldade para fazer atrvdades como: trabalho manual ] O

pesado, comrer, nadar rapido ou praticar csportes muito cansativos

+ Secdo 7
A) Assinale com um "x” no quadrado de cad

a pergunta abaixo, indicende a resposta Sier ou Wdo, para indicar outras atividades gque
i C spiratdria no sen dia-a-dia:
[nio se esqueca que Sim so se aplica ao seu caso quando vocé nio puder [oger essa alividade devido a sua doenga respiraloria).

S5im Nan
praticar csportes ou jogos que impliguem esforgo fisico a O
sair de casa para me divertir a O
sair de casa para fazer compras a O
fazer o trabalho da casa a O
sair da cama ou da cadeira a O

B) A lisla seguinle descreve uma série de oulras alividades que o seu preblema respiraldrio pode impediv vocé de realizar (vocd ndo lem
que assinalar nenhuma das atividades, pretendemos apenas lembra-lo das atividades que podem ser afetadas pela sua falta de an.
Passear @ pé ou passezr com ¢ seu cachorro
lazer o trabalho doméslico cu jardinagem

ler relaghies sexais

ir & dgreja, har on a loeais de diversiio

wair eom man tempa ou permanecer em locaic com fumaga de cigarrn

visitar a familia e os amiges ou brincar com as criangas

Par favar, eaereva qualquer outra atvidade impartante que <ua doenca respiratoria pade impedir vacd de Fazer:

C) Assinale com um “x7 somente a resposta que melhor define a forma come vocé & atetadofa pela sua doenga respiratonia:

ndo me impede de fazer menhuma das coisas que cu gostaria de Fazer a
me impede de fazer uma ou duas coises que cu gostaria de fazer a
me impede de fazer a maieria das coisas que cu gostaria de fazer a
me impede de fazer tude o que eu gostaria de farer a

Obrigado por responder ao guestionario. Antes de terminar, verifigque se vocé responden a todas as perguntas,
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ANEXO D - Pareceres de aprovacao do comité de ética

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: INVESTIGAGAD DA ADESAD AQ TRATAMENTO E DO SUPORTE SOCIAL DE
PACIEMTES COM DOENGCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

Pesquisador: Daniela Gardanc Bucharles Mont'Alverne

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 44431515.8.0000.5054

Instituicio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
Patrocinador Principal: Financiamento Prdprio

DADOS DO PARECER

MNumero do Parecer: 1.0B6.364
Data da Relatoria: 2B/05/2015

Apresentacio do Projeto:

Trata-se de um projeto de comclusdo de curso que pretende avaliar o nivel de adesdo ao tratamento dos
pacientes com DPOC, que apresentam alteracio da funcio pulmonar

e dispnéia e disfuncao dos mlsculos esqueléticos periféricos. Esses fatores levam & intolerdncia ao
exercicio e & piora progressiva do condicionamento fisico, chegando a limitar as atividades da vida didria.

lzto pode causar isolamento social, ansiedade, depressdo e dependéncia de apoio social.

Objetivo da Pesquisa:

Geral: Averiguar a adesdo ao tratamento & o suporte social de pacientes com Doenga
Pulmonar Obstrutiva Cronica.

Ezpecificos:

- Avaliar a associagio da adesdo ao tratamento e do suporte social com a qualidade de
vida.

= Avaliar a adesdo ao tratamento e o suporte social dos pacientes com DPOC quanto ao
Qénero.

- Awaliar a ades&o ao tratamento e o suporte social dos pacientes com DPOC quanto a
presenca de comorbidades.

Enderego: Rua Cel Munes de Melo, 1000

Balrro: Rodolio Tedfile CEP: &0.430-275
UF: CE Municipie: FORTALEZA
Telefone: (35)3566-8344 Fax: (85)3223-2003 E-mail: comepe@uic.br
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Contiruagio do Parecer: 1.086. 364

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e desconfortos serdo minimos, porém podera haver o risco do constrangimento em relacdo as
perguntas dos questiondrios aplicados, entretanto esses sero realizados em um ambiente propicio e sem a
presenca de nenhum outro participante.

0Os beneficios dessa pesquisa serdo indiretos, pois 0s conhecimentos em relagdo

Doenca Pulmonar Obstrutiva Crdnica e a importancia da adesdo ao tratamento e do suporte social,

possibilitam que os profissionais envolvidos no cuidado aos pacientes com DPOC tenham conhecimento das
maiores dificuldades enfrentadas por este grupo, & com isso consigam atingir a meta de melhorar cada vez
mais sua reabilitagio.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Sera realizado um estudo epidemiolégico, transversal, descritivo e analitico, com abordagem quantitativa
com pacientes portadores de doenca pulmonar obstrutiva crénica. Os participantes serfo recrutados do
ambulatédrio de DPOC insendo no setor de Reabilitago Pulmonar do Hospital Dr. Carlos Alberto Studart. A
populagio do estudo serda uma amostra de conveniéncia entre todos os pacientes em atendimento no
referido ambulatério. O calculo amostral sera baseado na estimativa de abranger 60% do total destes
pacientes. A coleta de dados sera realizada no periodo de junho a agosto de 2015, Os instrumentos de
coleta de serdo aplicados sdo: Ficha de Coleta de Dados, Questiondrio Saint George na Doenca
Respiratoria; Versdo Brasileira do Questiondrio de Qualidade de Vida (5F-36); Escala de Percepcao de
Suporte Social (EPS3) e Teste de Batalla Adaptado ao Paciente Pneumopata Crinico. Apds a coleta de
dados oz mesmos serdo analisados através da estatistica descritiva e inferencial pelo programa Statistical
Package for the Social Sciences (SP55) versdo 17.0, com nivel de significAncia de 5% (p 0.05). As varidveis
categdricas serdo analisadas pelo teste qui-guadrado e as numeéricas pelos testes parameétricos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
Foram apresentados de forma adequada: Folha de rosto, orcamento, cronograma, oficio de

encaminhamento ao CEP, termo de concordancia dos pesguisadores, TCLE e Curriculo do pesquisador.

Refez a carta de anuéncia.

Recomendacgdes:
Sem recomendagbes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Mao se aplica.

Enderego: Rua Cel Munes de Melo, 1000

Balrro: Rodolfo Tadfis CEP: 80430275
UF: CE Municipie: FORTALEZA
Telefone: (85)3368-8344 Faw (85)3223-2003 E-mall: comepeiulc.br
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Contiruagio do Parecer: 1.086. 364

Situagao do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacio da CONEP:
Mao

Consideragdes Finais a critério do CEP:
O CEP informa que a partir desta data de aprovacdo, & necessario o envio de relatdrios parciais
{anualmente). e o relatdrio final, quando do término do estudo.

FORTALEZA, 29 de Maio de 2015

Assinado por:
FERNANDO ANTOMNIO FROTA BEZERRA
(Coordenador)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesguisa: INFLUENCIA DO SUPORTE SOCIAL SOBRE A QUALIDADE DE VIDA DO PACIENTE

CARDIOMIOPATA
Pesquisador: Daniela Gardano Bucharles Mont' Alverne
Area Temitica:
Versdo: 1

CAAE: 44437015.0.0000.5054
Instituigio Proponenta: UNVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numers do Parecer: 1.064.300
Data da Relatoria: 14/0572015

Apresentacio do Projeto:

Sera realizado um estudo epidemioldgico, transversal, descritivo e analitico, com abordagem quantitativa
com pacientes portadores de cardiomiopatia. Os participantes serdo recrutados do ambulatdrio de
cardiomiopatias do Hogpital Dr. Carlog Alberto Studart. Os participantes serdo selecionados no periodo de
junho a agosto de 2015. A populagio do estudo serd uma amostra de convenigncia entre todos os pacientes
em atendimento no referido ambulatério. O calculo amostral serd baseado na estimativa de abranger 60%
do total destes pacientes. Apos a selecio, serdo aplicados os instrumentos de coleta de dados em local
reservado que facilitara a coleta das informagbes, gue sera uma sala exclusiva dentro do Setor de
Reabilitagio Pulmonar. Serdo aplicados cinco instrumentos de coleta de dados que s8o0: Ficha de Coleta de
Dados, Questiondrio de Qualidade de Vida de na Insuficiéncia Cardiaca de Minnesota; Versdo Brasileira do
Questionario de Qualidade de \ida (5F-36); Escala de Percepgdo de Suporte Social (EP55) e Teste de
Batalla Adaptado ao Paciente Cardiomiopata.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar a influgncia do suporte social sobre a qualidade de vida do paciente
cardiomiopatia.

Objetivo Secundario: Averiguar a associagdo do suporte social com a qualidade de vida e a adesdo

Enderego: Rua Cel Munes de Melo, 1000

Balrro: Rodolfo Tedfle CEP: 80.430-275
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Talefone: (35)3366-8344 Fax: (85)3223-2003 E-mall: comepeufc.br
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Continuagdo do Pameocer: 1,064, 300

ao tratamento; Avaliar a influéncia do género sobre a ades&o ao tratamento, suporte social e qualidade de
vida dos pacientes cardiomiopata.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os riscos & desconfortos serfo minimos, porém poderd haver o risco do constrangimento ao
responder os questiondrios, mas 05 mesmos serio minimizados sendo realizados em um ambiente propicio
& Sem a presenca de nenhum outro participante. Além disso, sera mantido total sigilo sobre os dados
coletados, assim como descricdo e anonimato, respeitando a autonomia de todos oz pacientes, sendo
possivel a interrupcio da pesquisa a qualquer momento.

Beneficios: Os beneficios dessa pesquisa para a populagdo de estudo serdo os conhecimentos da
Cardiomiopatia e a importancia da adesdo ao tratamento e do suporte social para uma melhor qualidade de
vida, possibilitando que os profissionais envolvidos no cuidado destes pacientes tenham exata consciéncia
das maiores dificuldades enfrentadas por este grupo, & com isso consigam atingir a meta de melhorar cada
VEeZ mais sua reabilitagdo. Através destes questiondrios poderemos pesguisar como tais aspectos se
comportam na populagao brasileira.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Sera realizado um estudo epidemioclégico, transversal, descritivo e analitico, com abordagem quantitativa
com pacientes portadores de cardiomiopatia.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatdria:
Todos os documentos foram apresentados.

Recomendacgoes:

Sem recomendaches.

Conclusdtes ou Pendéncias e Lista de Inadequacies:

Méo se aplica.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciacéo da CONEP:

Mao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

UNIVERSIDADE FEDERAL DO Plataforma
CEARA/ PROPESQ %cﬂ

Conbtiruagio do Parecer: 1.064.300

FORTALEZA, 15 de Maio de 2015

Assinado por:
FERNANDO ANTONIO FROTA BEZERRA
(Coordenador)
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HOSPITAL DE MESSEJANA

DR. CARLOS ALBERTO W
STUDART GOMES

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Institulcao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: INFLUENCIA DO SUPORTE SOCIAL SOBRE A QUALIDADE DE VIDA DO PACIENTE
CARDIOMIOPATA

Pesquisador: Daniela Gardano Bucharles Mont'Alverne

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 44437015.0.3001 5039

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.107.081
Data da Relatoria: 15/06/2015

Apresentacao do Projeto:

As cardiomiopatias sdo um grupo heterogéneo de doengas do miocardio, associadas com disfungdo
mecénica e/ou elétrica, que geralmenta apresentam hipertrofia ventricular ou dilatagdo inadequada,
daecorrentes de uma variedade de causas (BARRY ET AL., 2006). Os individuos com IC sofrem
modificacies em seu padric de vida, decorrentes dos sinaks e sintomas da doenca, taks como dor, dispnéia,
oropnéia, desconforto precordial, taquicardia, fadiga, sincope, @ edema. Além dos sintomas fisicos, existem
05 sintomas psicoldgicos como o medo, a inseguranga @ a tristeza, que pioram com o agravamento
progressivo da doenca. Essa associacdo de sintomas provoca uma reducio da capacidade funcional e
piora da qualidade de vida, @ com isso apresenta forte impacto na vida do individuo. Partanto esta pasquisa
terd como objetive avaliar a influédneia do suporte social sobre a gualidade de vida do paciante
cardiomiopatia, & terd como objelivos secundarios averiguar a associacio do suporte social eom a qualidade
de vida e a adesdio ao tratamento e avaliar a influéncia do género sobre a adesfio ao tratamento, suporte
social @ qualidade de vida dos pacientes cardiomiopatas. Para tanto sera realizado um estudo
apidemiclogico, transversal, descritivo @ analitico, com abordagem quantitativa com pacientes portadores de
cardivmiopatia. Os participantes serfo recrutados do ambulatbrio de cardiomiopatias do Hospital Dr. Carlos
Alberio Studart. Os participantes serfio

Enderega:  Av. Frai Cirlo 34BD

Bairro: Meseana CEP: 60.864-285
WF: CE Munieipia: FORTALEZA
Telefone: (B5)3101-7845 Fax: [B5)3101-7B45 E-mail: cep hmifce.gov.or
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tenham axata consciéncia das maiores dificuldades anfrentadas por este grupo, @ com iss0 consigam atingir
a mata da melhorar cada vez mais sua reabilitacio. Alravés destes guestionirios poderamos pasguisar
como tals aspecios se comportam na populacio brasileira.

Comentéarios @ Consideracbes sobre a Pesquisa:
Sara realizado um estudo apidemioldgico, tranzversal, descritive @ analitics, com abordagem guantitativa
com pacientes pofladores de cardiomiopatia.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
Todos os documentos foram apresentados.

Recomendacoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Mao se aplica.

Situacao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciacao da CONEP:

Mao

Consideracdes Finals a eritério do CEP:

Comparecer ao Comilté de Etica em Pesquisa do HM munido do parecer de aprovacio para o recabimento

do cracha do pesquisador. Uma cépia do parecer de aprovacio devera ficar arquivado no setor onde a
pesquisa se desenvolvera.

FORTALEZA, 15 de Junho de 2015

Assinado por:
Mércia Maria Sales Gongalves
{Caordenador)
Enderego:  Av. Frei Ciilo 3460
Bairre: Mesejana CEP: 80.864-285
UF: CE Municipio: FORTALEZA
Telefone: (B5i3101-7845 Fax: (B5)3101-TB45 E-mail: cap hivdes. gov b

70



HOSPITAL DE MESSEJANA

DR. CARLOS ALBERTO  ‘QRGram o
STUDART GOMES

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: INVESTIGACAO DA ADESAOQ AD TRATAMENTO E DO SUPORTE SOCIAL DE
PACIENTES COM DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA

Pesquisador: Daniela Gardano Bucharles Mont'Alverne

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 44431515.8.3001.5039

Instituigio Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
Patrocinador Principal: Financiameanto Proprio

DADOS DO PARECER

MNimero do Parecer: 1.107.111
Data da Relatoria: 150672015

Apresentacdo do Projeto:

- Os pesquisadores pretendem investigar se o pacientes portadores de Doenca Pulmonar Obstrutiva
Crénica que possuem uma melhor qualidade de vida possuem também um malhor suporte social @ uma
malhor adesdo ao tratamento. Adicionalmenta buscam estabelecer uma correlacio antre adesio ao
fratamento & o suporte social dos pacientes com DPOC e a presenca de comorbidades, como também em
relagio ao género desses pacientes.

Metodologia Proposta:

Sera realizado um estudo epidemioligico, transversal, descritivo @ analitico, com abordagem guantitativa
com pacientas portadores de doenca pulmonar obstrutiva crbnica. Os participantes serfo recrutados do
ambulatbrio de DPOC inseride no setor de Reabilitacio Pulmonar do Hospital Dr.Carlos Alberio Studart
Gomes. Os participantes serdo selecionados no periodo de junho a agosto de 2015, A populagdo do estudo
s8ra4 uma amostra de conveniéncia entre 1odos o5 pacientes em atendimento no referido ambulatdrio. O
caleulo amostral serd baseado na astimativa de abranger 60% do total destes pacientes. Apde a selecio,
sardo aplicados os instrumentos de coleta de dados am local reservado que facilitara a coleta das
informacfes, que sera uma sala exclusiva dentro da Reabilitagdo Pulmonar. Serdo aplicados cinco
instrumentos de colela de dados que sdo: Ficha de Coleta de Dados, Questionario Saint George na Doenca
Respiratoria; Versdo

Enderega: Av. Frei Cirilo 3480

Bairre: Meseana CEP: 60.864-285
UF: CE Muricipia: FORTALEZA
Telefone: (B5)3101-7T845 Fax: (B3)3101-TE4S E-mail: ocephmifce.govbe
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Continuagio do Parecer: 1.107.111

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquiza poderd ajudar no conhecimento de aspectos ndo medicamentosos que possam influenciar no
tratamento de pacientes portadores de DPOC.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Todos os termos cbrigatdrios foram apresentados de forma adequada.

Recomendacoes:

Recomandamos gue os pesquisadores substituam o termo "sujeito de pesquisa” por "participanta da
pesquisa® quando da elaboragdo do TCLE para ser aplicado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Protocolo de pesquisa sem pedéncias sicas.

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciacio da CONEP:

Mao

Consideracoes Finals a critério do CEP:

Comparecer ao Comité de Elica em Pesquisa do HM munido do parecer de aprovacio para o recebimento
do cracha do pesquisador. Uma copia do parecer de aprovacao devera ficar arguivado no sator onde a
pesquisa se desenvolvari.

FORTALEZA, 15 de Junho de 2015

Aszsinado por:

Marcia Maria Sales Goncalves
{Coordenador)
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ANEXO E - NORMAS DO PERIODICO CIENTIFICO

Cardiorespiratory Physiotherapy, Critical Care and Rehabilitation - Guidelines

and Policies (cpcrjournal.org)

Guidelines and Policies

GUIDE FOR AUTHORS

Cardiorespiratory Physiotherapy, Critical Care and Rehabilitation (CPCR) welcomes articles
written in English, in adults, paediatrics and neonates, related to cardiorespiratory
physiotherapy and/or physiotherapy in critical care (or related topics) in one the
following categories: original research, short communication, systematic review or letter
to the editor. Besides these four categories, CPCR also publishes editorials and state of
the art reviews only by invitation from the editors in chief. Case studies, study protocols

or narrative reviews will not be accepted for publication.

All manuscripts should be submitted through our website:

http://www.uel.br/revistas/uel/index.php/cpcr/about/submissions#onlineSubmissi

ons

Please read and follow carefully and thoroughly this guide’s instructions in order to avoid

any processing delays.

Authors should guarantee that submissions conform to the Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals, issued by the International Committee for
Medical Journal Editors — ICMJE (J Am Med Assoc 1997,277:927-

934; www.icmje.org/index.html). Important aspects related to the conduct and

reporting of research not specifically covered in the current guide for authors, such as the
role of authors, can be found in the ICMJE recommendations document.
Ethics in publishing

CPCR endorses the principles of the Committee of Publication Ethics (COPE), which
requests the highest standards of practice on all participants in scientific research and

publishing (www.publicationethics.org).
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Types of articles
ORIGINAL RESEARCH

The following study designs can be submitted under this section: clinical trials,
epidemiological studies, observational studies, experimental studies, qualitative studies
and economic analyses. Clinical trials must have been registered in a publicly-accessible
trials register and the registration number should be provided in the main text of the

manuscript.
SHORT COMMUNICATION

Under this section, authors can submit original research that contains preliminary

findings or represents a smaller, exploratory or pilot study.
SYSTEMATIC REVIEW

This type of article includes literature review studies which systematically search, select,
analyse and/or synthesise the literature on a specific topic, with or without including
meta-analyses as part of the results. Scoping reviews can also be submitted under this
section. Systematic reviews must have been registered in a publicly-accessible trials
register and the registration number should be provided in the main text of the
manuscript. Literature reviews that do not establish specific criteria for selecting and

analysing the literature (i.e., narrative reviews) will not be accepted.
LETTER TO THE EDITOR

Authors can submit under this section, short pieces of text that provide comments,
questions, or criticisms about articles previously published in CPCR. A letter to the editor
related to a specific article will be accepted only if received within 90 days of the
publication of the related article. When a letter to the editor is submitted, the authors of

that specific article are contacted and encouraged to provide a rebuttal, if wished.
EDITORIALS

Editorials are short pieces of text covering comments about a specific article published in

CPCR. This type of article is published only after an invitation from the editors in chief.

74



STATE OF THE ART REVIEWS

This type of article is similar to a systematic review, but should reflect the present state of
scientific development of a timely and important topic related to the scope of CPCR. This

type of article is published only after an invitation from the editors in chief.
Article preparation

In an attempt to facilitate the submission process, minimal article formatting is required
from authors when submitting their work to CPCR as an initial submission. The only
requirements requested to authors when submitting their work are the ones
presented in the table below. Further requirements presented in the paragraphs
following this table are only necessary when a revised version of the manuscript is
requested from authors. Nevertheless, authors are free to format their manuscript
according to all CPCR requirements when submitting their work as an initial submission if

they decide to do so. This might shorten the review process.

Word count limit  Word count limit Maximum Maximum Accepts online
Article type for the main for the abstract number of number of supplement?
text* figures/tables references
Original research 3000 300 6 40 Yes
Short communication 1500 No abstract 3 20 Yes
Systematic review 4500 300 6 80 Yes
Letter to the editor 1500 No abstract 2 20 No
Editorial 1500 No abstract 2 20 No
State of the art review 4500 300 6 80 Yes

* The word count limit includes from the beginning (introduction) to the end
(conclusions) of the main text, therefore excluding the abstract (when applicable),

references and other elements.
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CPCR only accepts articles written in English. Authors can use either American or British

English, but should avoid mixing these two.

CPCR does not limit the maximum number of authors, as long as all the requirements for
authorship as stated in ICMJE recommendations mentioned in this Guide for Authors

have been met.

The abstract (when applicable) should concisely provide the background for the study,
the study’s objective(s), basic procedures, main findings and conclusions under the
following headings: Background; Aims; Methods; Results; and Conclusions. These
headings should be consecutively followed and clearly identified. Authors should also
provide 3-5 keywords immediately after the abstract. These should reflect the essential
topics of the article and will be used for indexing purposes. Authors are strongly
encouraged to select the article’s keywords from the Medical Subject Headings (MeSH)

list (www.nlm.nih.gov/mesh/), but other relevant keywords can be also used, if

necessary.

All manuscripts should be submitted in the native format of the word processor used in

order to avoid problems while processing the article.

Tables should be submitted as editable text and presented next to the relevant text in the
article. They should be numbered consecutively according to their appearance in the text,
and any table notes should be presented below the table body. Shading in table cells

should be avoided.

Figures should be submitted as .jpeg or .tiff. with a minimum resolution of 300 DPI and
presented next to the relevant text in the article. They should be numbered consecutively
according to their appearance in the text. Black-and-white and/or coloured figures are
both acceptable without any charges as the manuscript will be published in electronic

version only.

We encourage authors to visit the EQUATOR Network website (www.equator-

network.org) to consult and follow appropriate guidelines for the reporting of their
study (e.g., the CONSORT guidelines for the reporting of randomized trials). A list of the

most common study designs and the related guideline are presented below:

eRandomised trials: CONSORT
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eObservational studies: STROBE
eSystematic reviews: PRISMA
eDiagnostic/prognostic studies: STARD
eQualitative research: SRQR

Online supplementary materials are materials that could not be included in the main text
due to word limit constrains but have the potential to support and/or enhance the
material presented in the main text. Examples of supplementary materials include extra
details about the methods used in the article as well as extra results, tables and figures
focusing on secondary analyses. The online supplementary materials should also be
submitted for peer review as a single file. Once the manuscript has been accepted, the
supplementary materials will be available in the website of CPCR and could be accessed

through a link provided in the main text.

Authors should adopt in their manuscript the Vancouver numbered style of referencing,
and it is their entire responsibility the accuracy of bibliographic citations. Journal titles
should be abbreviated in the references according to the List of Journals do Index

Medicus (http://www2.bg.am.poznan.pl/czasopisma/medicus.php?lang=eng).

Journal titles that are not included in this list should not be abbreviated. In case of
references with up to 6 authors, all author names should be presented. In case of
references with more than 6 authors, only the first 6 authors should be presented and
followed by “et al.”. DOl numbers should be provided along with the references when

available.
ORIGINAL RESEARCH

The main text of this type of article should be divided into Introduction, Methods, Results,
and Discussion sections. Conclusions should be presented at the end of the Discussion
section. Subheadings within each section can be used as necessary. Submissions of
clinical trials should provide the trial registration number right after the abstract. If
human subjects are involved in the study, authors should guarantee that the work has

been carried out in accordance with The Code of Ethics of the World Medical Association

(Declaration of Helsinki) for experiments involving humans (www.wma.net/policies-

post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-
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involving-human-subjects/). If the study involves animal experiments, authors should

guarantee that the work has been carried out in accordance with EU Directive
2010/63/EU for animal experiments

(ec.europa.eu/environment/chemicals/lab animals/legislation en.htm). Ethical

approval must be obtained and should be stated in the Methods section, as well as in the
Title page. The name of the institution/committee that provided the approval and the
approval number must be included. For studies with human subjects, authors should also
state in the Methods section whether all participants provided signed informed consent.
In this type of article, authors should also provide 1 to 3 bullet points (adding up to a
maximum of 60 words in total) at the end of the main text (after the conclusion)
answering the question “"How can the results of this study be used in clinical practice?”.

This piece of text is intended to help knowledge translation in clinical practice.
SHORT COMMUNICATION

The manuscripts submitted to this section should follow the same instructions provided
for the original research type of article; except for the subheadings and the short piece of

text for knowledge translation.
SYSTEMATIC REVIEW

The main text of this type of article should be divided into Introduction, Methods, Results,
and Discussion sections. Conclusions should be presented at the end of the Discussion
section. Subheadings within each section can be used as necessary. Systematic reviews
must have been registered in a publicly-accessible trials register and the registration
number should be provided in the main text of the manuscript right after the abstract. In
this type of article, authors should also provide 1 to 3 bullet points (adding up to a
maximum of 60 words in total) at the end of the main text (after the conclusion)
answering the question "How can the results of this study be used in clinical practice?”.

This piece of text is intended to help knowledge translation in clinical practice.
LETTER TO THE EDITOR

The main text of this type of article should be presented as one piece of text without
headings or subheadings. The main instructions for this type of article are presented in

the table provided in the section "Article Preparation” of this Guide for Authors.
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EDITORIALS

The main text of this type of article should be presented as one piece of text without
headings or subheadings. The main instructions for this type of article are presented in

the table provided in the section "Article Preparation” of this Guide for Authors.
STATE OF THE ART REVIEWS

The manuscripts submitted to this section should follow the same instructions provided

for the systematic review type of article.

Submissions items and checklist

Authors should submit the following items as separate files: cover letter, title page,
manuscript file, online supplementary materials (when applicable), and ICMJE disclosure
forms for each author (available here). ICMJE disclosure forms must be submitted even if
there are no conflicts of interest. A filled sample of the ICMJE disclosure form can be
accessed here. *If you are unable to access the content of the forms above, please refer
to the ICMJE guidelines.

Submission of manuscripts revised by the authors should be accompanied by a point-by-
point reply to reviewers’ comments and by a revised version of the manuscript file. If the
manuscript includes previously published materials (e.g., illustrations), formal permission

to reproduce these materials should be provided.
COVER LETTER

A cover letter is required for submission. Authors must state that the manuscript or parts
of it have not been and will not be submitted elsewhere for publication. A full statement
about previous submissions and reports that might be regarded as redundant publication
must be provided. Manuscripts including secondary analysis of previously published data
should acknowledge the previously published work while providing the related
references. This piece of information should also be present in the main text of the

manuscript.

Furthermore, it must be stated in the cover letter that the manuscript has been seen and
approved by all authors, that the requirements for authorship as stated in ICMJE
recommendations mentioned earlier in this page have been met, as well as that each

author believes that the manuscript represents honest work. Authors should also state in
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the cover letter that all authors transfer the manuscript’s copyright to CPCR once the

manuscript is accepted for publication.

Authors are also encouraged to provide in their cover letter a list of at least two potential
reviewers for their manuscript with contact information (i.e., institution and e-mail
address). They can also provide a list of non-preferred reviewers, if necessary, but the
reasons for this should be provided. This is classified information and will not have any

influence in the review process.

The cover letter should be signed by the author responsible for submitting the

manuscript, who takes full responsibility for all the information provided.
TITLE PAGE

Authors should provide in the title page the article title (up to 200 characters with
spaces), short title (up to 80 characters with spaces), authors’ name, affiliation and email
address, authors’ conflict of interest declaration, authors’ contribution to the manuscript,
word count (main text and abstract, if applicable) and the number of tables and figures.
Authors are strongly encouraged to keep in their native language the name of the
institution they are affiliated to, unless instructed differently by their institutions. Authors
should state 'Conflicts of Interest: None' if there are no conflicts of interest to declare.
Examples of contributions to the manuscript roles include: Conceptualization of the
study; Data acquisition, supervision, analysis and/or interpretation; Funding acquisition
and; Writing, revising and/or editing the manuscript. When applicable, it should be also
provided any disclaimers, acknowledgements, sources of support (and their role), and
ethical approval. Finally, the title page should also contain the authors’ Open Researcher
and Contributor Identification (ORCID) (for details, please visit orcid.org) and the

corresponding authors’ affiliation, postal address, telephone number and e-mail address.
MANUSCRIPT FILE

The article manuscript file should include the article title, abstract (when required), main
text (including tables and figures with their legends) and references. The review process is
blinded, and therefore authors should guarantee that the entire manuscript file is free of
any author identification. Once the manuscript has been sent back to authors for revision,
authors should include a revised version of the manuscript file during the resubmission

process.
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ONLINE SUPPLEMENTARY MATERIALS

The content of the online supplementary materials files may vary according to the type of
article. The information provided in this item should be presented in a single file, in the

same order of their presentation in the main text of the manuscript.
ICMJE DISCLOSURE FORM

CPCR endorses the ICMJE recommendations for conflicts of interest. All authors are

requested to fill out the ICMJE Form for Disclosure of Potential Conflicts of Interest.

POINT-BY-POINT REPLY

Once the manuscript has been sent back to authors for revision, during the resubmission
process authors should also provide as a separate file a point-by-point reply document
addressing each of the comments raised by the reviewers and/or editors. This document
should be submitted together with all the requested items for submission. A revised

version of the manuscript file should be also provided.
CHECKLIST

Authors should guarantee that the following items are present as separate files when

submitting their manuscript:

eCover letter

eTitle page

eManuscript file

eSupplementary materials (if applicable)

¢|CMJE disclosure forms

ePoint-by-point reply to reviewers and editors (if applicable)

All the requested information for each of these items should be provided as stated in
earlier paragraphs. Moreover, authors should also ensure that the manuscript has been
checked for spelling and grammar, that references are in the correct format and all
citations mentioned in the text have corresponding references in the list at the end of the
manuscript, and vice versa, and that permission has been obtained for the use of
copyrighted material (if applicable).
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Copyright

Copyright of accepted manuscripts should be transferred to CPCR in the cover letter.
Individuals who intend to use the manuscripts published in CPCR for non-academic

and/or commercial purposes should contact the Editorial Office for formal permission.
Fees and open access

CPCR requests no charges for manuscript processing and/or publication. Open access is

provided to all accepted manuscripts.
Reviewing process and publication

Once the manuscript has been submitted to CPCR, the editors in chief will assess its
suitability to the journal taking into account the journal’s scope and the potential interest
by the journal’s readers. Editors in chief will either reject the manuscript if they think the
manuscript is not suitable to CPCR, or send it for formatting and plagiarism evaluation it
they think the manuscript should be reviewed. If there are any formatting and/or
plagiarism issues, the manuscript will be sent back to authors for corrections. Once the
manuscript has no formatting and plagiarism issues, editors in chief will select one
associate editor to be in charge for the review process. This associate editor will then
select at least two blinded reviewers to review the manuscript independently. These
reviewers are requested to send their comments about the manuscript to the associate
editor in up to 4 weeks. Once the associated editor has the reviewers’ comments,
together with one of the editors in chief he/she will decide if the reviewers’ comments
should be sent to the authors for amendments, or if the manuscript should be rejected,
or if a third reviewer should be invited. In the first case, authors will have up to 3 weeks to
submit a revised version of the manuscript (more time can be requested from authors if
necessary). Once the manuscript is accepted, it will be made available in the CPCR

website taking into account the continuous publication model adopted by this journal.

Manuscripts will be revised using a plagiarism programme. If any form of scientific
misconduct is identified, the corresponding author will be contacted and requested to
provide explanations. Other authors and/or the authors’ institutions might be contacted
as well, if necessary. Please visit the COPE website and ICMJE recommendations
mentioned earlier in this page for details on scientific misconduct. Manuscripts will be

published in an electronic version only.
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Language editing services

Authors are strongly encouraged to have their manuscript translated and/or revised by a
professional who works with English language writing before submission. At the moment,
CPCR does not work in partnership with any language and editing company, and

therefore no contacts or recommendations are provided to the authors.

Other important issues

Change of authorship is not advised, but is possible only after a plausible explanation is
provided to the editors in chief and if the manuscript has not been accepted for

publication.

If authors have uncertainty about any other important issue not covered in the current

page, they are strongly encouraged to contact the editorial office for details.

Contact information

Any queries should be directed to the Editorial Office: editorialoffice@cpcrjournal.org

Last updated 18th November 2020.
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