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RESUMO

Objetivo: Realizar a adaptacdo cultural de um questionario que avalia as per-
cepgOes dos pacientes sobre o dispositivo cardiaco artificial, as preocupacgées
técnicas e as necessidades individuais apds o implante de marca-passo ou
cardioversor desfibrilador implantavel. Método: Estudo observacional, trans-
versal, que percorreu as etapas de traducdo do questionario para a lingua
portuguesa falada no Brasil, avaliado pelo comité de juizes, para obtengdo da
primeira versdo consensual em portugués falado e escrito no Brasil e avaliacdo
com a populacdo-alvo. O questionario € composto por 23 questdes que avaliam
diferentes aspectos na vida do paciente sobre o dispositivo implantado. Resul-
tados: Os dados foram coletados entre os meses de fevereiro e junho de 2022
e participaram 30 pacientes com marca-passo e 32 com cardioversor desfibri-
lador implantavel. Na avaliacdo semantica, 60 (96,8%) pacientes responderam
que “ndo gostaria de mudar alguma coisa no questionario”. Conclusdo: O
Questionario de percepcodes de pacientes sobre dispositivo cardiaco artificial se
encontra adaptado culturalmente para o uso no Brasil.

Descritores: Coracgdo Auxiliar; Enfermagem Perioperatéria; Percepgao.

ABSTRACT

Objective: To culturally adapt a questionnaire that evaluates patients’ per-
ceptions of the artificial heart device, technical concerns, and individual needs
after a pacemaker implant or implantable cardioverter defibrillator. Method:
Observational, cross-sectional study that covered the stages of translation of
the questionnaire into spoken and written Brazilian Portuguese, evaluated by a
committee of judges to obtain the first consensual version in spoken and writ-
ten Portuguese in Brazil and evaluated with the target population. The ques-
tionnaire consists of 23 questions that assess different aspects of the patient’s
life regarding the implanted device. Results: Data were collected between
February and June 2022, and 30 patients with pacemakers and 32 with im-
plantable cardioverter defibrillators participated in the study. In the semantic
validation, 60 (96.8%) patients answered that they “would not like to change
anything in the questionnaire”. Conclusion: The questionnaire on patient per-
ceptions of artificial heart devices has been culturally adapted for use in Brazil.
Descriptors: Heart-Assist Devices; Perioperative Nursing; Perception.

INTRODUCAO

As doengas crbnicas nao transmissiveis sdo um conjunto de doencas
que acometem milhares de pessoas. Em 2019, a mortalidade geral
chegou a 74% do total de dbitos no Brasil, sendo que, em 2017, mais
de 41% foram prematuras (menores de 60 anos). Entre os grupos
mais prevalentes, estdo as doencas cardiovasculares (DCV)®,

Com relacdo as DCV, a Organizacao Mundial da Saude emitiu o rela-
torio de classificagdo de mortes e incapacidade entre os anos 2000 e
2019 e evidenciou que as incidéncias das DCV quadriplicaram, passan-
do a liderar o grupo de DCNT e a representar 16% do total de mortes
por todas as causas no mundo®,
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No Brasil, no ano de 2019, as DCNT ocuparam
o primeiro lugar em nimero de dbitos por capi-
tulos da Classificacdo Estatistica Internacional de
Doengas e Problemas Relacionados com a Saude
(CID)-10. Nas faixas etarias acima de 50 anos, as
principais causas de 6bito em 2019 foram, em pri-
meiro lugar, as doengas do aparelho circulatdrio®.
Quanto as arritmias cardiacas, de acordo com
a Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas,
o Brasil possui mais de 20 milhdes de pesso-
as com essas afeccles, culminando em mais de
320 mil mortes subitas/ano®.

As cirurgias para implante de marca-passo
(MCP) e cardioversor desfibrilador implantavel
(CDI) tém aumentado nos ultimos anos, e com
isso, a incidéncia do numero de complicacdes,
tanto de ordem fisica quanto emocional®.
Apods o implante do MCP, o individuo pode pas-
sar a conviver com as interferéncias inerentes do
proprio dispositivo. Essas interferéncias sdo de-
nominadas como ambientais e sdo divididas dida-
ticamente em interferéncias do ambiente domés-
tico, do ambiente social, do ambiente profissional
e do ambiente hospitalar. Além disso, podem ser
observadas com maior frequéncia em aparelhos
mais antigos. Atualmente, os aparelhos tendem
a ser muito confidveis; entretanto, algumas si-
tuacdes podem interferir no seu desempenho,
como, por exemplo, deflagracdo nao apropriada,
perda da deflagracdo do estimulo, reversdo do
gerador para o modo de funcionamento assincro-
no, aceleracdo indevida e mudanca inadequada
de programacao. Tais interferéncias podem de-
sencadear tanto disfungdes reversiveis quanto
disfuncdes permanentes, além de arritmias car-
diacas e alteracdo da juncdo eletrodo-coragao®®.
Mesmo na presenca dessas intercorréncias, é
esperado que o uso do MCP nao acarrete res-
tricoes nos aspectos fisicos e sociais dos indivi-
duos. Entretanto, a falta de familiaridade com
esses aspectos, a falta de conhecimento acerca
da doenca cardiaca de base e do proprio dispo-
sitivo cardiaco artificial podem provocar restri-
¢oes que ndo sdo necessarias ao cotidiano des-
sas pessoas, podendo acarretar uma piora na
qualidade de vida desses individuos®,

Ja o individuo com CDI podera vivenciar situ-
acdes consideradas negativas, desde o diag-
nostico da condicdo cardiaca com indicagdo de
implantagdo do dispositivo até situacdes estres-
santes como a experiéncia de parada cardior-
respiratoria recuperada, de sentir os choques
emitidos pelo CDI, as longas internagdes, recor-
réncia de arritmias cardiacas que podem levar
ao Obito e a incerteza com relagdo ao futuro®.

Considerando os aspectos emocionais ine-
rentes a dependéncia de um dispositivo car-
diaco artificial, pesquisadores alemaes® de-
senvolveram uma pesquisa com o objetivo
de avaliar possiveis diferengas na adaptagdo
psicossocial, qualidade de vida e incidéncia
de desordens afetivas em pessoas com MCP
e CDI. Para a realizacao do estudo, os auto-
res criaram um questiondrio com o objetivo
de avaliar a percepcdo do paciente em relacao
ao uso do dispositivo. Foram elaboradas 23
guestbes pela equipe médica, com base nas
vivéncias clinicas dos profissionais no trata-
mento de pessoas com MCP e CDI. As ques-
t0es sdo aplicaveis para portadores dos dois
tipos de dispositivos e avaliam os diferentes
aspectos da presenga do dispositivo na vida
destas pessoas, tais como: percepcao do dis-
positivo, preocupacdes de ordem técnica do
funcionamento do dispositivo e as necessida-
des individuais de seus portadores.

Diante do exposto, considera-se importante
para a pratica clinica reconhecer quao relevan-
te sdo os relatos sobre a saude dos individu-
os com dispositivos cardiacos artificiais, pois a
avaliacdo da percepcao da pessoa sobre a sua
saulde, a sua qualidade de vida ou o seu es-
tado funcional podem revelar os impactos do
tratamento cirdrgico, bem como o tratamento a
longo prazo®.

Assim, o objetivo do estudo foi realizar a adap-
tacdo cultural do referido questionario para uso
em brasileiros que utilizam MCP e CDI.

METODO

Trata-se de um estudo observacional, trans-
versal para adaptacdo cultural de instrumento.
Para a elaboragao do artigo foram utilizados os
critérios estabelecidos no Strengthening the
Reporting of Observational Studies in Epidemio-
logy (STROBE).

A autorizacdo para adaptacao cultural e utili-
zacdo do questionario foi concedida pelo autor
principal, Professor Firat Duru, via correio ele-
tronico, em outubro de 2020.

O projeto de pesquisa foi elaborado de acordo
com os preceitos éticos da Resolucdo do Con-
selho Nacional de Salude n.466 de 12 dezembro
de 2012 e Resolucdo do Conselho Nacional da
Salude n.510 de 7 de abril de 2016, foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Es-
cola de Enfermagem de Ribeirdo Preto (EERP)
da Universidade de Sao Paulo (USP), Pare-
cer Institucional numero: 4.667.556 (CAAE:
45078720.3.0000.5393).
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As etapas do processo de adaptacgao cultural fo-
ram embasadas na literatura internacional0-12
e utilizadas no Brasil®31%,

A etapas percorridas foram traducdo do ques-
tionario para a lingua portuguesa falada no Bra-
sil, avaliacdo pelo comité de juizes, obtencao
da primeira versdo consensual em portugués
falado e escrito no Brasil e avaliagdo com a po-
pulagdo-alvo.

Para a etapa de traducdo, foram contratados
dois tradutores independentes, brasileiros e
com conhecimento da lingua inglesa. Foram de-
nominados “Tradutor 1” e “Tradutor 2” e apenas
um deles conhecia o objetivo do estudo. A pri-
meira versdo consensual em portugués falado e
escrito no Brasil foi obtida apos a realizacdo da
avaliagcdo das “versdes traduzidas 1 e 2" pelo
comité de juizes.

Nesta etapa, foram apresentadas para um co-
mité de juizes as duas versoes traduzidas para
o portugués falado e escrito no Brasil e a versao
original em inglés. Participaram cinco juizes, to-
dos enfermeiros e, no minimo, com doutorado
finalizado, com expertise na tematica, no mé-
todo, com dominio das linguas portuguesa e
inglesa. Esta avaliacao foi realizada via Google
Meet, em dezembro de 2021, com a participa-
cao de todos os experts e pesquisadores. A reu-
nido foi organizada pela pesquisadora principal.
Para que cada questdo fosse considerada como
sendo adequadamente traduzida e adaptada
para uso no Brasil, foi estabelecida concordan-
cia de 80% entre os juizes®®,

No inicio da reunido, a pesquisadora informou os
objetivos do estudo. Na sequéncia, a pesquisa-
dora principal fez a leitura de todas as informa-
¢oes do questionario, as questdes e opgodes de
resposta. Eram comparadas, simultaneamente,
a redacdo da versdo original e das duas tradu-
cOes para o portugués falado e escrito no Brasil.
Quando a concordéancia entre, no minimo, qua-
tro dos cinco juizes ndo era obtida, uma melhor
traducdo/adequacdo da redacao da questdo era
discutida até se obter a versdo final. Ao térmi-
no, obteve-se a primeira versao consensual do
questionario em portugués falado e escrito no
Brasil.-

Posteriormente, foi realizada a avaliacdo se-
mantica do material traduzido, com o objetivo
de verificar potenciais problemas relacionados a
compreensdo das perguntas e de suas respos-
tas para a populagéo alvo.

Esta etapa foi realizada seguindo o método DI-
SABKIDS adaptado para o Brasil pelo Grupo de
Estudos sobre Medidas em Saude (GPEMSA -
CNPq) e seguiu os seguintes passos: a) apli-
cacao da primeira versao consensual em por-
tugués falado e escrito no Brasil em todos os
participantes, b) aplicacdo do “Formulario de
Avaliagdo Semantica - impressdes gerais” em
todos os pacientes e c) aplicagdo do “Formulario
de Avaliagdo Semantica — especifico”, de acor-
do com a designacao dos grupos dos pacientes,
conforme apresentado na Tabela 105 17-1®, Res-
salta-se que a coleta de dados se deu por meio
de entrevistas com os participantes.

Tabela 1 -Distribuicdo de participantes para a avaliacdo do “Formulario de Avaliacdo Semantica - especifico”,
segundo sexo e questdes do Questionario de percepcdo sobre dispositivos cardiacos (n=62). Ribeirdo Preto, SP,

Brasil, 2022
Subconjunto de questdes do questionario de Sexo
percepcao de dispositivos cardiacos Feminino Masculino
Questdes MCP* CDI** MCP* CDI**
1-5 3 4 3 4
6-10 3 3 3 3
11 - 15 3 3 3 3
16 - 20 3 3 3 3
21 - 23 3 3 3 3
Total 15 16 15 16

MCP* - Marca-passo; CDI** - cardioversor desfibrilador implantavel.
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De acordo com o manual DISABKIDS, o pes-
quisador pode elencar subconjuntos para sub-
sidiar a aplicagdo do “Formulario de Avaliagao
Semaéntica - especifico”. No presente estudo,
elencamos o sexo do participante, uma vez que
em pesquisas anteriores, foi encontrado que
mulheres com MCP apresentaram piores avalia-
coes da qualidade de vida relacionada a saude
guando comparadas com homens®®, Além dis-
so, em outro estudo, mulheres com CDI apre-
sentaram mais sintomas de ansiedade e de de-
pressao quando comparadas com os homens
com o mesmo dispositivo®?,

Ainda nessa etapa, as questbes do questionario
foram agrupadas da seguinte maneira: ques-
toes 1 a 5; questdes 6 a 10; questdes 11 a 15;
questdes 16 a 20 e questdes 21 a 23. Responde-
ram ao questionario especifico 30 pacientes com
MCP (15 mulheres e 15 homens) e 32 pacientes
com CDI (16 mulheres e 16 homens), ressal-
tando que cada trés pacientes avaliaram apenas
as questdes do questionario de percepgoes de-
signadas pelos pesquisadores*®> 718 (Tabela 1).
Os dados para a avaliagdo semantica foram co-
letados de pacientes atendidos em dois ambu-
latorios de arritmias de um hospital universita-
rio do interior paulista.

Os critérios de inclusdo dessa etapa foram: ter
18 anos ou mais, ser portador de MCP ou CDI.
Os critérios de exclusdo eram: sintomas e sinais
de descompensacdo clinica (dispneia, arritmia
com sintomatologia, presenca de choque) no
dia da entrevista e a presenca de desorientacao
quanto ao tempo, espaco e pessoa. Para este
segundo critério eram excluidos aqueles que er-
raram ou ndo souberam responder trés ou mais
das seguintes questdes: “Qual a data de hoje?”,
"“Qual a sua idade?”, "Em que dia da semana
estamos?”, “"Qual o nome do local em que esta-
mos nesse momento?”, “"Qual o seu home com-
pleto?” e *Qual o nome da cidade em que vocé
nasceu?”(y,

Foram coletadas as varidveis sociodemografi-
cas e clinicas para caracterizagdo da amostra:
data da entrevista, data de nascimento, data
do implante do dispositivo, sexo, presenga de
companheiro, escolaridade, situagdo profissio-
nal, renda mensal familiar, tipo de dispositivo e
diagndsticos médicos. Para o calculo da idade,
a data de nascimento foi subtraida da data da
entrevista. Para o calculo do tempo de implante
do dispositivo, a data do implante foi subtraida
da data da entrevista.

Para embasar a tomada de decisdo de alteragao
ou nao das questdes elencadas pelos partici-

pantes da pesquisa, apds a etapa de avaliagdo
semantica, as questdes foram alteradas quando
mais de 90% dos pacientes solicitaram/sugeri-
ram a mesma alteragao.

O questionario de avaliagdo das percepgdes dos
pacientes sobre o dispositivo cardiaco artificial
foi elaborado por pesquisadores alemdes®. O
questionario € composto por 23 perguntas apli-
caveis tanto para pacientes com MCP quanto
para pacientes com CDI e teve como objetivo
avaliar diferentes aspectos do dispositivo im-
plantado, como, por exemplo, percepgdes do
dispositivo, técnicas, preocupacdes e necessi-
dades individuais dos pacientes. As perguntas
elencadas no questionario foram desenvolvidas
pela equipe clinica, com base em suas expe-
riéncias anteriores de trabalho com pacientes
com dispositivos implantados.

Ressalta-se que, embora a nacionalidade dos
pesquisadores seja alemd, o questionario foi
desenvolvido na lingua inglesa. As opgdes de
resposta das 23 perguntas diferem entre si. Os
resultados sdo obtidos por meio de frequéncia
simples e porcentagem de resposta as ques-
toes. Nao ha um escore a ser calculado®.

Para a validacao do banco de dados, as vari-
aveis foram inseridas no programa Office Ex-
cel 2010. A digitacdo dos dados foi realizada
duas vezes, em planilhas distintas. Apds a va-
lidacdo do banco, este foi transportado para o
Programa IBM SPSS versdo 24.0 para Windows
(SPSS, Inc., Chicago, IL, USA). Foram realiza-
das analises descritivas das variaveis do estu-
do, de frequéncia simples e porcentagem para
varidveis qualitativas, e andlises de tendéncia
central (média e mediana) e dispersao (desvio
padrdo) para as variaveis numeéricas.

RESULTADOS

Tradugdo e obtencdo das duas versdes do
questionario e a primeira versao consensu-
al em portugués falado e escrito no Brasil
A tradugdo do questionario® foi realizada por
dois tradutores distintos e independentes e
apresentou diferenga entre algumas ques-
toes. Na reunido com os juizes foram reali-
zadas as comparagdes entre as “versdes tra-
duzidas 1 e 2” do questionario com a versdo
original em inglés. Nesta fase, objetivou-se
buscar um consenso entre as tradugdes, man-
tendo o mesmo significado de cada item ou
palavra, ou o mais préoximo possivel da versao
original, empregando termos do contexto da
cultura brasileira.
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Na Figura 1 estdo apresentadas as questdes da
versdo original do questionario, as “versoes tra-
duzidas 1 e 2" e a primeira versao consensual
em portugués falado e escrito no Brasil. As dife-
rentes palavras nas tradugdes estdo destacadas
em negrito. Algumas questdes da versao 1 e 2
foram escolhidas entre aqueles que apresenta-
ram o melhor significado comparados a versao
original para a construcdo da versao consen-

sual final. A primeira versao final consensual
em portugués falado e escrito no Brasil possui
questdes mescladas das duas versodes traduzi-
das, bem como algumas acrescentadas, uma
vez que foi revisada pelos juizes por meio da
discussao em conjunto sobre qual seria a tra-
ducdo mais adequada de determinada questdo
para a construcdo da primeira versao consensu-
al em portugués falado e escrito no Brasil.

Figura 1 — Apresentacdo da versao original do questionario, das versdes traduzidas 1 e 2 e da primeira versao
consensual em portugués falado e escrito no Brasil. Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2022

Versao Original (Inglés)

Versao em Portugués 1

Versao em Portugués 2

Primeira versao
consensual
em portugués

Specially designed

Adaptacdo de questionario
de avaliagdo das

Questionario de
avaliacao das percepgodes

¢ None
e To some degree
¢ Considerably
e Very much

- Nenhuma
- Em certa medida
Consideravelmente
- Muito

- Nenhum pouco

- Até certo ponto

Consideravelmente
- Muito

Titulo | questionnaire used in the percepgdes de pacientes de pacientes sobre
study sobre dispositivos dispositivos cardiacos
cardiacos implantaveis. implantaveis
Até que ponto vocé Até que p_o_nto vocé Até que p_onto vocé
- se sente fisicamente se sente fisicamente
To what extent do you se sente fisicamente o A
. - f P debilitado pelo aparelho | prejudicado pelo aparelho
feel physically impaired prejudicado pelo - !
! . ] PR implantado (marca-passo, | implantado (marca-passo,
by the implanted device dispositivo implantado oo SN
- desfibrilador)? desfibrilador)?
(pacemaker, defibrillator)? (marca-passo,
ibri ?
1 .o _ desfibrilador)? () N3o me sinto
0 impairment . = -
L h - i iAo - Nenhuma debilitacao prejudicado
e Limited impairment - Nenhuma deficiéncia - Pouca debilitacao () Um pouco prejudicado
» Considerable impairment - Deficiéncia limitada - Debilitacio consigerével 0O MEitgc rg'uélijcac(j:?)
e Disabling impairment - Deficiéncia consideravel B Degbilita 30 O Totalmentpe Jre'udicado/
- Deficiéncia incapacitante . rag . prej
incapacitante incapacitado
. Com que frequéncia Com que frequéncia vocé | Com que frequéncia vocé
Hg\tl)vozfttttar:]edi%qy?:nttzgk vocé pensa sobre o pensa no aparelho _ peénsa no seu aparelho
devi E dispositivo implantado? implantado? implantado (marca-passo,
evice: desfibrilador)?*
2
y Nev_er - Nunca - Nunca () Nunca
e Sometimes A \
- Algumas vezes - As vezes () As vezes
e Several days a week rios di rios di - .
« Every day - Varios dias por semana - Varios dias por semana () Vérios dias por semana
- Todos os dias - Todos os dias () Todos os dias
. Voce se sen_tl_u deprimido Vocé se sentiu deprimido Vocé se sentiu deprimido
Did you feel depressed quando foi informado . o
. . quando foi informado quando foi informado sobre
when you were informed sobre a necessidade - - .
. . sobre a necessidade do | a necessidade do implante
about the necessity of a de implantar um N
- ; . ot implante do aparelho? | do aparelho (marca-passo/
3 device implantation? dispositivo? desfibrilador)?*
e No . esfi rlaNor).
~ - Nao () Néo
* Yes, to some degree - Nao . . .
h . . - Sim, até certo ponto () Sim, um pouco
* Yes, considerably - Sim, em certa medida | Sim, consideravelmente | () Sim, mais do que pouco
e Yes, very much - Sim, consideravelmente " Sim. muito (’) Sim mﬂito P
- Sim, muito ! !
Desde o implante do
. ~ Desde o implante, aparelho (marca-passo/
Since implantation, to what D,esde a |mplantagao,l até que ponto vocé desfibrilador), até que
. ate que ponto voce esta ~
extent are you preoccupied se preocupa com sua ponto vocé se preocupa
) L preocupado com sua = Y T
with your heart condition? S s condigao cardiaca? com sua condigao
condigao cardiaca? ,
4 cardiaca?

( ) Nao me preocupo
( ) Me preocupo um pouco
() Me preocupo mais do
que um pouco
() Me preocupo muito

ONLINE BRAZILIAN JOURNAL OF NURSING, 23:€20246724

Pagina | 5




Beltrami D, Tonetto PPF de A, Maier SR de O, Santos CB dos, Dantas RAS, Dessotte CAM

https://doi.org/10.17665/1676-4285.20246739

Did the implanted device
change your image of your

O dispositivo implantado
arriscou sua imagem de

O aparelho implantado
mudou sua imagem de

O aparelho implantado
(marca-passo/
desfibrilador) mudou a

5 body? seu corpo? seu corpo? imagem que vocé tinha do
seu corpo?
e Yes - Sim - Sim
* No - N&o - N&o () Sim
() Nao
Até que ponto as
mudangas visiveis no
To what extent do the Até que ponto as Até que ponto as local do implante do
visible changes at the mudangas visiveis no mudangas visiveis no local aparelho (marca-passo/
implantation site disturb local da implantacdao o | do implante incomodam | desfibrilador) incomodam
you? perturbam? vocé? vOoCé?
6
¢ Does not disturb - Ndo perturba - N3o incomodam () Ndo me incomodam
e To some degree - Em certa medida - Até certo ponto () Me incomodam um
¢ Considerably - Consideravelmente - Consideravelmente pouco
e VVery much - Muito - Muito () Me incomodam mais do
que um pouco
( ) Me incomodam muito
O aparelho implantado
(marca-passo/
. . O dispositivo implantado O aparelho implantado desfibrilador) incomoda
Does the implanted device o perturba na vida incomoda vocé em sua vocé em sua vida didria?
disturb you in da||y life? diéria? vida diéria?
7 « No () Ndo me incomoda
. - Nao - Néo () Sim, me incomoda um
* Yes, a little - Sim, um pouco - Sim, um pouco ouco
¢ Yes, considerably . s ump . , ump . pou .
- Sim, consideravelmente - Sim, consideravelmente | ( ) Sim, me incomoda mais
¢ Yes, very much . - . -
- Sim, muito - Sim, muito do que um pouco
() Sim, me incomoda
muito
O aparelho implantado
(marca-passo/
Does the implanted device | O dispositivo implantado O aparelho implantado dgsﬂbrnador) |.n<.:omoda
. : - - o vocé em suas atividades de
disturb you in your leisure o perturba em suas incomoda vocé em suas lazer?
activities? atividades de lazer? atividades de lazer? ’
¢ e e e
* Yes, a little - Sim, um pouco - Sim, um pouco ! oUCO
¢ Yes, considerably - Sim, consideravelmente - Sim, consideravelmente () Sim mg incomoda mais
¢ Yes, very much - Sim, muito - Sim, muito !
do que um pouco
() Sim, me incomoda
muito
] R . Vocé se sente Vocé se sente ansioso ao
Do you have anxiety Vocé tem ansiedade ansioso(a) em relagdo pensar que a bateria pode
about premature battery sobre o esgotamento a bateria acabar b d e o
depletion? prematuro da bateria? acabar antes do previsto:
P ' : prematuramente?
° Ao s e
* Yes, a little - Sim, um pouco - Sim, um pouco @) Sim’ me sinto mair; ue
* Yes, considerably - Sim, consideravelmente . , Um p 4 a
. - - Sim, consideravelmente um pouco
* Yes, very much - Sim, muito - - . - .
- Sim, muito () Sim, me sinto muito
) Vocé tem ansiedade Vocé se sente Voce se sente ansioso
Do you have anxiety sobre 0 mau ansioso(a) em relacéo em relagdo ao mau
about malfunction of the funcionamento do ao mal funcionamento funcionamento do aparelho
implanted device? dispositivo implantado? | do aparelho implantado? implantado?
10

e No
* Yes, a little
* Yes, considerably
* Yes, very much

- Nao
- Sim, um pouco
- Sim, consideravelmente
- Sim, muito

- Nao
- Sim, um pouco
- Sim, consideravelmente
- Sim, muito

() Nao me sinto ansioso
() Sim, me sinto um pouco
() Sim, me sinto mais do

gue um pouco

() Sim, me sinto muito
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How well are you informed
about the implanted

Até que ponto vocé esta
bem informado sobre o

Quao informado vocé
esta a respeito do

Até que ponto vocé se
sente informado sobre
o aparelho implantado

e Yes
e No

Sim
Nao

- Sim
- Nao

device? aparelho implantado? aparelho implantado? (marca-passo/
11 desfibrilador)?
e Badly - Mal - Mal/Pouco
¢ Moderately - Moderadamente - Moderadamente () Mal-informado
e Well - Bem - Bem () Pouco informado
e Very well - Muito bem - Muito bem (') Muito informado
() Totalmente informado
How well are vou informed Até que ponto vocé esta Quao informado vocé Até que ponto vocé se
about vour hZart disease? bem-informado sobre esta a respeito de sua sente informado sobre sua
y ’ sua doenga cardiaca? doenca cardiaca? doenca cardiaca?
12 R Ivl.ogzcrj;»t,el - Mal - Mal/Pouco () Mal-informado
. Well Y - Moderadamente - Moderadamente () Pouco informado
o Very well - Bem - Bem () Muito informado
Y - Muito bem - Muito bem () Totalmente informado
i N . , Até que ponto o aparelho
Is the implanted device a 0 dispositivo implantado | O aparelho implantado & implantado (marca-
source of security for you? € uma fonte de sﬂe?guranga fonte de seguﬂr;anga para passo/desfibrilador) traz
para voce: voce: seguranca para vocé?
13 e No ~ ~
h - Nao - Nao ~
o A little Nao traz segurancga
e Considerably . l.Jm pouco - l.Jm pouco O ()Um pogco ¢
- Consideravelmente - Consideravelmente :
e VVery much . . () Mais que um pouco
- Muito - Muito -
() Muita
Até que ponto vocé
Is the implanted device a O dispositivo implantado | O aparelho implantado é considera que o aparelho
life extgnder for vou? é um extensor de vida para | um extensor de vida para implantado (marca-
yous VOCE? VOCé? passo/desfibrilador) pode
longar sua vida?
14 * No < " pro
A little - Nao - Nao L
« Considerably - Um pouco - Um pouco () Nao considero
« Very much - Consideravelmente - Consideravelmente () Um pouco
ry - Muito - Muito ( ) Mais do que um pouco
() Muito
di itivo impl d Iho impl do & Usar um aparelho
Is the implanted device a 0 'SP?s't'vg Imp gn(jtado ? apal('je o |.m(§) ?jnta © € | implantado (marca-passo/
source of anxiety for you? é uma fonte de aﬁr_;sne ade onte de ansga_)a e para desfibrilador) causa
para voce: voce: ansiedade em vocé?
15 * No ~ =
h - Nao - Nao ~
* A.“ttle - Um pouco - Um pouco () Nao
e Considerably - - () Um pouco
- Consideravelmente - Consideravelmente A
e VVery much - - () Mais do que um pouco
- Muito - Muito -
() Muita
hZ\\I/c;uLiloyrce)uf::ttz:‘t Vocé gostaria de ter Vocé preferiria ter Vocé gostaria de ter
abpointments wiih our consultas mais frequentes | consultas mais frequentes | consultas mais frequentes
16 PP physician? Y com seu médico? com seu médico? com seu médico?
Sim - Sim ()Sim
‘.T\Ieos Nao - Nao () Nao
Would you rather longer Vocé prefere consultas c::sﬁlggsfn‘:glig?oze;s Vocé gostaria de ter
appointments with your mais longas com seu s long consultas mais longas com
Y 7 com seu médico? P
17 physician? médico? seu médico?
e Yes Sim _ Sim ()Sim
* No Nao ) NSo () Nao
Would vou also consider Vocé também consideraria | Vocé também consideraria Vocé gostaria de ter
havin Y sychological or ter apoio psicoldgico ou ter apoio psicoldgico e apoio psicolégico ou
18 psychot%epraéeuticgsupport? psicoterapéutico? psicoterapéutico? psicoterapéutico?

()Sim
() Nao
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Would you also consider
being involved in a support

Vocé também consideraria
estar envolvido em um

Vocé também consideraria
estar envolvido em um
grupo de apoio?

Vocé gostaria de participar
de um grupo de apoio?

19 group? grupo de apoio?
e Yes Sim ) ()Sim
= Sim ~
* No Nao N3o () Nao
Do you believe that the Vocé acredita que o , V_oce acred|_ta queo Voce acredl_ta queas
h b - publico deveria ser mais | pessoas deveriam ser mais
public should be better publico deve ser mais . >
. - bem informado sobre bem informadas sobre
informed about the bem informado sobre os . e . P
. . N e . A aparelhos implantaveis aparelhos implantaveis
20 implantable devices for dispositivos implantaveis ; ]
- . para doengas cardiacas? para doengas cardiacas?
heart diseases? para doengas cardiacas?
e N Sim () Sim
Nao () Nao
R . Como vocé se sente
How do you feel now as Como vocé se sente Cosn;oc;z:easfasde:ieo;we, agora, em comparacéo
com arer, to your status agora, em comparag&o seu estzdo antes do com seu estado de saide
befoEe the imylantation7 com seu status antes da implante? antes da implantacdo do
21 . WoEse ’ implantagao? ’ aparelho (marca-passo/
- Pior . desfibrilador)?
e Same - Pior -
- O mesmo () Pior
* Better _ Igual
Melhor Melhor () Igual
() Melhor
Quanto tempo vocé
L Quanto tempo demorou | Quanto tempo vocé levou levou para se adaptar
:'gvgdlpunsgt Sr']i 'itn:a:;enzg; para ajustar o para se adaptar ao ao aparelho implantado
J device? P dispositivo implantado? aparelho implantado? (marca-passo/
? ibri ?
e Less than 1 month N A desfibrilador):
22 e Up to 6 months Menos de 1 més Menos de um més
. B to 1 vear Até 6 meses Até seis meses () Menos de 1 més
P Y Até 1 ano Até um ano () Até 6 meses
e Up to 2 years Até 2 Até doi .
« Not yet t.e anos te. ois anos @) Atg 1 ano
Ainda nao - Ainda nao () Até 2 anos
() Ainda ndo me adaptei
De forma geral, valeu a
Overall, was it worthwhile | Em geral, valeu a pena ter De forma geral, valeu pena ter implantado o
. - . AP a pena ter o aparelho
having the device o dispositivo implantado? - aparelho (marca-passo/
. 5 implantado? N 5
23 implanted? B desfibrilador)?
* No - Nao - No
¢ Probably - Provavelmente () Nao
) - Provavelmente
e Yes - Sim Si () Provavelmente
- |m .
()Sim
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Avaliacdo semantica

A coleta de dados ocorreu entre os meses de
fevereiro e junho de 2022. Todos os pacientes
gue apresentaram os critérios de inclusdo acei-

taram participar da pesquisa. A caracterizagao
sociodemogréafica e clinica dos participantes en-
contra-se nas Tabelas 2 e 3.

Tabela 2 - Caracterizagdo sociodemografica dos 62 participantes, segundo sexo, presenga de companheiro,
situacdo profissional, idade, escolaridade e tempo de implante do dispositivo (n=62). Ribeirao Preto, SP, Brasil,

2022
Variavel Marca-passo Cardioversor Desfibrilador Implantavel
n= 30 n= 32
Sexo (n (%))
Feminino 15 (50) 16 (50)
Companheiro (n (%))
Sim 19 (63) 16 (50)
Situacao Profissional (n (%))

Inativo 18 (60) 23 (72)
Idade (Média (D.P))* 50,7 (12,4) 45,8 (13,6)
I(E;zc:;ri(cl;cll,e))e*m anos completos 7.3 (4,1) 7.7 (5,3)
em anos complatos (Média (D.P.))* 6 (6:8) 4(6)

*(Média (D.P)) = Média (Desvio Padrdo)

Os pacientes com MCP apresentaram a media-
na para a idade de 54,0 anos, variando de 20 a
72 anos. Quanto a escolaridade, apresentaram
a mediana de oito anos, variando de auséncia
de alfabetizacdo a 15 anos completos de estu-
dos. Por fim, com relagdo ao tempo de implan-
te do dispositivo, apresentaram a mediana de
quatro anos, variando de menos de um ano de
implante até 24 anos pés-implante.

Os pacientes com CDI apresentaram a mediana
para a idade de 50,0 anos, variando de 18 a
67 anos. Quanto a escolaridade, apresentaram
a mediana de sete anos, variando de auséncia
de alfabetizacdo ha 19 anos completos de estu-
dos. Por fim, com relacao ao tempo de implante
do dispositivo, apresentaram a mediana de trés
anos, variando de menos de um ano de implan-
te até 13 anos pos-implante.

Na Tabela 3 estéd apresentada a caracterizacao
clinica dos participantes destacando a presenca
de doencgas associadas.
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Tabela 3 - Caracterizagdo clinica dos 62 participantes, segundo presenga de doencas associadas (n=62).

Ribeirao Preto, SP, Brasil, 2022

Variavel Marcapasso Cardioversor Desfibrilador Implantavel
n= 30 n= 32
n (%) n (%)
Doenca de Chagas
Sim 9 (30) 10 (31)
Doenca do N6 Sinusal
Sim 6 (20) zero
Bloqueio Atrioventricular
Sim 16 (53) 2 (6)
Insuficiéncia Cardiaca
Sim 4 (13) 2 (6)
Miocardiopatia Hipertensiva
Sim 1(3) 13 (40)

Os resultados da aplicagdo do “Formulario de
Avaliacdo Semantica - impressdes gerais” da

fase de avaliagdo semantica encontram-se na

Tabela 4.

Tabela 4 - Resultados da aplicagdo do “Formulario de Avaliagdo Semantica - impressées gerais” da fase de
avaliagdo semantica dos 62 participantes (n=62). Ribeirdo Preto, SP, Brasil, 2022

Variavel Marcapasso Cardioversor Desfibrilador
(n=30) Implantavel (n=32)
n (%) n (%)
O que vocé achou do nosso questionario em geral?
Muito bom 4 (13) 13 (41)
Bom 26 (87) 19 (59)
As questdes sdo compreensiveis? Se nao, quais questoes?
Faceis de entender 28 (93) 31 (97)
As vezes, dificeis 2 (7) 1(3)
Sobre as categorias de resposta: vocé teve alguma
dificuldade em usa-las? Por favor, explique.
Nenhuma/sem dificuldade 28 (93) 29 (91)
Algumas dificuldades 2(7) 3 (9)
As questoes sao relevantes para a sua condicao de satude?
Muito relevantes 27 (90) 30 (94)
As vezes relevantes 2 (7) 2 (6)
Sem/nenhuma relevancia 1(3) zero
Vocé gostaria de mudar alguma coisa no questionario?
N&o 30 (100) 30 (94)
Vocé gostaria de acrescentar alguma coisa no questionario?
Ndo 23 (77) 23 (72)
Teve alguma questdao que vocé nao quis responder?
Se sim, por qué?
N&o 25 (83) 31 (97)
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Ressalta-se que 96,8% (n=60) responderam
gue “ndo gostaria de mudar alguma coisa no
guestionario”.

Com relacdo a avaliacdo especifica das ques-
toes do questionario, foram analisadas as res-
postas dos 62 participantes.

De maneira geral, os participantes ndao apre-
sentaram dificuldade para entender as questdes
e consideraram a redacao adequada.

Com relagao a questdo 3 - “Vocé se sentiu de-
primido quando foi informado sobre a neces-
sidade do implante do aparelho (marca-passo/
desfibrilador)?”, cinco pacientes (8,1%) suge-
riram acrescentar a palavra “triste” logo apos
a palavra “deprimido”. Considerando o critério
estabelecido a respeito de alteracao das ques-
toes, a solicitacao ndo foi acatada, uma vez que
mais de 90% consideraram adequada a redagao
do item.

Quanto a questdo 4 - “Desde o implante do apa-
relho (marca-passo/desfibrilador), até que pon-
to vocé se preocupa com sua condigdo cardia-
ca?”, sete pacientes (11,3%) sugeriram trocar
as palavras “condigdo cardiaca” por “problema
no coracgao”. Considerando o critério estabeleci-
do a respeito de alteracdao das questdes, a so-
licitagdo ndo foi acatada, uma vez que mais de
90% consideraram adequada a redacdo do item.
Na questdo 12 - “Até que ponto vocé se sente
informado sobre sua doenca cardiaca?”, quatro
pacientes (6,4%) sugeriram trocar as palavras
“doenca cardiaca” por “problema no coracdo”,
solicitacdo nao acatada pelos pesquisadores.
Além dessas sugestdes, um paciente levantou
a importancia de uma pergunta relacionada a
presenca de dor no pds-operatério. Uma outra
sugestdo foi levantada por um paciente sobre
o conhecimento da interferéncia de eletrodo-
mésticos no bom funcionamento do dispositivo,
assim como o conhecimento da possibilidade de
presenca de choque nos pacientes que implan-
taram o CDI. Considerando o critério estabele-
cido a respeito de alteracdo das questles, as
solicitagdes nao foram acatadas.

Assim, a primeira versao consensual em por-
tugués falado e escrito no Brasil obtida apds a
avaliagao pelo Comité de Juizes foi considerada
a “versdo consensual final em portugués falado
e escrito no Brasil”.

DISCUSSAO

De acordo com o Registro Brasileiro de marca-
-passos, Desfibriladores e Ressincronizadores
Cardiacos (RBM), desde a primeira cirurgia para
implante de dispositivo cardiaco artificial, reali-

zada em 05 de janeiro de 1990, até 31 de de-
zembro de 2014, ja foram cadastradas 306.886
cirurgias para implante de dispositivos. Foram
realizadas 216.537 cirurgias para o primeiro
implante, sendo que desse total, 190.747 fo-
ram para implante de marca-passo, 13.725
para CDI, 6.683 ressincronizadores, 4.052
cardiodesfibriladores com ressincronizadores
e 1.330, em que nao constam informacgodes.
Foram realizadas ainda 90.349 cirurgias para
trocas dos dispositivos??.

Em 2019, ao total foram 18.665 implantes de
MCP, sendo o sudeste brasileiro a regidao com
mais implantes, com 8.076, seguida pela regido
sul, com 4.401; nordeste, com 3.985; regido
centro-oeste, com 1.525 e, por fim, a regido
norte com 678 implantes realizados. Com re-
lacdo aos implantes de CDI, tem-se um pano-
rama regional distinto aos implantes de MCP,
sendo a regido sul com 9.512, maior nimero de
implantes de CDI, seguida pela regido sudeste,
com 3.837; regido nordeste, com 3.067; cen-
tro-oeste, com 1.458 e norte com 247 implan-
tes no referido ano®,

Pacientes com MCP ja apresentam doencgas car-
diacas de base consideradas graves, que podem
ser, muitas vezes, incompativeis com a sua so-
brevivéncia. Para esses pacientes, a indicagao
do implante do MCP pode ser uma das ultimas
alternativas de tratamento, restando, muitas
vezes, além do implante do dispositivo, apenas
o transplante cardiaco. Se por um lado o pa-
ciente depende do implante do MCP para a sua
sobrevivéncia, por outro, esse individuo passa
a conviver também com as incertezas inerentes
da dependéncia do dispositivo. Esses pacien-
tes, além de vivenciarem os sinais e sintomas
da prépria doenga cardiaca de base, também
podem vivenciar experiéncias inerentes do de-
sempenho inadequado do dispositivo®?®.
Quanto aos pacientes em uso de CDI, embora
encontremos na literatura que a grande maioria
tende a nao apresentar dificuldades de adapta-
gao com relagdo ao uso do dispositivo, alguns
podem vivenciar dificuldades de ordem psico-
l6gica durante o processo®?. Encontramos na
literatura relatos de dor e desconforto no local
do implante, principalmente no poés-operatério
imediato, dificuldade com o sono, preocupacao
com a atividade sexual, bem como a perda da
libido, percepgao de alteracdo da imagem cor-
poral, diminuicdo da realizacao de atividades
sociais e atividades fisicas, preocupacdao com a
possivel presenca de choques, bem como a pre-
ocupacao com o mau funcionamento do CDI™,
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Com relagdo as orientagoes de cuidados apds o
implante, os pacientes nao devem elevar o bra-
¢o do lado do procedimento por algumas sema-
nas, devendo aguardar a liberagdo médica para
movimentos de maior amplitude. As atividades
fisicas e atividades sexuais, as mesmas pode-
rao ser retomadas em decisdao conjunta com a
equipe médica e evolugdo pds-operatéria dos
individuos. O uso de eletrodomésticos em geral
fica liberado, uma vez que os dispositivos car-
diacos artificiais sdo herméticos. Cuidados es-
peciais devem ser considerados em ambientes
com campos magnéticos como, por exemplo,
locais com detectores de metais, pois nessas
situagdes o funcionamento dos dispositivos é
interrompido momentaneamente, podendo re-
cuperar sua funcdo a medida que as pessoas se
distanciam do local®,

Atualmente, observa-se o aumento no nimero
de instrumentos de medida, que avaliam as ca-
racteristicas dos individuos e os desfechos em
salide, e que estdo disponiveis para o uso no
ambito da pesquisa clinica e na avaliagdo de
salide da populacdo em geral. Para se utilizar
um instrumento, construido e validado em ou-
tra cultura, é necessaria a adaptacdo cultural
para o pais que pretende utiliza-lo por meio de
procedimentos metodoldgicos®®,

Retomando o objetivo do estudo, de realizar a
adaptacgdo cultural de um questionario que ava-
lia as percepcdes dos pacientes sobre o disposi-
tivo cardiaco artificial, quando comparamos as
caracteristicas sociodemograficas e clinicas dos
pacientes que responderam primeiramente ao
guestionario de percepcbes®, podemos obser-
var tanto diferencas quanto semelhangas com
0s pacientes que participaram da etapa da ava-
liagdo semantica no Brasil.

No estudo original, participaram 76 pacientes
com MCP e 76 pacientes com CDI, sendo que os
pacientes com CDI foram divididos em pacien-
tes com CDI com presenca de choque pos-im-
plante (n=45) e pacientes com CDI com ausén-
cia de choque pds-implante (n=31). Ressalta-se
que o questionario de avaliacdo de percepgao
foi construido embasado na vivéncia clinica dos
cirurgides que acompanharam esses pacientes,
e que o questionario foi utilizado concomitan-
temente com uma escala de avaliagdo de sin-
tomas de ansiedade e depressao e um instru-
mento genérico de avaliagdo de qualidade de
vida relacionada a saude validados psicometri-
camente para a lingua de origem®.

Pacientes com MCP do estudo original apresen-
taram uma média de idade de 59,4 anos (Des-

vio padrao (DP) =9,9), ao passo que os pacien-
tes brasileiros apresentaram, em média, 50,7
anos (DP=12,4). Observa-se que os pacientes
brasileiros apresentaram uma média de idade
menor quando comparados com o0s pacientes
do estudo original; entretanto, a mediana da
idade dos brasileiros foi de 54 anos, variando
de 20 a 72 anos.

Quanto aos pacientes com CDI, no estudo ori-
ginal, os pacientes com presenga de choque
apresentaram a média de idade de 59,7 anos
(DP=13,0) e com auséncia de choque a média
de idade foi de 56,2 anos (DP=12,8). Assim
como os pacientes com MCP, os pacientes bra-
sileiros entrevistados apresentaram uma média
de idade menor que os participantes do estudo
original, de 45,8 anos (DP=13,6). A mediana
encontrada foi de 50 anos; o participante mais
novo apresentava 18 anos e o mais velho, 67
anos. A variacao na idade pode favorecer o pro-
cesso de adaptacdo cultural para outra lingua,
tornando possivel a sua compreensdo nos dife-
rentes estratos.

O tempo de implante dos dispositivos cardia-
cos artificiais dos participantes do estudo origi-
nal foi menor quando comparado com o tempo
de implante dos pacientes brasileiros, a saber:
tempo médio de implante de MCP de 3,1 anos e
de CDI de 2,3 anos, ao passo que o encontrado
no estudo foi de 6 anos e 4 anos, respectiva-
mente. Entretanto, vale destacar a variancia do
tempo de implante dos dois grupos investiga-
dos no Brasil, sendo que pacientes com MCP
tiveram o implante variando de menos de um
ano até 24 anos de implante, bem como os pa-
cientes com o intervalo de menos de um ano
de implante até 13 anos apds o implante. Essa
variagdo também pode favorecer o processo de
adaptacao cultural de um questionario, uma vez
que um paciente com pouco tempo de implante
podera entender a natureza das questdes tan-
to quanto aquele paciente com mais tempo de
implante e maior convivéncia com o dispositivo.
N3ao encontramos no estudo original a esco-
laridade dos participantes. Consideramos essa
variadvel importante no processo de validagdo
cultural de um instrumento, uma vez que se
considera que a alfabetizagdo estd diretamen-
te relacionada com a capacidade de entendi-
mento das questdes, favorecendo, assim, res-
postas mais fidedignas. No presente estudo,
pacientes com MCP apresentaram, em média,
7,3 anos de estudo (DP=4,1), variando de pa-
cientes analfabetos até pessoas com 15 anos
de escolaridade. Quanto aos pacientes com
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CDI, a média de anos de estudo foi de 7,7 anos
(DP=5,3), variando de pessoas analfabetas até
pacientes com 19 anos de estudo. Diante dos
resultados, podemos inferir que as questdes
do questionario, bem como as escalas de res-
postas, foram compreensiveis nos diversos ni-
veis de escolaridade.

Quanto aos resultados da avaliagdo semantica,
na avaliagdo geral do questionario, 60 partici-
pantes (96,8%) responderam que “nao gostaria
de mudar alguma coisa no questionario”. As so-
licitagbes de alteragdo ao longo do questionario
foram isoladas, e por um pequeno numero de
participantes, o que reforcou a decisdo de man-
ter a primeira versdo consensual em portugués
falado e escrito no Brasil, obtida apds a avalia-
cdo pelo comité de juizes.

Identificamos como uma limitagdo do estudo a
coleta de dados ter sido realizada em um Unico
Servico de Saude; porém, mesmo diante dessa
limitagdo, encontramos resultados satisfatérios
do processo de adaptagdo do questionario.
Entretanto, ressalta-se a importancia de es-
tudos futuros para avaliar a aplicabilidade do
questionario, bem como considerar os aspectos
que foram levantados por um numero reduzi-
do de pacientes, mas que podem influenciar o
cotidiano das pessoas que dependem de um
dispositivo cardiaco artificial para viver, como a
presenca de dor no pos-operatério, o conheci-
mento da interferéncia de eletrodomésticos no
bom funcionamento do dispositivo e a possibili-
dade de presenca de choque nos pacientes que
implantaram o CDI.

CONCLUSAO

ApOs percorrer as etapas de tradugdo do ques-
tionario para a lingua portuguesa falada e es-
crita no Brasil, avaliagdo pelo comité de juizes,
obtengao da primeira versao consensual em
portugués falado e escrito no Brasil e avalia-
¢do semantica com a populagdo-alvo, conclui-
mos que o “Questionario de percepgdes de pa-
cientes sobre dispositivo cardiaco artificial” se
encontra adaptado culturalmente para o uso
no Brasil.

Diante do exposto, apresentamos um questio-
nario valido para a avaliacdo de aspectos do dia
a dia de pessoas com dispositivos cardiacos ar-
tificiais, o que podera melhorar a instrumenta-
lizacdo das pesquisas nessa area de interesse.
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