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RESUMO

Introdugdo: N&o existem instrumentos em portugués que tenham
sido validados para avaliar a gravidade e o impacto da insénia. Além disso, nao
existem estudos populacionais que tenham validado o indice de Gravidade de
Insbnia (IGI) ou qualquer medida subjetiva contra polissonografia (PSG) e
actigrafia. Objetivo: O objetivo desse estudo foi validar o IGI para a populacao
adulta da cidade de S&o Paulo, testando sua confiabilidade e validade
concorrente as medidas clinicas e objetivas, investigando seu valor diagnéstico
para critérios de insénia preconizados pelo Manual Diagndstico e Estatistico de
Doencas Mentais (DSM-IV) e a Classificagdo Internacional dos Disturbios de
Sono (CIDS-2), caracterizando a gravidade da insbnia para a populacao.
Métodos: Um total de 1101 adultos foi selecionado por um método probabilistico
em trés estagios para representar a populacdo da cidade de Sdo Paulo de acordo
com sexo, idade (20-80anos) e classe socioecondmica. Todos os participantes
foram entrevistados em casa, preencheram um conjunto de questionarios
(incluindo o IGI), assinaram termo de consentimento e foram convidados a usar
actigrafo e a visitar o laboratério de sono para PSG completa de noite inteira e
outras avaliacbes. Um algoritmo de ins6nia definiu Insénia Cronica (IC) pelo relato
de ao menos um sintoma de insénia com frequéncia de trés ou mais vezes por
semana, por mais de um ano e ocorrendo no ultimo més. Individuos que
relataram sintomas frequentes, mas ndo cumpriram critérios de persisténcia foram
classificados com Insénia Esporadica ou Atual (IEA). Individuos que nao
relataram sintomas foram classificados como Bons Dormidores (BD).
Resultados: A idade media da amostra foi 41,9 (+14,4) anos e 613 eram
mulheres (53,5%; 1C95%: 48,3-58,7). O coeficiente alfa de Cronbach foi altamente
consistente (0,865). A analise fatorial sugeriu uma estrutura de um unico fator,
explicando 56% da variagao total e com boa adequacéo aos dados (KMO=0,88).
A regresséo linear encontrou uma combinacéo de baixa qualidade do sono, baixa

qualidade de vida fisica e ambiental, com aumento em fadiga e ansiedade, como
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preditiva da gravidade da insénia. Além disso, houve correlacdes modestas mais
significantes entre o IGl e as medidas objetivas, que variaram de 0,09 to 0,19. As
curvas ROC identificaram um ponto de corte de 8 no IGI para detectar casos
positivos e negativos de IC, com sensibilidade de 73%, especificidade de 80%,
acuracia de 77%, valor preditivo positivo de 74% e valor preditivo negativo de
79%. A capacidade do IGI em detectar IEA apresentou valores menos
pronunciados. A média do escore total do IGI para a amostra foi 7,87+6,06, com
uma mediana de 7. Escores significativamente maiores foram observados entre
as mulheres, individuos de 30 a 39 anos de idade, de baixo nivel socioeconémico,
com sobrepeso/obesos, sedentarios, fumantes, que tomam medicamentos para
dormir, que costumam ir dormir tarde (ap0s meia noite) e que dormem menos de
seis horas. Individuos que pontuaram acima de 7 no IGI, mas que foram
classificados como bons dormidores, eram mais jovens, mais sonolentos e com
tendéncias mais vespertinas. Individuos que pontuaram 7 ou menos no IGl, mas
que foram classificados com IC, eram mais velhos, menos sonolentos e menos
sintométicos de modo geral, com tendéncias matutinas, mais alteracdes objetivas
de sono e maior indice de apneia e hipopneia. Conclusdo: A versdao em
portugués do IGI, aplicada a amostra probabilistica da cidade de Sao Paulo,
mostrou-se uma ferramenta confiavel, valida e adequada para triar e avaliar a
insdnia e a insatisfagcdo com 0 sono, e suas respectivas consequéncias e impacto,
em diversos contextos. A percepcdo da gravidade da insbnia, somada a
frequéncia e persisténcia dos sintomas, gerou um critério mais sensivel para

identificar diferentes sintomatologias e altera¢des objetivas do sono.

Palavras-chave: Distlrbios do Inicio e da Manutencdo do Sono; Estudo de
Validacdo; Medidas em Epidemiologia; Questionarios; Polissonografia; Actigrafia.
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Abstract

Introduction: No instruments to evaluate insomnia severity and
impact have been validated in Portuguese. Moreover, never a study has validated
the Insomnia Severity Index (ISI) or any subjective measure against
polysomnography (PSG) or actigraphy in a population-based sample. Objective:
The objective of this study was to validate the ISI for the adult population of Sao
Paulo, Brazil, testing its reliability and concurrent validity against clinical and
objective measures, investigating its diagnostic value for insomnia criteria
recommended by the DSM-IV and the ICSD-2 and characterizing insomnia
severity in the population. Methods: A total of 1,101 adults were selected in a
three-stage probabilistic procedure to be representative of Sao Paulo adult
population according to gender, age (20-80yrs) and socioeconomic status. All
participants were house-hold interviewed, completed a set of questionnaires
(including the 1SI), signed informed consent and were invited to wear actigraphs
and visit the sleep lab for full-night PSG and other clinical evaluations. Insomnia
algorithm defined Chronic Insomnia (Cl) by the report of symptoms with a
frequency of three or more days/week, persisting for more than a year, and
occurring in the last month. Individuals who reported frequent symptoms were
classified as Current or Sporadic Insomnia (CSI), when did not fulfill persistency
criteria. Good Sleepers (GS) reported no insomnia symptoms. Results: Mean age
of the total sample was 41.9 (+14.4) years and 613 were women (53.5%:48.3-
58.7). Cronbach alpha was highly reliable (0.865). Factorial Analysis evidenced
one factor structure, explaining 56% of total variance and with adequate fit to data
(KMO=0.88). Linear regression found insomnia severity predicted by a
combination of decreasing sleep quality, physical and environmental quality of life,
and increasing fatigue and anxiety. Moreover, there were fairly low but significant
correlations between the ISI and the objective measures, which varied from 0.09
to 0.19. ROC curves identified a cut-off of 8 in the ISI to detect positive and

negative cases of ClI, with sensitivity of 73%, specificity of 80%, accuracy of 77%,
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positive predictive value of 74% and negative predictive value of 79%. Capabilities
of the ISI to detect CSI were less pronounced. The ISI mean score for the sample
was 7.87£6.06, with a median of 7.0. Significantly higher scores were found
among women, individuals between 30 and 39 years of age, belonging to low
class, overweight/obese, sedentary, current smokers, sleeping pill users,
individuals who go to bed late (after midnight) and those who sleep less than 6
hours. Individuals who scored above 7 in the ISI, but reported being GS, were
younger, more sleepy and with evening preferences. Individuals who scored 7 or
lower in the ISI, but presented with CI, were older, less sleepy and less
complainers, with morning preferences, more objective sleep alterations and
greater AHI. Conclusion: The Portuguese version of the ISI, applied to a
probabilistic sample of the city of S&o Paulo, was a reliable, valid and adequate
tool for screening and evaluating insomnia and sleep satisfaction, with respective
consequences and impact in different settings. The perception of insomnia
severity, along with symptoms frequency and persistency, generated more
sensitive criteria to identify different symptomatologies, and objective sleep

alterations.

Key-words: Initial and Maintenance Sleep Disturbances; Validation Study;

Measures in Epidemiology; Questionnaires; Polysomnography; Actigraphy.
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Introdugao

1.1 Insbnia

A gueixa de dificuldade para iniciar ou manter o sono ao longo de
uma noite atinge mais de um terco da populacdo em alguns paises e cidades do
mundo.’® A insbénia é conhecida por sua cronicidade, associacdo a outras
doencas clinicas (comorbidades),>® importante impacto na salde e qualidade de

vida e por seus custos e prejuizos muitas vezes imensuraveis. 1346822

Em meados de outubro de 2010, uma busca na base de dados do
ISI Web of KnowledgeSM, por publicagdes que levassem a palavra insomnia no
titulo e burden no topico, encontrou aproximadamente 50 estudos que tinham sido
publicados na ultima década. Desses, dez tinham sido publicados somente de
janeiro a outubro. Tal achado evidencia um aumento no interesse por
compreender 0 impacto social e econdmico da insonia e relembram a importancia
de constantemente avaliarmos nossos métodos para estimar e diagnosticar esse

disturbio.

1.1.1 Defini¢des e padronizacéo dos critérios diagnosticos
1.1.1.1 Manual Diagnéstico e Estatistico de Doencas Mentais 42 Ed.

Segundo o Manual Diagndstico e Estatistico de Doencas Mentais 42
Ed. (DSM-1V),?® a insbnia é definida por dificuldades em iniciar e manter sono, ou
retomar o sono apoés despertar matutino precoce, ou por um sono nao restaurador,
com uma frequéncia de trés ou mais vezes por semana e persisténcia de pelo
menos um més. Além disso, os sintomas de insbnia devem ser acompanhados
por prejuizo significativo das fungdes diurnas, ocupacionais ou sociais da vida do
individuo. No caso de insbnia primaria, os sintomas nédo sédo melhores explicados
por outra condicdo ou ndo ha motivo a que possam ser atribuidos (por exemplo,
outros disturbios do sono, distarbios psiquiatricos, alteracdes comportamentais,

de causa farmacologica ou outras condicbes médicas).




Introdugao

1.1.1.2 Classificacao Internacional dos Disturbios do Sono-2

A Classificagédo Internacional dos Distlrbios do Sono-2 (CIDS-2)%
descreve critérios gerais que concordam com o DSM-IV, acrescenta que o0s
sintomas de insbnia ocorrem apesar de adequada oportunidade para o sono e
detalha tipos especificos de insbnia primaria e secundaria (a outras condi¢cdes),
classificando sistematicamente aspectos fisiopatolégicos, comportamentais,
sociais e psicoldgicos, que determinam os fendmenos que compdem os distintos
quadros clinicos. Alguns dos tipos descritos sao: Insénia Aguda, Insbnia
Psicofisioldgica, Insbnia Idiopatica, Insénia Paradoxal (de méa percepc¢ao), Higiene

do Sono Inadequada, entre outros.

A diferenca entre insdbnia como sintoma, sindrome ou doenca €
ténue, uma vez que sua definicdo baseia-se, essencialmente, em relatos
subjetivos dos pacientes, 0 que torna muito dificil a estimativa da variabilidade do

problema e do padréo de sono noite a noite.?®

1.1.1.3 Academia Americana de Sono (AASM)

Sob a finalidade de sistematizar e estabelecer um consenso quanto
ao diagnostico de insbnia, a AASM comissionou uma forca-tarefa, liderada por
Buysse,?® para revisar a literatura cientifica, identificar os métodos que se
apresentassem mais validos, sensiveis e acessiveis, e padronizar um conjunto de
avaliacbes da insbnia para recomendacfes aos futuros procedimentos de

pesquisa.

Alguns dos métodos sugeridos foram: entrevista clinica estruturada
e/ou padronizada; polissonografia (PSG), que apesar de nem sempre identificar a
presenca da insdnia e de todos 0s seus tipos, ao menos uma noite de registro é
considerada desejavel, principalmente quando ha suspeita de outros distlrbios do

sono, de ma percepcao do sono ou ocorréncia de resposta inadequada ao
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tratamento; diarios de sono, que identificam as queixas de insénia per se e; outros
instrumentos que respeitem o0s critérios previamente sistematizados pelos
manuais e avaliem a insdnia subjetivamente ou objetivamente, como

questionarios ou actigrafia, respectivamente.?6:2

1.1.1.4 Associacao Brasileira de Sono (ABS)

No Brasil, Pinto Jr. e colaboradores?® publicaram o Novo Manual
para Diagnostico e Tratamento da Insbnia. Comissionados pela Associagdo
Brasileira de Sono em 2008, ap6s uma vasta revisdo da literatura em busca de
niveis de evidéncia em pesquisa, organizaram um guia pratico que padroniza o
conceito e a classificacdo das insbnias, a conduta diagndstica (padrdo: avaliacao
médica; recomendacdo: PSG, psicodiagnostico e questionarios), o diagnostico
diferencial e indicio clinico de outros disturbios do sono (apneia, fibromialgia,
distarbios de ritmo, entre outros), os tratamentos farmacolégicos (padréo:
zolpidem) e nao farmacoldgicos (padréo: terapia cognitivo-comportamental), e a

classificacao das insbnias na infancia.

1.1.2 Prevaléncia e incidéncia

A insbnia talvez possa ser considerada uma das gueixas de sono
mais importantes e recorrentes no dia-a-dia dos mais variados profissionais da
area da saude. Apenas raramente, no entanto, a insdnia é diagnosticada e
avaliada de modo padronizado, fato esse bem ilustrado pela grande variabilidade

em sua prevaléncia.1.6.79.13.27.29

Sateia e cols. (2000),'* em uma das primeiras revisées de insdnia
para a AASM encontraram prevaléncias que variavam de 5 a 35%. Essa variancia

dependeu diretamente do critério adotado para definir os sintomas, da gravidade
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e da cronicidade da insdnia, como também da faixa etaria da populacdo e

possiveis vieses de selecdo da populacéao estudada.

Na ultima década, houve um aumento no namero de estudos que
utilizaram o critério geral de insdnia do DSM-IV como padrdo, mas pode-se dizer
que tal numero é ainda irrisorio. Dos artigos que levavam insomnia no titulo,
encontrados na base de dados do ISI Web of Knowledge em outubro de 2010,
90% deles sequer mencionavam “DSM-IV” em seu texto. Entre os estudos
epidemiologicos que o fizeram, no entanto, a prevaléncia de insdnia teve bem

menor variagdo. 1

1.1.2.1 No Mundo

Ohayon e Reynolds III? reuniram dados populacionais de oito
estudos de diferentes paises europeus (Franca, Inglaterra, Alemanha, Itélia,
Portugal, Espanha e Finlandia), coletados entre 1993 e 2000 e totalizando uma
amostra com 25579 individuos. Encontraram uma prevaléncia de 34,5% para a
ocorréncia de ao menos um sintoma de insdnia com frequéncia de trés ou mais
vezes por semana, e uma prevaléncia de 9,8% para insénia com os critérios do
DSM-IV, incluindo importante consequéncia diurna associada aos sintomas e
persisténcia de pelo menos um més. Os autores ndo mencionaram comparacao

das prevaléncias nos diferentes paises.

Leger e cols.® publicaram, em 2000, um inquérito realizado com
12778 individuos representativos da populacdo da Franca, em que também
incluiram os critérios do DSM-IV. Observaram prevaléncia de 19% e quando
incluiram aqueles sem consequéncias diurnas, de 29%. Os autores também
utilizaram um critério de gravidade, com a presenca de dois ou mais sintomas de
insbnia, por considerarem a garantia de um diagnostico mais estavel de insénia

cronica, para o qual encontraram uma prevaléncia de 9%.
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Morin e cols. publicaram, em 2006, um estudo com habitantes da
provincia de Quebec, no Canada, selecionadas aleatoriamente e entrevistadas
pelo telefone (N = 2001). Observaram uma prevaléncia de 25,3% para
insatisfagdo com o sono, 29,9% para ao menos um sintoma de insénia ocorrendo
trés ou mais vezes por semana, e 9,5% para insénia pelo DSM-IV.* Apés trés
anos de seguimento de um subgrupo de individuos deste mesmo estudo, os
pesquisadores identificaram que 46% daqueles que reportaram sintomas de
insbnia na avaliacdo basal apresentaram um quadro consistente de insbnia
cronica. Dos 54% que tiveram remissdo dos sintomas apods trés anos, 27%
relataram periodos de reincidéncia durante o primeiro ou segundo ano do

seguimento.3°

Xiang e cols.?!, num estudo com populacdes de regides de Beijing,
na China, encontraram uma prevaléncia de 9,2% para ao menos um sintoma de
insbnia, que tendeu a ser maior em areas rurais (9,7%) que urbanas (8,8%). No
entanto, o instrumento que os pesquisadores utilizaram para diagnosticar insénia,
e que mencionaram estar de acordo com o DSM-IV, se distingue bastante
daqueles utilizados por outros autores que também mencionaram utilizar o DSM-
IV e daqueles previamente descritos em sessdo anterior desta introducdo. O
instrumento questionava: “Nas duas ultimas ou mais semanas, do ultimo ano,
algum dos seguintes sintomas ocorreu?” “Demorar duas ou mais horas, quase
toda noite, para conseguir dormir’, “Acordar quase toda noite e demorar uma ou
mais horas para voltar a dormir” e “Acordar quase todas as manhas pelo menos
duas horas antes do que gostaria”. Os participantes respondiam sim ou nao para

cada sintoma.

Num estudo longitudinal da populacéo geral da Califérnia, conduzido
por Ohayon,®? 42% dos individuos entrevistados entre 2002 e 2003 (N = 1957)
relataram ao menos um sintoma de insénia, trés ou mais vezes por semana e
persistindo por um ou mais meses. Uma reavaliacdo dos individuos, trés anos

mais tarde, mostrou que 72% deles ainda tinham insénia. Daqueles que nao
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tinham na primeira entrevista, 16% passaram a ter. Nesse estudo, entretanto, a
prevaléncia de acordo com o DSM-IV, considerando as consequéncias diurnas,

nao foi reportada.

1.1.2.2 No Brasil

Del Giglio realizou em S&o Paulo um dos estudos pioneiros na
epidemiologia da insénia no Brasil. Encontrou, ainda na década de 80, que cerca
de 50% da populagcédo se gqueixava de episodios semanais de insbnia, mas sem
reportar critérios de frequéncia minima, ou consequéncias diurnas.®® Dez anos
mais tarde (1995) o mesmo inquérito foi replicado, e os dados comparativos entre
as duas décadas foram investigados por Pires e cols.,’® que ampliaram a analise
e reportaram a prevaléncia para cada tipo de sintoma de insonia, levando em
consideracao o critério de frequéncia de ao menos trés vezes por semana. Em
meédia as estimativas atingiam menos de 1/3 da populacdo, mas observaram um
aumento de até 70% nas queixas de insonia em relacdo a década anterior. Ainda
nos anos 90, um estudo da Organizacdo Mundial de Saude escrito por Lamberg,©

reportava a prevaléncia de insonia no Brasil como a mais alta do mundo.

Dados atuais do Estudo Epidemiolégico dos Distlrbios do Sono da
populacdo adulta da cidade de Sédo Paulo (EPISONO) sugerem que em trés
décadas, a prevaléncia de sintomas de insdnia frequentes pode ter duplicado.3*
Aproximadamente 2/3 dos adultos queixaram-se de ao menos um sintoma de
insdnia com frequéncia de trés ou mais vezes por semana.®® Quando
questionados se tais sintomas traziam prejuizos relevantes para o exercicio de
suas funcdes e atividade diurna, e se ocorriam por a0 menos um més consecutivo,
cumprindo assim o critério do DSM-IV, a prevaléncia atingiu 15%, maior que na
maioria dos estudos que incluiram consequéncias diurnas como critério, a ndo ser

no estudo de Leger e cols. na Franga.®®
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1.1.2.3 Fatores Sociodemograficos e Clinicos

A maioria dos estudos concorda que entre os individuos com insénia
existe uma predominancia de mulheres, de individuos de maior faixa etaria, de
baixa classe social, baixa escolaridade, de casados, separados e divorciados, de

donas de casa, desempregados e de aposentados.!3-36

Entre os sintomas mais frequentemente associados a insdnia estéo
gueixas de ansiedade, de depressao, fadiga, sonoléncia, dores de cabeca, dores
em geral, fogachos em mulheres na menopausa,®’ entre outros. A insOnia
também €, por vezes, observada em morbidade a outros distarbios do sono [como
a sindrome da apneia obstrutiva do sono (SAOS), o disturbio do movimento
periodico dos membros (DMPM) ou a sindrome das pernas inquietas (SPI)], a
distirbios psiquiatricos®® (ansiedade generalizada, sindrome do panico,
depressdo maior ou estresse pos-traumatico), a outras condicbes médicas
(cancer, sindrome da imunodeficiéncia adquirida e epilepsia®®) e ao uso de

substancias psicoativas e estimulantes.?73%.32:40

1.1.3 Registros de sono
1.1.3.1 Polissonografia

A PSG, que é considerada o método padrdo ouro para investigacao
da maioria dos distlrbios do sono, ndo é requerida para o diagndstico de insénia,
exceto para os casos em que haja suspeita de SAOS ou DMPM.*31527 pPor outro
lado, a PSG é frequentemente utilizada para avaliar novos tratamentos para a
insdnia, qguando medicamentos sdo testados,**? ou para investigar a efetividade
de tratamentos comportamentais.** Em tais estudos clinicos a PSG é utilizada
para determinar se 0s pacientes que reportam sintomas de insbnia, de fato
apresentam critérios quantitativos de laténcia para inicio do sono ou vigilia apés o

inicio do sono (VAIS), usualmente quando ultrapassam 30 minutos. Nesse sentido,
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também é utilizada para avaliar resposta inadequada a tratamentos ou como

auxiliar no diagnéstico de insdnia paradoxal (diretrizes brasileiras de insénia).

Muitos estudos tém demonstrado correlacdes por vezes modestas,
mas significativas entre medidas subjetivas e objetivas.?’ Alguns pesquisadores
sugerem, entretanto, que a percep¢ao de um individuo sobre seu estado de alerta
(estar acordado), ndo é equivalente ao tempo de vigilia registrado na PSG. E
provavel que o relato subjetivo do paciente e a alteracdo identificada pelo
eletroencefalograma (EEG) durante a PSG sejam medidas distintas de um
mesmo fendmeno: a primeira define um transtorno de insdnia, com um grupo de
sintomas percebidos e vivenciados, e a segunda identifica uma medida
guantitativa de vigilia.?’#4 Sdo iniUmeros os fatores que atuam nessa relacdo: a
propria percepcao de sono de cada um, a variabilidade noite a noite do registro de
sono, a viabilidade em se obter medidas objetivas consecutivas, 0 aspecto
ambiental, de se medir o sono em casa ou no laboratério, o dito ‘efeito de primeira
noite’, entre outros. Por esta razdo, acredita-se que a PSG néo deva ser utilizada
como Unica medida de desfecho para diagnosticar insénia, mas € uma importante
ferramenta complementar para melhor se investigar a composicédo dos distintos

quadros clinicos.

1.1.3.2 Actigrafia

O mesmo se pode dizer da actigrafia, uma medida objetiva da
atividade e repouso, que tem sido amplamente utilizada e validada para avaliar o
padrdo de sono e o ritmo do ciclo vigilia/sono em individuos com disturbios do
sono, entre eles a insdnia.*>*° Apesar de ter boa concordancia com a PSG em
individuos normais,®® sua sensibilidade e especificidade para identificar o padréo
vigilia/sono em insones é menos atraente.?’ A actigrafia € menos fidedigna para
discriminar sono de vigilia relaxada e tende a superestimar o sono em individuos

com insOnia, enquanto estdo deitados esperando o inicio do sono, quando vao
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deitar ou apdés despertares noturnos.! O diario de sono, por esse motivo, € um
importante coadjuvante no uso da actigrafia em insones, para se determinar o
horario de deitar ou ‘apagar das luzes’, de levantar da cama pela manh3,
momentos em que se retirou o actigrafo e em que se esteve sentado por longos

periodos (sentado no carro ou assistindo um filme, por exemplo).?’

Lichstein e cols.,> com uma grande amostra de pacientes com
insbnia, demonstraram uma forte correlacdo entre actigrafia e PSG para quatro
medidas do sono: numero de despertares, VAIS, tempo total de sono (TTS) e
eficiéncia do sono (ES). A laténcia para o sono, por outro lado, evidenciou a
incapacidade do actigrafo em discriminar sono e vigilia relaxada.?’” De fato,
perceber um estado de alerta se distingue da quantidade de movimentos
detectada pela actigrafia, tal qual se distingue da quantidade de vigilia detectada

pelo EEG durante a PSG.

Natale e cols.,°>® num estudo retrospectivo de 408 registros
actigraficos provindos de trés diferentes estudos, demonstraram que o actigrafo
foi capaz de diferenciar individuos com e sem ins6nia e foi uma medida eficiente
para avaliar a qualidade do sono. Também, nesse estudo, a laténcia para inicio
do sono foi a medida com menor capacidade discriminativa para diferenciar

insones e ndo insones, como no trabalho do grupo de Lichstein e cols.5?

No Brasil, o primeiro estudo a avaliar a concordancia entre PSG e
actigrafia, publicado ainda em 2003, por De Souza e cols.,*° foi realizado em 21
individuos saudaveis, sem queixa prévia de distlirbios do sono. Observaram
resultados muito semelhantes aos encontrados em individuos com insénia. Com o
uso da representacdo grafica pela técnica de Bland e Altman, avaliaram que o
actigrafo superestimou a laténcia para inicio do sono, 0 TTS e a ES, e subestimou
os despertares noturnos, mas, ainda assim, com acuracia satisfatoria (91%),

provando-se como um método relevante para a avaliagdo objetiva do sono.

10
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1.1.4 Questionarios

Diversos instrumentos foram desenvolvidos com o objetivo de avaliar
o0 padrédo, a qualidade e os distarbios do sono, além de inidmeros outros que
avaliam os aspectos comportamentais e as consequéncias psicologicas e

somaticas especificas associadas a esses disturbios.1327.54

Moul, Hall e Buysse, em 2004,°* em uma revisdo sobre os
instrumentos usualmente utilizados em estudos de individuos com insonia,
criaram uma longa lista de questionarios, classificando-os de acordo com
contextos conceituais e de pesquisa em que cada um havia sido desenvolvido, ou
mais amplamente utilizado. Entre os principais quadros conceituais estavam:
padrdo de sono, terapias comportamentais, impacto e estado de vigilancia, e
fatores extrinsecos. Um dos objetivos centrais dos autores foi salientar a
importancia da escolha de um dado instrumento, tendo em vista a pergunta que
irA direcionar e desenhar um estudo. Quanto aos aspectos favoraveis e
desfavoraveis de se desenvolver um novo instrumento ou de se adotar medidas ja
conhecidas e padronizadas, os autores chamam a atencdo para a
comparabilidade entre os estudos e a relevancia de se estabelecer a priori 0 que
se deseja medir, haja a vista a gama de fenbmenos que compdem os quadros de

insdnia e a diversidade de instrumentos ja disponiveis.>*

No estudo da AASM de 2006, liderado por Buysse,?’ a padronizacéo
de recomendacdes para medir e reportar sintomas de insénia apontou dois
guestionarios como essenciais: o Inventario de Qualidade do Sono de Pittsburgh
(IQSP) e o indice de Gravidade de Insénia (IGl). O primeiro, apesar de nio ser
especificamente destinado a avaliar insonia, tem sido amplamente utilizado tanto
em estudos clinicos como populacionais, pois apresenta excelentes propriedades
psicométricas e capacidade de diferenciar individuos com e sem ins6nia. O
segundo, que foi especificamente elaborado para avaliar a percepcdo da

gravidade da ins6nia, tem sido utilizado tanto para triar insones, como para avaliar

11
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a eficacia de tratamentos. O IGI também ja teve suas propriedades psicométricas
atestadas, no entanto, em menor escala, apenas em amostras clinicas e
populacdes especiais.?’ Desde o primeiro estudo de validacdo, realizado por
Bastien, Vallieres e Morin em 2001,% poucos pesquisadores investigaram as
propriedades psicométricas do IGl ou seus valores preditivos frente a outros

instrumentos, como o DSM-1V, por exemplo, ou o préprio IQSP.

1.2 Adaptacao e validagéo de escalas

O processo de validacdo de qualquer questionario, inventario ou
escala tem por finalidade avaliar e testar suas propriedades psicométricas para
entdo adapta-lo a uma dada populacédo. E importante testar as propriedades
psicométricas, pois, em geral, participantes de pesquisas podem estimar de
maneira imprecisa ou enviesada suas respostas em relacédo ao objetivo do proprio
instrumento. A impreciséo e o viés devem ser corrigidos na etapa de adaptacéo,
pois, caso ndo o sejam, podem prejudicar o dimensionamento exato do contetudo
latente que o instrumento se propde a medir. Quando um instrumento possui itens
que investiguem diferentes escopos ou ambitos de referéncia, por exemplo,
(sintoma especifico ou qualidade de vida) € necessario entender analiticamente
como esses itens se relacionam. Também €é importante investigar sua viabilidade,

relevancia teérica e outras qualidades.>

A etapa de adaptacdo cultural e linguistica de um instrumento para
uma dada populacédo é de fundamental importancia, no caso de traducdo de um
instrumento validado originalmente em outra lingua. A nova versdo também
devera ter suas propriedades psicométricas reavaliadas, uma vez que contextos
sociais e culturais podem influenciar a forma como conceitos sdo interpretados.
Tal influéncia pode, por sua vez, alterar o esquema de pontuacdo atribuido aos

itens e modificar sua estrutura fatorial, ou a forma como se correlacionam.>¢

12
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Ainda, durante o processo de tradug&o pode acontecer de um termo
especifico na lingua de origem né&o ter um significado usual naquela para a qual
sera traduzido, ou possuir um significado diferente. Nesse sentindo, seu contetudo
deverd ser garantido por especialistas, sua estabilidade e coeréncia comprovadas,

sua estrutura conceitual atestada e sua capacidade diagnéstica reinvestigada.>6:°7

Sdo duas as principais propriedades psicométricas avaliadas em
medidas empiricas: a confiabilidade e a validade. Um instrumento pode ser
considerado confiavel quando ele mede de modo consistente ao longo do tempo,
entre individuos e situagfes (precisdo), e pode ser considerado valido quando ele
mede aquilo que se prop6s (acuracia).’®>® Um instrumento pode ser confiavel
sem ser valido, isto é, ele pode ser estavel e ter coeréncia entre seus itens, mas
ainda assim ndo medir o fendmeno de modo apropriado. A confiabilidade é
necessaria, mas néo é suficiente para garantir validade. Ambas séo avaliadas por
métodos estatisticos e sdo, em JdUltima instancia, vistas como elementos

essenciais para determinar a qualidade de um teste ou escala. %

1.2.1 Confiabilidade

Confiabilidade é sindbnimo de fidedignidade. Existem diversas
maneiras de se atestar a confiabilidade de um instrumento. E importante que um
instrumento tenha resultados fidedignos quando aplicado por entrevistadores
diferentes ou em momentos diferentes (confiabilidade teste-reteste). No caso de
instrumentos com diversos itens, dividi-los e verificar a coeréncia (correlacéo)
entre suas metades também é uma maneira de checar confiabilidade (split-half).
Um instrumento deve ter consisténcia interna, isto €, que todos os seus itens, que
se propdem a medir o mesmo constructo geral, produzam resultados (escores)
similares. Por exemplo, se alguém responde ‘ndo’ para “eu gosto de café” e para
‘eu tomei café ontem”, e responde ‘sim’ para “eu odeio café, isso indicaria uma

boa consisténcia interna do instrumento. Portanto, todos os itens devem manter
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uma boa correlacdo com o escore final. A medida comum de consisténcia interna
€ o coeficiente alfa de Cronbach, que pode ser traduzido como a média dos
coeficientes de correlacdo entre todas as metades possiveis de um instrumento.
Ele pode variar de 0 a 1, sendo que valores recomendados e que indicam boa
consisténcia interna estéao entre 0,70 a 0,90. Quando o alfa é muito baixo (<0,50),
pode indicar multidimensionalidade, isto é, que seus itens estdo medindo
dimensdes com pouca coeréncia entre si. Quando muito alto, por outro lado, pode

indicar redundancia entre os itens. 586061

1.2.2 Validade

Também existem muitos tipos de validacdo, normalmente
adequados a diferentes contextos cientificos, e que se diferenciam mais por sua
denominacdo e conceito do que por seus procedimentos estatisticos. Para a
estatistica e a ciéncia, ndo ha um consenso sobre a definicdo de validade, mas,
em geral, se refere a extensdo com que um conceito, conclusdo ou medida se
fundamenta e corresponde a realidade. Em contextos clinicos, sua denominacao
mais comum refere-se a validade de um diagndstico. Em contextos experimentais
€ importante garantir que o desenho ou método do estudo tenha validade interna,
externa ou ecologica. Em Psicometria, validade € um conceito ‘classico’, pois teve
sua primeira aplicacdo pratica, na avaliacdo de testes e escalas. Na edicdo do
manual ‘Standards for Educational and Psychological Testing’, de 1985, as
medidas de validade foram agrupadas em trés principais categorias, a saber:
validade de conteudo, de constructo e de critério. A seguir, serdo descritos,
sucintamente, 0s conceitos relevantes ao proposito do presente estudo de

validacao.61-63
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1.2.2.1 Validade de Conteudo

A validade do conteudo baseia-se hum processo de julgamento por
especialistas da area investigada, antes mesmo do instrumento ter sido testado. E
preciso que a abrangéncia, objetividade, simplicidade, clareza, relevancia,
credibilidade, variedade e amplitude seméantica e idiomatica do contetdo sejam
garantidas por ‘experts’ no assunto.>’:°864 Muitas vezes, no entanto, a validacdo
do contetddo do instrumento por especialistas ndo é suficiente para garantir o
entendimento dos itens pelos pacientes ou individuos a serem avaliados e, por
isso, a validade do constructo e critério do instrumento, descritos adiante, devem

sempre ser investigadas apds o instrumento ter sido testado.

1.2.2.2 Validade de Constructo

O constructo reflete a teoria que sustenta o instrumento, ou seja, se
€ capaz de captar, hipoteticamente, o fenébmeno clinicamente observado ou medir
0 conceito abstrato que o define. Dois procedimentos comumente utilizados para
validar o constructo de um instrumento sédo: Convergéncia — que verifica sua
concordancia com outros instrumentos que avaliam varidveis que compdem o
mesmo fenémeno;>® e Andlise Fatorial — que investiga sua estrutura dimensional,
isto é, se todos 0s seus itens estdo tdo correlacionados entre si que se agrupam
em um unico fator (unidimensional), ou se grupos distintos de itens mais
fortemente correlacionados definem diferentes fatores ou dimensfes (bi ou
multidimensional). Os itens de cada fator possuirdo uma carga fatorial (factor
loading) que estima o quanto foram importantes na determinacdo do fator ou
dimens&o. E importante que se investigue, também, o tanto de variacdo que cada
fator pode explicar na pontuacdo dos diferentes individuos. Existe um indice que
avalia a adequacgdo dos fatores as questdes que os compdem, denominado
Kaiser-Meyer Olmin (KMO), para o qual valores acima de 0,7 configuram uma boa

adequacéo do modelo fatorial aos dados.59:61.63
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1.2.2.3 Validade de Critério

A validade de critério busca atestar o quanto 0 instrumento
corresponde a um critério previamente padronizado para avaliar o fendmeno, seu
grau de concordancia. Existem dois tipos de validacdo de critério: validade
concorrente — como o préprio nome ja diz, exige a aplicacdo simultanea do
instrumento e do padrdo;>® %3 e validade preditiva — que é a qualidade em predizer
um critério futuro ou, em outras palavras, capacidade de confirmar diagnéstico
com a aplicacdo do padréo a posteriori. Essencialmente, validade concorrente e
validade preditiva diferenciam-se pelo tempo ou época de aplicacdo do
instrumento em relacdo ao critério padrdo e ambas utilizam-se dos mesmos

procedimentos e célculos estatisticos.%8

1.2.2.4 Validade Diagnostica

Para validar a capacidade de um instrumento em acertar o
diagnéstico dos casos tal qual o critério padrdo, deve-se calcular suas
propriedades preditivas, isto €, as probabilidades de presenca ou auséncia da
doenca. S&o elas: acuracia — probabilidade de que o instrumento tenha um
resultado correto; sensibilidade — probabilidade de que um doente seja detectado
pelo instrumento, ou seja, tenha o teste positivo; especificidade — probabilidade de
gue um saudavel seja excluido pelo instrumento, tenha o teste negativo; valor
preditivo positivo (VPP) — probabilidade de um resultado positivo pelo teste do
instrumento ser doente; e valor preditivo negativo (VPN) — probabilidade de um
resultado negativo pelo teste ser saudavel.>56 A tabela 1 representa o calculo

dos indices probabilisticos.

Tanto validade de critério como validade diagndéstica sdo métodos
que requerem o padrdo ouro para condi¢des ideais de comparacdo. Ha vezes, no

entanto, em que n&o se tem um método padréo ouro estabelecido ou ainda, ele é
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inviavel ao desenho do estudo, por seu alto custo ou carater invasivo. Nesses
casos, outros instrumentos que ja tenham sido padronizados para avaliar o

mesmo fendmeno podem ser Uteis aliados.>46566

Tabela 1. Representacéo do calculo dos indices probabilisticos de diagnéstico

Diagnostico critério padréo

Doente Saudavel
o Verdadeiro . .
Resultado Positivo st Falso positivo -> VPP Preciséao
pelo
[ . . Y i
Instrumento Negativo Falso negativo erdad.elro - VPN
negativo

Acurécia
Sensibilidade Especificidade

1.3 Estudos de Validacao do IGI
1.3.1 Validagéao original

A validacdo da escala original foi publicada por Bastien, Valliéres &
Morin, em 2001.%° Os procedimentos utilizados pelos autores se dividiram em
duas fases e em estudos diferentes. No primeiro estudo foram incluidos 145
pacientes, que se apresentaram a um centro de distirbios do sono com queixa
inicial de insbnia. A correlagéo total entre os itens da escala e seu coeficiente de
consisténcia interna (alfa de Cronbach) se mostraram confiaveis. Além disso, a
validade convergente ao diario de sono apresentou boas correla¢des, sugerindo
que o IGI é confiavel e vélido para quantificar a percepcdo da gravidade da
insdnia. No segundo estudo foram incluidos 78 pacientes, participantes de um
estudo clinico que comparou a eficacia da terapia cognitivo-comportamental em
relacdo a farmacoterapia utilizada para a ‘insénia na terceira idade’ (late-life
insomnia). Além dos instrumentos utilizados no 1° estudo, PSG e versdes do IGI

respondidas pelo clinico e pelo conjuge foram também incluidas. A consisténcia
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interna manteve-se boa, bem como a sensibilidade para detectar mudancas apés
o tratamento (responsividade). A andlise fatorial gerou uma estrutura de trés
fatores, resumidamente: 1) interferéncia e prejuizo diurno, 2) gravidade dos
sintomas e 3) satisfagdo com o sono. Tal modelo tridimensional foi sugerido pelos
autores como preferencial para a interpretacao dos resultados obtidos com o uso
do IGI, por ajudar a discriminar a apresentacao clinica das queixas de insénia, de

acordo com os critérios preconizados pelos manuais diagnésticos.

1.3.2 Outros estudos

Outros trés estudos que descreveram a validade e a confiabilidade
do IGI em diferentes popula¢des foram: 1) um em pacientes com cancer (N =
1670), que encontrou boa consisténcia interna (alfa = 0,91), um ponto de corte de
8 para 6tima sensibilidade e especificidade em detectar dificuldades ou problemas
de sono, e uma estrutura com dois fatores;®” 2) um estudo espanhol com 230
idosos encontrou valor de alfa bastante elevado (0,98), boas correlacbes com a
Escala Athens de insbnia e com o exame do estado mental, e uma estrutura
unidimensional, com um Unico fator explicando 69% da variancia total de
pontuacéo entre os individuos;® 3) e um estudo chinés com idosos que viviam em
comunidades habitacionais (N = 585) e responderam além do IGI, o IQSP e a
escala geriatrica de depressdo, que também encontrou boa consisténcia (0,81),
uma estrutura de dois fatores e correlagbes moderadas com as demais escalas

utilizadas.°

Além dos estudos desenhados para comprovar as propriedades
psicométricas do IGI, outros ensaios clinicos o utilizaram e descreveram como
ferramenta para investigar a eficacia de diferentes intervencgfes terapéuticas, ou
ainda como critério de classificacdo diagndstica em diferentes grupos de

pacientes com queixas de insdnia. 3840.70-74
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Justificativa

Ja é bem conhecido o impacto ou comprometimento econémico e subjetivo
associado a insodnia.”’® HA uma massa de dados epidemiolégicos que
insistentemente demonstram sua alta prevaléncia e concorréncia a uma série de
outras doencas. E imprescindivel que tenhamos metodologias convergentes e
padronizadas para avaliar a insbnia, que sejam direcionadas a partir de

parametros internacionalmente ja estruturados e bem conhecidos.

A PSG néo faz diagnostico de insbnia e € um exame extremamente caro
para a rotina desses pacientes. O diario de sono € um procedimento padrdo na
pesquisa clinica. E pratico, barato e permite medidas matinais repetidas da
estimativa do padrdo de sono pelo paciente. Porém, ndo investiga consequéncias
ou grau de impacto sobre atividades cotidianas e a qualidade de vida. A entrevista
clinica é o método de exceléncia para diagndéstico e avaliacdo da ins6nia. No
entanto, ela toma muito tempo e exige profundo conhecimento sobre o sono,

sendo muitas vezes inviavel, principalmente em estudos populacionais.?’5°

O IGI foi um dos questionarios recomendados para procedimentos de
pesquisa da insdnia e vem sendo cada vez mais utilizado.?” Suas propriedades
psicométricas ja foram demonstradas em estudos clinicos de pacientes com
insdnia®® e em estudos de populacdes especiais (idosos®®®® e pacientes com
cancer®’), mas nunca o foram para uma grande amostra populacional. Além do
mais, seus valores preditivos nunca foram estimados frente a outros critérios ja

reconhecidos como relevantes (p. ex. frequéncia dos sintomas).

A prevaléncia de insbnia no Brasil esta entre as mais altas do mundo e, até
0 momento, ndo existe um instrumento de triagem ou de diagndstico que tenha
sido devidamente validado ou adaptado a nossa populacdo, para ser utilizado
tanto em contextos clinicos como académicos. Portanto, validar e adaptar o I1GI
para a populacdo brasileira, para fornecer uma medida quantificavel e
padronizada da gravidade dos problemas de ins6nia, de baixo custo e acessivel,

€ uma necessidade da saude publica.
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Objetivos

3.1 Geral

Adaptar e validar o indice de Gravidade de Insonia para a populacdo adulta da

cidade de Sao Paulo.

3.2 Especificos
A. Estimar a consisténcia interna do IGl e comprovar sua confiabilidade;

B. Alisar sua estrutura fatorial e convergéncia a outros instrumentos que
avaliem aspectos relacionados a gravidade de insbnia, para atestar sua

validade de constructo;

C. Testar a concordancia do IGlI as medidas objetivas de sono,

polissonogréficas e actigraficas, para avaliar sua validade de critério;

D. Calcular as propriedades preditivas do IGI contra um critério de
frequéncia e persisténcia dos sintomas de insOnia, para investigar sua

validade diagndstica;

F. Descrever a distribuicdo dos escores do IGI para a populacédo e para
diferentes subgrupos de individuos classificados por caracteristicas

sociodemogréaficas, fisicas, por habitos, comportamentos e sintomas;

G. Investigar efeitos de interacdo entre o critério de classificacdo de
insénia pelo IGI e o critério de frequéncia e persisténcia dos sintomas

(DSM-1V e CIDS-2) sobre variaveis subjetivas e objetivas.
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Meétodos

Os dados que permitiram a realizacdo deste trabalho pertencem ao
EPISONO, um grande inquérito conduzido de julho a dezembro de 2007 na
cidade de S&o Paulo. Os voluntarios foram entrevistados em suas casas e
convidados a visitar o laboratorio de sono para uma série de avaliagdes. O projeto
foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o
Paulo/Hospital Sdo Paulo (CEP 0593/06) (Anexo 1), e registrado em
clinicaltrials.gov (http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00596713) sob o0 seguinte
ndamero de identificagdo: NCT00596713. A descri¢cdo detalhada da metodologia

do EPISONO foi publicada por Santos-Silva e cols.”’

4.1 Amostragem

O procedimento amostral utilizou-se de uma técnica probabilistica
em trés estagios’® para selecionar proporcionalmente os individuos de acordo
com sexo, idade (20 a 80 anos) e classe socioecondémica. No primeiro estagio foi
realizado um sorteio de 96 distritos, entre os 1500 que dividem Sdo Paulo em
quatro regides homogéneas economicamente, segundo dados do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (www.ibge.gov.br). No segundo,
selecionou-se aleatoriamente 11 domicilios em cada distrito, incluindo apenas
agueles de uso residencial e, no caso de prédios, cada apartamento foi
considerado um domicilio. Por questbes de seguranca, excluiram-se favelas e
corticos, além de edificios exclusivamente comerciais, hospitais e escolas. No
terceiro estagio, selecionou-se aleatoriamente um morador por domicilio. ApGs
trés tentativas frustradas de contato com o individuo sorteado, substituiu-se o
domicilio seguindo regras previamente estabelecidas. Foram excluidas gravidas,
lactentes, individuos com problemas fisicos ou mentais que estivessem
impossibilitados de auto cuidado, os que trabalhavam todas as noites da semana

e nao pudessem visitar o laboratério, aléem daqueles com idade inferior a 20 anos
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ou superior a 80. A amostra total incluiu 1101 individuos para adequada

representatividade da populacao adulta da cidade de Séo Paulo.

4.2 Procedimentos

A coleta de dados foi realizada em duas etapas. Primeiro, todos os
participantes foram entrevistados em casa, por pesquisadores treinados do
Instituto Datafolha, quando assinaram termo de consentimento livre e esclarecido
(Anexo 2). As entrevistas foram estruturadas por questionarios previamente
padronizados e que compuseram o Inquérito Domiciliar. Entdo, os participantes
foram convidados a utilizar o actigrafo e a visitar o laboratorio de sono para
avaliacdes subsequentes. Aqueles que concordaram em usar o actigrafo tiveram
0s sensores de pulso entregue juntamente as instru¢cdes de uso. Na segunda
etapa do estudo, aqueles que concordaram em visitar o laboratério, tiveram um
carro para busca-los em um lugar combinado (casa ou trabalho). A chegada ao
laboratério foi estabelecida em duas horas antes do horario habitual de dormir.
Um time de profissionais treinados conduziu entrevistas estruturadas, com ou
questionarios que compuseram o Inquérito Institucional, e coletou medidas fisicas
e antropométricas, antes da preparacdao para a PSG e subsequente liberacéo
para iniciar o sono, respeitando-se o horario habitual de sono. A Tabela 2
apresenta uma descricdo resumida dos questionarios incluidos nos Inquéritos

Domiciliar e Institucional e utilizados para o propdsito desse estudo.

4.2.1 O indice de Gravidade de Insénia

O IGI tem sido um dos instrumentos mais utilizados tanto em
contextos clinicos como epidemioldgicos e foi, de fato, um dos questionarios
recomendados pela AASM como medida pratica e eficaz para triar e avaliar a

gravidade da inso6nia, e de seus desfechos.?6:27:54
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Tabela 2. Resumo dos questionarios dos Inquéritos Domiciliar e Institucional

QUESTIONARIO

CARACTERISTICAS

Critério de Classificacdo Econdémica
Brasil™®

Questionario com 15 itens que avaliam a
classificacéo socioecondmica.

Questionario de Sono UNIFESP80

Questionario com 59 itens envolvendo rotina
ocupacional, habitos e problemas de sono.

Inquérito indice de qualidade do sono de Questionario com 9 itens que fornecem um
Domiciliar | Pittsburgh8!.82 escore de qualidade do sono.
C L . Instrumento com 9 questdes que acessam baixo
83
Questionario de Berlin ou alto risco para a apneia do sono.
c o . A s Questionario com 7 itens que fornecem um
Indice de Gravidade de Insbnia . L
escore de gravidade de insbnia.
Inventario com 21 itens sobre habitos e
Sono geral — Gltimos seis meses?® comportamentos durante o sono, percepgdo
subjetiva e manifestacdes fisicas do sono.
Escala Internacional de Pernas Questionario com 5 itens que determinam o
Inquietas®® diagnéstico do disturbio.
a 86.87 Questionario com 8 itens que descrevem
Escala de Sonoléncia de Epworth8 . ~ o . L
situagBes diarias, avaliando a sonoléncia diurna.
. uestionario com 14 itens que medem fadiga
Escala de fatiga de Chalder8-92 Q . q ¢
fisica e mental.
Questionério de matutinidade e Instrumento com 19 escalas que avaliam
vespertinidade HO (Horne e Ostberg)® | preferéncias de rotinas matutino-vespertinas.
ASSIST - Envolvimento com alcool, Questionario com 8 dimensdes que investigam
Inquérito tabaco e outras substancias® risco de dependéncia.
Institucional

Questionario cardiovascular®®

Questionario adaptado com 5 itens avaliam
sintomas e risco cardiovascular.

WHOQoL-bref para Qualidade de
Vida%-99

Questionario com 26 itens que avaliam saude
fisica, psicoldgica, social e ambiental.

Inventario de Ansiedade de Beck100.101

Questionario com 21 itens que classificam a
gravidade dos sintomas de ansiedade.

Inventario de Depressdo de Beck?!0.102

Questionario com 21 itens que classificam a
gravidade dos sintomas de depresséo

Pré-sono — dia e noite anteriores84

Questionario com 26 itens que avaliam
aspectos do dia anterior a PSG, relevantes para
0 estagiamento do sono.

P6s-sonog4

Questionarios com 19 itens que avaliam a
percepcado da noite da PSG no laboratorio.
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E uma escala de auto-aplicacio, breve e simples, composta por sete
itens que podem ser classificados em escalas likert de 0 a 4, sendo 28 sua
pontuacdo maxima e caracteristica de insdnia muito grave. A instrucdo dada aos
respondentes é para que avalie a gravidade de sua insbnia nas duas Ultimas
semanas. No primeiro estudo de validagdo, os pontos de corte sugeridos pelos
autores para classificar a gravidade da insdnia foram: auséncia de insbnia
significativa (0-7), limite inferior para insonia (8-14), insénia clinica moderada (15-
21) e insbnia clinica grave (22-28). O alvo do IGI € mensurar a percepcdo do
paciente, avaliando os sintomas e consequéncias da insOnia e o grau de
preocupacdo e estresse pelas dificuldades com o sono.%® Sua estrutura se baseia
nos critérios diagndésticos estabelecidos pela CIDS-2 e o DSM-IV, e aqueles

sugeridos e revisados pela AASM.26:27:55

A insercéo do IGI como parte do inquérito do EPISONO exigiu que o
procedimento de validacdo de conteudo fosse realizado antes da coleta de dados.
Inicialmente, foi feita a traducdo do IGI, em sequéncia a avaliacdo por
especialistas da area. A traducdo do inglés para o portugués foi realizada por
duas pessoas com fluéncia em ambas as linguas. As duas versBes foram
‘retraduzidas’ para o inglés por outras duas pessoas também fluentes, processo
usualmente denominado back-translation. Ao final do processo de traducéao,
revisdo e ajuste das quatro versdes, uma versao final foi submetida a avaliacao
de 10 especialistas em Medicina do Sono. Apds pequenas corre¢cfes, a versao

utilizada no estudo foi determinada (Anexo 3).

4.2.2 Actigrafia

O procedimento para quantificar a atividade e o repouso do ciclo
vigilia/sono utilizou-se de um sensor (Actiwach_-64, Respironics Inc. Co., USA)
colocado no pulso do bragco ndo-dominante, como um relégio comum. Foi pedido

aos participantes que utilizassem o actigrafo por ao menos trés dias consecutivos,
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antes daquele da visita ao laboratorio. A leitura e analise dos dados (Actiware_
5.0 software) investigaram parametros conhecidos do padrdo de sono (laténcia
para inicio do sono, VAIS, TTS e EF), que foram comparados e validados com

informacgdes preenchidas pelos participantes nos diarios de sono.

4.2.3 Medidas fisicas

As medidas fisicas foram realizadas imediatamente antes da
preparacdo para a PSG, seguindo procedimentos recomendados e utilizando-se
de instrumentos adequadamente calibrados. Dois educadores fisicos foram
treinados para coletar medidas do peso corporal (Kg), da altura (m) e da presséo
arterial sistémica (PA). O indice de massa corporea (IMC) foi calculado com a

formula peso/altura?.

4.2.4 Polissonografia

O sistema digital EMBLA S7000 (Medcare-Flaga hf. Medical Devices,
USA) foi utilizado para a realizagdo de um PSG completa e de noite inteira. Todos
os sensores de registro foram fixados ao paciente de maneira ndo invasiva, com a
utiizacdo de fita adesiva e/ou colédio elastico. Foram monitorizadas
simultaneamente e continuamente as seguintes variaveis fisioldgicas: a atividade
eletroencefalografica (C3-A2, C4-Al, O1-A2, 02-Al); o movimento dos olhos por
eletro-oculograma (EOG) (EOG-Esquerdo-A2, EOG-Direito-Al); a atividade
musculoesquelética por eletromiograma de superficie (EMG) (regido
submentoniana, masseter, tibial anterior e sétimo espaco intercostal); a frequéncia
cardiaca por eletrocardiograma (ECG) (derivacdo V1 modificada); o fluxo aéreo,
pelo uso de termopar (fluxo oral) e de transdutor de pressao (fluxo nasal); esforgo
respiratorio toracico e abdominal, registrados por pletismografia de indutancia; a

frequéncia e intensidade do ronco; a posicdo corporal; e a saturacdo da oxi-
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hemoglobina. Todos os registros polissonogréaficos foram realizados e estagiados
de acordo com os critérios padronizados para estudos do sono.'% Os despertares,
eventos respiratorios e movimentos de pernas foram mensurados de acordo com

os critérios estabelecidos pelo Manual Padrdo da AASM.104

Um técnico de PSG registrado pela AASM reavaliou 4% dos exames
de PSG, selecionados aleatoriamente, para garantir a qualidade do estagiamento
do sono (taxa de concordancia = 93,3+5,1% e Kappa = 0,91+0,03). A montagem
do banco de dados do projeto EPISONO contou com o procedimento de dupla
digitacdo, com o objetivo de minimizar erros e manter o alto padréo de qualidade

dos dados coletados.

4.3 Variaveis de interesse
4.3.1 Questionérios para validacao convergente

Para investigar a validade convergente do IGI foram selecionados,
entre os questionarios utilizados nos Inquéritos Domiciliar e Institucional (Tabela
2), aqueles que avaliam dimensdes e desfechos reconhecidamente associados
aos quadros clinicos de insbnia e que ja tiveram suas propriedades psicométricas
atestadas e amplamente discutidas. Esses questionarios estdo descritos em mais

detalhes a seguir:

1. indice de qualidade do sono de Pittsburgh (IQSP)8! - Contém 25
itens que investigam, nos ultimos 30 dias, o padrdo de sono e a
frequéncia de comportamentos, queixas e habitos relacionados a
diferentes disturbios ou perturbac¢des do sono. Escores iguais ou
maiores que 5 sado significativos de ma qualidade do sono. A
versdo em portugués adotada no presente estudo teve sua
primeira utilizagdo por Luciane de Souza, em 1999, quando da

realizacdo de seu mestrado: Validacdo da actigrafia no estudo do
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sono. Seus resultados estdo publicados e foram descritos na
introducdo deste trabalho.>® OQutra versdo brasileira muito
semelhante foi recentemente adaptada e validada por Bertolazi e
cols.,.®2 em amostras clinicas de paciente diagnosticados com
apneia do sono, insdnia e depressédo, e comparadas a um grupo
controle. Nesse estudo o IQSP apresentou boa consisténcia
interna (0,82), além de validade diagndstica para diferenciar

controles dos individuos com os demais distUrbios.

. Inventario de ansiedade de Beck (IAB)°° e Inventario de
depressdo de Beck (IDB)'%2 — Reconhecidos internacionalmente e
utilizados em diferentes contextos clinicos e de pesquisa, foram
adaptados e validados para a populacéo brasileira por Cunha, J.A.
em 2001, com seu manual de uso publicado e comercializado
pela Casa do Psicélogo, Sdo Paulo!®t. Ambos contém 21 itens
gue se dividem em duas escalas, para avaliar a gravidade dos
sintomas na ultima semana e no momento da avaliacdo. Cada
inventario soma um escore maximo de 63 pontos, que quando
igual ou superior a 20, sugere um quadro de sintomatologia

psiquiatrica moderado a grave.

. WHOQoL-Bref — Foi desenvolvido por um painel de
pesquisadores representantes da Organizacdo Mundial de Saude
para uso em estudos epidemiologicos, em diferentes campos
cientificos. Tem como objetivo avaliar, nas duas Ultimas semanas,
o nivel de satisfacdo com diversos aspectos relacionados a
gualidade de vida, em quatro dominios: saude fisica, psicologica,
social e ambiental. Cada um atinge um escore maximo de 100,
sendo que maiores pontuacdes indicam maior satisfacdo com a
qualidade de vida.®®%® O projeto de sua versdo original foi

divulgado no inicio dos anos 90, contendo 100 itens.%® Apés
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analise dos estudos de campo, em centros de diversos paises,
observou-se a necessidade de facilitar sua demorada aplicacéo, e
gue uma versdao abreviada em 26 itens mantinha adequada
estabilidade da estrutura fatorial.®” Novos estudos de validacédo
foram entdo realizados em muitos paises, inclusive no Brasil.%
Finalmente em 2004 foram publicados os dados compilados

internacionalmente, atestando suas propriedades psicométricas.®®

4. Escala de Fadiga de Chalder (EFC)® — Desenvolvida para avaliar
a gravidade da fadiga, contém 14 itens que investigam a
sensacdo do paciente sobre seus sintomas no momento da
aplicacdo, comparado a um outro momento sem a presenca dos
mesmos, e que deve pontuar em escalas de 0 (sente melhor que
normal) a 4 (sente muito mais que o normal), sendo que um
escore maior que quatro caracteriza fadiga clinicamente relevante.
Apesar de ser difundida e adaptada para diferentes contextos
clinicos e de pesquisa, relativamente poucos estudos avaliaram
suas propriedades psicométricas e em populacbes muito
diferentes. Enquanto alguns observaram uma estrutura fatorial em
duas dimensdes (fadiga fisica e fadiga mental),®92 inclusive um
estudo de validagdo no Brasil,®® outros encontraram quatro
dimensdes, sendo que uma delas relacionava-se a dificuldades
em manter o sono,®%°! o que a torna um instrumento relevante

para o propoésito desse estudo.

4.3.2 Parametros objetivos para validacao do critério de medida

As seguintes variaveis do actigrafo foram analisadas: laténcia para o
sono, VAIS, TTS e EF. Da PSG foram avaliadas as mesmas variaveis, além do

indice de despertares e indice de apneia e hipopnéia (IAH). Para determinar
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alteracOes objetivas do sono foram utilizados valores de corte baseados na
distribuicdo dos dados para a amostra em questdo e/ou sugeridos por consensos.
As seguintes variaveis foram categorizadas: sono curto (TTS <6 horas), baseado
na média da amostra, que coincidiu com estudos populacionais anteriores;?! baixa
EF (<82%), também estimada por sua distribuicdo na amostra total com um valor
abaixo da média; longo tempo acordado, com laténcia para o sono =30min e/ou
VAIS 260min, seguindo o consenso da AASM;?” e um IAH 210, baseado no ultimo

quartil (25%) de sua distribuicdo para a populagao.

4.3.3 Critérios preconizados para validacao diagndstica

Dois questionarios foram utilizados para obter critérios de frequéncia
e persisténcia dos sintomas de insonia, de acordo com o DSM-IV e a CIDS-2: o
IQSP, que investiga a frequéncia dos sintomas de insénia no ultimo més, e o
Questionario de Sono UNIFESP, que investiga a frequéncia e tempo de
ocorréncia dos sintomas. Trés grupos foram classificados: 1) individuos sem
queixas de sintomas de insonia foram nomeados como “Bons Dormidores”; 2)
individuos classificados com “Insénia Crénica”, que relataram sintomas de insénia
frequentes e persistentes (dificuldade para iniciar o sono ou laténcias para o sono
>30 min., dificuldade para manter o sono e/ou despertares precoces, ocorrendo
trés ou mais vezes por semana, por pelo menos um ano e que estiveram
presentes no Ultimo més). Os demais individuos que reportaram sintomas
frequentes, mas ndo cumpriram os critérios de persisténcia, foram classificados

com “Insénia esporadica ou atual’”.

4.3.4 Caracterizacdo da gravidade da insénia na populacéo

Além da descricdo dos dados demograficos, outras varidveis foram

categorizadas para definir caracteristicas fisicas, habitos, comportamentos e
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sintomas, que pudessem de alguma forma explicar ou estarem relacionados a
ocorréncia das queixas de insbnia e sua gravidade, pois como previamente
apresentado na introducdo deste trabalho, a insénia € um fendbmeno complexo,
com grande variabilidade em sua prevaléncia e relacionada a um amplo espectro
biolégico, social e econdmico. A seguir, estdo descritas as variaveis que foram

selecionadas a partir dos questionarios e medidas aplicados no EPISONO.

1.Sobrepeso/Obesidade: individuos com IMC = 28 Kg/m?;

2.Sedentarismo: individuos que reportaram néo fazer qualquer

atividade fisica (questionario de atividade fisica);

3. Alta cafeina: usualmente mais do que cinco xicaras/dia de bebidas

cafeinadas (Pré-sono);

4. Fumante atual: nos Uultimos trés meses consumiu tabaco

diariamente ou quase todos os dias (ASSIST);

5.Bebida alcodlica: nos ultimos trés meses teve um consumo de

alcool semanal (ASSIST);

6.Drogas ilicitas: nos ultimos trés meses usou maconha, cocaina,

crack, éxtase e/ou estimulantes, semanalmente (ASSIST);

7.Remédio insbnia: nos ultimos seis meses tomou uma medicacao

prescrita para dormir trés ou mais vezes por semana (Pré-sono);
8.Sono curto: TTS <6 horas no ultimo més (IQSP);

9.Dormir tarde: ir para a cama meia noite ou mais tarde, no ultimo

més (IQSP);
10.Acordar cedo: acordar antes da sete horas no ultimo més (IQSP);

11.Tendéncia a vespertinidade: individuos que pontuaram escore

menor que a média para a amostra total no questionario HO;

33



Meétodos

12.SPI: sensac¢Bes desconfortaveis e urgéncia em mexer as pernas,
principalmente em repouso e a noite, que melhoram ao
movimentar-se, € ocorrem quatro ou mais vezes por semana

(escala internacional);

13.Despertar por dor de cabeca: despertar noturno sentindo dores
de cabeca, pelo menos uma vez por semana (Questionério

UNIFESP);

14.Ronco: queixa de ronco presente trés ou mais vezes por semana

(Questionario UNIFESP);

15.Sonoléncia: relato de sonoléncia excessiva diurna, trés ou mais
vezes na semana e prejudicando o funcionamento diurno

(Questionario UNIFESP);
16.Fadiga: individuos com escores =5 (EFC)
17.Sintomas psiquiatricos: escores 220 (IAB e/ou IAD);

18.Assisténcia médica: individuos que mencionaram ter procurado

um meédico por causa de um problema de sono.

4.4 Andlise dos Dados

Todos os procedimentos estatisticos foram realizados com o
programa SPSS versado 17.0 para o Windows. A descricdo dos resultados incluiu
0S seguintes parametros: frequéncias, em numero de individuos e em
porcentagem, média, mediana, desvio-padrao (DP), erro-padrdo (EP) e intervalo
de confianca de 95% (IC95%). O teste Qui-quadrado (x?) com distribuicdo bimodal
foi utilizado como medida de associagdo para comparar frequéncias entre 0s
grupos. A consisténcia interna do IGI, com a extracdo do coeficiente alfa de

Cronbach, foi estimada pela analise de confiabilidade, e representada pelas
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correlagbes entre seus itens e de cada um deles com o escore total, além das
variacbes de pontuacdo meédia e nos valores de alfa caso algum item fosse
excluido da anélise. Foram realizadas duas andlises dos componentes principais
do IGI. Na primeira utilizou-se o método de extracdo dos fatores baseado em
autovalores maiores que 1, e na segunda, baseado em numero fixo de fatores,
utilizando-se do método de rotacdo Varimax, para maximizacdo das cargas
fatoriais. Em ambas, extraiu-se o indice KMO para estimar a adequacédo do
modelo fatorial & distribuicdo dos dados. Um modelo de regresséo linear foi
utilizado para investigar a convergéncia do IGl a um conjunto de medidas
padronizadas e que quantificam sinais clinicos inerentes a insdnia. Correlacfes
binarias testaram a concordancia do IGl as medidas objetivas de sono. A escolha
do teste (Pearson ou Spearman) dependeu dos parametros de normalidade (teste
Shapiro wilk) observados para a amostra em cada uma das variaveis. A validade
diagnéstica do IGI, para critérios de frequéncia e persisténcia dos sintomas, foi
investigada com o auxilio de curvas ROC. Foram observadas as areas sob a
curva e a representacdo grafica de todos os valores possiveis de sensibilidade
(eixo y) e especificidade (eixo x) em funcdo dos pontos de corte do IGI. Além
disso, acuracia, VPP e VPN para escores >7 (limite inferior para insénia) e >14
(insbnia moderada a grave) foram calculados manualmente. Para comparar
médias e variancias entre grupos foram construidos modelos lineares gerais
(GLM). Uni variados (ANOVA) para comparar as meédias do IGl de acordo com
caracteristicas da populacdo e multivariados (MANOVA e MANCOVA) para
investigar os possiveis efeitos de interacdo entre os critérios (gravidade e
frequéncia/persisténcia) sobre outras medidas continuas, subjetivas e obijetivas.
Para a interpretacdo dos resultados, foram adotados valores de significancia

iguais ou menores que 5% (p = 0,05).
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5.1 Caracteristicas da amostra

A idade média dos participantes foi 41,9 (dp: +14.4) anos e 53,5%
(IC95%: 48,3-58,7) eram mulheres. A maioria dos participantes era casada
(66,8%, 62,7-70,7), participava da forca de trabalho (75,9%, 71,8-79,6), pertencia
a classe média (65,3%, 59,8-70,3) e tinha menos de 50 anos de idade (70,5%,
65,2-75,3). Mais da metade tinha sobrepeso e a prevaléncia de obesidade (IMC

>30 kg/m?) atingiu 22.1% (19.2-25.2).

Dos 1101 participantes que preencheram o I1GI, 362 (33%) utilizaram
o actigrafo por pelo menos trés dias consecutivos, além do dia dormindo no
laboratorio para a PSG. A média dos dias de uso foi 5+1. Esse subgrupo de
individuos que usou o actigrafo ndo se diferenciou da amostra total quanto a
distribuicdo de sexo e faixa-etaria, mas apresentou maior frequéncia de individuos
de alta classe social (x*: 10,3; p = 0,006) e de maior escolaridade (x% 14,8; p =
0,002). Os 1042 individuos que concordaram em visitar o laboratorio para a PSG
(taxa de resposta de 95%), por outro lado, mantiveram a representatividade da
populacdo de Sdo Paulo com iguais propor¢ces a amostra entrevistada em casa e

as projetadas pelo censo para aquele ano.”’

5.2 Consisténcia interna do IGI

O coeficiente alfa de Cronbach observado para a amostra
populacional da cidade de Sao Paulo foi 0,865. O item 2 apresentou a maior
meédia de pontuacédo, seguido pelo item 3 e item 1b. As correlacfes de cada item
com o escore total variaram de 0,45 a 0,75. A menor correlagédo foi observada
para o item 1c, que investiga a gravidade do despertar matutino precoce, e sua
exclusao aumentaria ligeiramente o alfa. O item 5, sobre a preocupacgéo causada
pelo problema de sono, teve a maior correlagcdo com o total, sendo que sua

remocéao diminuiria o alfa (Tabela 3).
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Tabela 3. Andlise de confiabilidade e extracdo do alfa de Cronbach

Escore Total Alfa se
se item Correlacédo item
Itens do IGI Média + DP deletado item-total deletado
la. Dificuldade para iniciar o sono 1,03+1,18 6,88 0,62 0,848
1b. Dificuldade para manter o sono 1,08 +£1,21 6,83 0,65 0,844
1c. Problema de despertar muito cedo 0,85+1,18 7,05 0,45 0,871
2. Satisfagdo com o padréo de sono 2,00+1,10 591 0,74 0,832
3. Consequéncias diurnas 1,16 £ 1,23 6,75 0,72 0,834
4. Percepcao do impacto pelos outros 0,72+ 1,06 7,18 0,54 0,859
5. Grau de preocupacao com insénia 1,08 +1,20 6,83 0,75 0,829
Escore total IGlI 7,89 £ 6,10
Alfa de Cronbach (todos os itens) 0,865

A matriz da correlacdo entre todos os itens estd apresentada na

Tabela 4, a seguir, e demonstra que a maior forca de relagéo foi observada entre

os itens la e 1b, sobre as dificuldades de iniciar e manter o sono, e entre os itens

2, 3 e 5, que avaliam a satisfacdo com o sono, a gravidade das consequéncias

diurnas e o grau de preocupacao vivenciado, respectivamente.

Tabela 4. Matriz de correlacdo entre os itens do IGI

la 1b 1c 2 3 4 5
la 1,000 0,635 0,331 0,541 0,447 0,343 0,499
1b 0,635 1,000 0,359 0,588 0,475 0,319 0,549
lc 0,331 0,359 1,000 0,382 0,385 0,266 0,375
2 0,541 0,588 0,382 1,000 0,627 0,440 0,676
3 0,447 0,475 0,385 0,627 1,000 0,570 0,701
4 0,343 0,319 0,266 0,440 0,570 1,000 0,516
5 0,499 0,549 0,375 0,676 0,701 0,516 1,000
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5.3 Validade de constructo

5.3.1 Estrutura fatorial

A andlise fatorial exploratéria dos componentes principais do IGlI
sugeriu uma estrutura unidimensional, de um unico fator, que explicou 56% da
variancia total dos dados, com 6timo indice de adequacdo (KMO = 0,88). As
cargas fatoriais dos sete itens variaram de 0,56 a 0,84. E, em concordancia com a
analise de confiabilidade, a carga mais baixa foi observada para o item 1c, e a

carga mais alta foi observada para o item 5 (Tabela 5).

Tabela 5. Analise Fatorial dos componentes principais do I1GI

Itens do IGI Cargas Fatoriais
la. Dificuldade para iniciar o sono 0,73

1b. Dificuldade para manter o sono 0,76

1c. Problema de despertar muito cedo 0,56

2. Satisfagdo com o padréo de sono 0,83

3. Consequéncias diurnas 0,82

4. Percepcao do impacto pelos outros 0,65

5. Grau de preocupacgéo com insfnia 0,84

Auto valor (variancia em %) 3.9 (55,9)

(Foi realizada analise dos componentes principais do IGI, com método de extracdo baseado
em autovalores maiores do que 1).

Para fins comparativos, e com o0 intuito de se testar se o
agrupamento de itens do IGI seria similar aquele sugerido e observado por seus
autores no modelo tridimensional da validacao original,>® uma segunda analise foi
realizada fixando-se o niumero de fatores em 3. Um método de padronizacdo da
matriz de correlagdo dos itens foi adotado para maximizar cargas fatoriais e

garantir a interpretacéo dos fatores (método de rotacdo varimax).
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Os trés fatores gerados na segunda analise explicaram 79% da
variancia dos dados e mantendo o indice de adequacao do modelo (KMO = 0,88).
Os itens se agruparam da seguinte maneira: fator 1) itens 3, 4 e 5; fator 2) itens
la, 1b e 2; fator 3) item 1c. Novamente, o item 1c foi 0 que menos se
correlacionou com os demais, pois se isolou em uUnico fator, em que para o0s
demais itens foram observadas apenas cargas fatoriais abaixo de 0,30. A Tabela

6 apresenta as cargas fatoriais de cada item por fator gerado.

Tabela 6. Cargas fatorias dos itens do IGI para o modelo de 3 fatores

Dimensobes/fatores

Itens do IGI 1 2 3

la. Dificuldade para iniciar o sono 0,19 0,84 0,11
1b. Dificuldade para manter o sono 0,21 0,85 0,16
1c. Problema de despertar muito cedo 0,18 0,20 0,96

2. Satisfacdo com o padrédo de sono 0,54 0,61 0,19

3. Consequéncias diurnas 0,78 0,34 0,21

4. Percepcao do impacto pelos outros 0,87 0,08 0,06

5. Grau de preocupacdo com insbnia 0,69 0,49 0,17
Auto valor (variancia em %) 2,2 (31,9) 2,2 (31,6) 1,1 (15,3)

(Foi realizada andlise dos componentes principais, com método de extracdo baseado em
ndmero fixo de fatores, e método de rotacdo Varimax com normalizagdo de Kaiser).

Os diagramas apresentados a seguir foram desenvolvidos para
representar graficamente o modelo tridimensional gerado pela anélise de fatores
fixos, isto é, visam investigar a frequéncia de individuos que pontuaram
isoladamente no item 1c (fator 3), ou nos demais fatores. Para tanto, alguns
procedimentos foram realizados. Primeiro cada item do IGI foi transformado em
um variavel binaria (pontuar 0 ou 1 determinou auséncia de gravidade, e pontuar
2, 3 ou 4 determinou presenca de gravidade). Depois, para cada fator/dimenséo,

foi gerada uma nova variavel com a combinacdo das categorias binarias
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mencionadas, determinando presenca de gravidade em pelo menos um dos itens
que compunham o fator. A Figura 1 contém as combinacdes possiveis entre as

variaveis criadas e a frequéncia de individuos em cada uma delas.

PONTUARAM
Ooulem
TODOS OS ITENS

INSONIA
DE INICIO

CONSEQUENCIAS
DIURNAS

INSONIA DE
MANUTENGAO

IMPACTO

INSATISFAGAO
COM O SONO

PREOCUPACAO

DESPERTAR
PRECOCE

Figura 1: Diagrama de frequéncias para a presenca de gravidade entre os componentes principais

Apenas 30% dos individuos relataram estar satisfeitos com seu
padrdo de sono e sem sintomas significativos de insénia, e tiveram média no IGI
de 1,8 + 1,3. A maior frequéncia de individuos (42%) foi observada na parte cinza
mais escura do diagrama, que combina ao menos um sintoma de insdnia ou de
insatisfacdo com o padrdo de sono, com a presenca de consequéncias, impacto,
e/ou preocupacédo pelo problema; e mais se aproxima de um critério diagnéstico
de ins6nia. A média do IGI para esses individuos foi 13,7 + 4,5. Os individuos que
se queixaram de sintomas de insbnia ou de insatisfagdo com o0 sono, mas sem
qualquer consequéncia ou impacto (20%), tiveram média no IGl de 6,0 = 2,7. O
restante dos individuos que se queixaram somente de despertar matutino precoce
ou consequéncias (8%), tiveram media de 5,8 + 2,3. Portanto, se o fator 3 (Item

1c - problema de despertar muito cedo) explica outra dimensao além da insoénia, é
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possivel que o faca em aproximadamente 10% dos casos. Resultado esse que

ampara e representa o achado de um coeficiente de consisténcia interna de 0,865.

5.3.2 Validade convergente

Os questionarios que se correlacionaram ao |Gl e foram encontrados

com significancia estatistica no modelo linear multivariado (R? = 0,64), sugeriram o

seguinte conjunto de dimensfes associadas a um aumento na gravidade da

insénia pelo IGI: pior qualidade do sono (IQSP), prejuizo na saude fisica e

ambiental (WHOQOL-Bref), aumento nos sintomas de fadiga (Chalder), e nos

sintomas de ansiedade (Beck) (Tabela 7).

Os coeficientes Beta padronizados indicam a intensidade com que

cada um dos questionarios contribuiu para um aumento de pontuacdo no IGI. E

possivel observar que o IQSP se destaca como principal preditor, e avalia de fato

uma dimensédo (a qualidade do sono) que mais tem convergéncia com aguela

avaliada pelo IGlI (a gravidade da insonia). Os demais questionarios,

apresentaram valores de beta proximos a zero, mas significantes.

Tabela 7. Modelo linear dos questionarios preditores do IGI

rho (p) de
Questionarios Spearman Beta t p
Inventério de Qualidade do Sono de Pittsburgh 0,75 0,65 26,5 <0,001
Saude Fisica -0,52 -0,14 -4,9 <0,001
Escala de Fadiga de Chalder 0,43 0,09 3,2 0,001
Inventario de Ansiedade de Beck 0,44 0,07 2,8 0,005
Saude Ambiental -0,20 0,06 2,5 0,013

Excluidos: Inventario de Depressao de Beck (r = 0,37), Saude Psicolégica (r = -0,33) e Saude

Social (r =-0,21)

O modelo foi ajustado para idade, indice de apneia e hipopneia e indice de massa corpérea

(Foram realizadas correlacbes de Spearman e um modelo de regressao linear).
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A Figura 2 contém graficos de dispersao que foram construidos para

elucidar a distribuicdo dos dados e a variabilidade individual na pontuacdo dos

guestionarios em relacéo ao 1GI.
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Figura 2: Graficos de dispersédo representando as correlagdes entre IGl e demais questionarios

IGI: indice de Gravidade de Insénia; IQSP: Inventario de Qualidade do Sono de Pittsburgh; IAB:
Inventario de Ansiedade de Beck; EFC: Escala de Fadiga de Chalder; SF: Saude Fisica; SA:
Salde Ambiental.

5.4 Validade de critério

As correlagcdes dos itens e do escore do IGlI com as medidas
objetivas do sono, tanto da actigrafia como da PSG, revelaram correla¢des fracas,
mas significantes, que variaram de 0,06 a 0,19. De modo geral, os trés primeiros
itens do IGI, que investigam a gravidade dos sintomas de ins6nia, foram os que
mais se correlacionaram com as medidas objetivas, principalmente com as da
PSG. Os demais itens se concordaram com uma ou duas das variaveis, foi de
modo pouco representativo. O

item 3, que investiga a gravidade das
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consequéncias diurnas, foi 0 Unico que ndo se correlacionou com nenhuma das

variaveis objetivas (Tabela 8).

Tabela 8. Correlagdes do IGI as medidas objetivas de sono

Itens e escore total do IGl

Medidas Objetivas la 1b 1c 2 3 4 5 Total
Lat. 0,11* 0,03 -0,07 -0,02 -0,06 -0,07 -0,03 -0,01

Actigrafo VAIS 0,15** 0,10 0,09 0,08 0,03 0,06 0,10 0,14
(N =362) ES -0,13* -0,11* -0,09 -0,08 -0,03 -0,02 -0,07 -0,12%
TTS 0,01 -0,08 -0,04 -0,08 -0,04 0,00 -0,01  -0,04

Lat. 0,29* 0,16** 0,00 0,06* 0,04 0,04 0,09**  0,11**

PSG VAIS 0,09* 0,13* -0,09** -0,03 -0,05 -0,06* 0,01 0,00
(N =1042) ES -0,15** -0,17** 0,08** 0,00 0,04 0,06 -0,02  -0,03
TTS -0,08** -0,13** 0,07* 0,00 0,05 0,09 0,00 0,00

Lat. - laténcia para inicio de sono; VAIS - vigilia apés inicio de sono; EF - eficiéncia do sono;

TTS - tempo total de sono
*p <0,05; ** p < 0,001 (Foram realizadas correlacBes ndo paramétricas, de Spearman).

5.5 Validade diagnéstica

Como trés grupos foram definidos para classificar os participantes de
acordo com os critérios de frequéncia e persisténcia dos sintomas, duas curvas
ROC foram utilizadas e ambas tendo o grupo dos bons dormidores como

referéncia: uma para os individuos com insénia crénica e outra para os individuos

com insbnia esporadica ou atual.

Em relagdo a capacidade do IGI para diferenciar insones crénicos de
bons dormidores, a area sob a curva encontrada foi de 85,8% (83,1 - 88,5). Um
escore maior do que 7, encontrou sensibilidade de 73% e especificidade de 80%.
Um pequeno aumento no ponto de corte reduz bruscamente a sensibilidade, mas
eleva a especificidade a valores proximos de 100%; e apenas uma grande
diminuicdo no escore, por outro lado, alcanga melhor sensibilidade, mas também

reduz importantemente a especificidade. A sensibilidade, nesse caso, traduz-se
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na probabilidade de um caso de insOnia crénica pontuar mais do que 7 no IGl, e a
especificidade na probabilidade de um bom dormidor pontuar abaixo de 7. Diante
da curva ROC para os insones crbnicos, portanto, vé-se que o IGI tem melhor

probabilidade para excluir os casos saudaveis (Figura 3).

As demais propriedades preditivas do |Gl foram calculadas
manualmente e utilizando-se tanto o corte de 7 como o corte de 14 (insbnia
moderada a grave, como sugerido pelos autores). Para o corte de 7, verificou-se
uma acuracia de 77%, um VPP de 74% e um VPN de 79%. Ja para o corte de 14,
(com sensibilidade de apenas 38% e especificidade de 98%) encontrou-se

acuracia de 72%, VPP de 95% e VPN de 67%.

Quanto a classificacdo dos individuos com insbnia esporadica e
atual, a area sob a curva foi de 72,4% (68,9 - 76,0); menor quando comparada
aquela para os insones cronicos (Figura 3). Com o ponto de corte maior do que 7
no IGI, sua sensibilidade foi de 50%, especificidade de 80%, com acuracia de
66%, VPP de 58% e VPN de 70%. Ja para um ponto de corte maior que 14, a
sensibilidade foi de apenas 14%, a especificidade de 98%, com acuracia de 64%,

VPP de 76% e VPN de 64%.

Insdnia Cronica Insdnia Esporadica ou Atual
1,0 1,0
0,8 0,8
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Figura 3: Curvas ROC do IGlI vs. classificacdes de insbnia pelo DSM-IV
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5.6 Caracterizacao da gravidade dainsdnia na populacao

5.6.1 Por fatores sociodemogréficos

A média do IGI para a amostra total foi 7,9 + 6,1, com uma mediana

de 7,0 e moda igual a um. A analise de variancia do IGl, de acordo com as

caracteristicas sociodemograficas, evidenciou maior gravidade de insdnia entre as

mulheres, os individuos de 30 a 39 anos e entre 0s que pertenciam a classes

sociais mais baixas. Individuos sem horario fixo para trabalhar, aparentemente

pontuaram mais insénia, no entanto, a variabilidade entre esses individuos foi

grande e a significancia estatistica baixa (Tabela 9).

Tabela 9. Distribuicdo das médias do IGI por caracteristicas sociodemograficas

N Média Mediana DP EP I1C95% p

Mulheres 613 8,4 7 6,1 0,2 79 8.8
Sexo 0,001

Homens 488 7,1 6 6,0 03 6,6 7,7

20-29 247 7,7 6 59 04 69 84

30-39 268 8,6 7 6,2 04 79 9,3
Faixa-etaria 40 - 49 264 7.8 6 6104 71 85 0016
(anos)

50 - 59 173 8.2 7 6,3 05 7,3 9.1

60 - 80 149 65 6 55 05 55 75

Turno diurno 613 7,5 6 6,2 0,2 7,1 8,0
Status Noturno/alternado 123 8,4 6 58 05 7,3 95 0.050
ocupacional Sem horario fixo 79 9,4 8 6,7 0,7 8,1 10,8 ’

Nao trabalham* 252 8,0 8 59 04 7,2 8,7

Alta 306 7,0 6 57 0,3 6,3 7,7
Classe —  Visdia 689 8,1 7 6102 76 85 0,002
socioecondmica

Baixa 106 9,2 9 6,6 06 8,1 104

* Donas de casa, aposentados e desempregados (Foi utilizado GLM)

foram calculados valores de percentil para a amostra total (N

Para identificar as prevaléncias por pontos de gravidade da insonia,

1101) e

estratificada por sexo e faixa etaria. A maior proporc¢éo de individuos com escores
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acima de 7 no IGI foi observada para mulheres de 30-39 anos (50%); ja a maior
proporcao para escores acima de 14 foi encontrada em mulheres de 50-59 anos
(20%). Homens, em geral, apresentaram menores escores, especialmente
aqueles entre 20-29. No entanto, a maior proporgéo de insonia grave (IGl >21), foi

observada em homens de 30-39 anos (4%) (Tabela 10).

Tabela 10. Valores de percentil do IGI por sexo e faixa-etaria

Escore Mulheres Homens

IGI Total 20-29 30-39 40-49 50-59 60-80 Total 20-29 30-39 40-49 50-59 60-80

N 613 124 136 158 102 93 488 123 132 106 71 56
0 2 4 1 15 2 3 3 3 2 1 6 5
1 14 13 9 25 15 19 19 19 17 22 14 23
2 21 16 15 34 18 32 27 26 25 25 28 36
3 29 27 23 42 27 38 36 38 30 34 34 48
4 36 34 27 46 30 46 42 46 35 40 44 50
5 41 38 37 50 33 48 49 51 43 48 48 57
6 46 44 41 58 41 52 54 55 52 50 52 64
7 51 48 47 61 47 56 59 61 58 54 61 66
8 56 53 50 62 52 63 65 68 62 59 68 71
9 60 63 53 66 56 67 69 75 64 64 69 75
10 64 66 57 72 59 74 72 78 67 69 72 77
11 69 69 65 75 61 79 76 81 71 74 78 79
12 72 73 71 79 64 80 80 85 75 77 80 86
13 77 76 74 84 71 86 84 89 80 81 83

14 81 78 78 86 78 88 86 90 83 85 85 89
15 85 83 83 89 80 91 89 91 87 89 87 95
16 90 87 89 92 88 96 91 94 89 90 90 96
17 92 90 90 94 89 97 93 95 90 91 96 98
18 94 94 92 96 91 98 94 98 92 93 97

19 95 94 94 98 93 96 98 92 95 100
20 97 96 96 99 95 99 97 99 95 96

21 98 97 97 99 96 97 100 96 97 99

22 98 98 98 97 98 96 100

23 99 99 99 98

24 99 99 100 99 100 99 99 98

26 99 100 99 100 99

27 99 100 99

28 100 100 100 100
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5.6.2 Por caracteristicas, habitos, comportamentos e sintomas

Individuos com sobrepeso/obesidade e individuos sedentarios
apresentaram uma tendéncia a maiores escores no IGlI comparados aqueles
magros e que relataram realizar atividade fisica, respectivamente. Individuos que
fumam e tomam remédio para dormir pontuaram insénia mais grave. Ao contrario,
individuos que consomem alcool semanalmente, obtiveram menores pontuacgdes.
Aqueles que dormem menos de seis horas e depois da meia noite, e agueles com
tendéncias vespertinas também pontuaram maiores escores. Individuos com
outros sintomas relacionados ao sono, ao funcionamento diurno e ao estado
mental apresentaram escores significativamente maiores que aqueles sem

sintomas (Tabela 11).

Tabela 11. Distribuicdo das médias do IGI de acordo com as caracteristicas

fisicas, habitos, comportamentos e sintomas

Sim Nao Diferenca
N Média + EP N Média + EP S-N p

Sobrepeso/Obesidade 364 8,4+0,3 677 7,6+0,2 0,8 0,054
Sedentarismo 675 8,1+0,2 367 7,4+0,3 0,8 0,053
Alta cafeina 264 81+04 753 7,8+0,2 0,3 0,46

Fumante atual 220 8,8+04 716 76+0,2 11 0,016
Bebida alcodlica 333 7,1+0,3 518 8,3+0,3 -1,3 0,003
Remédio para insdnia 61 12,7+0,9 1040 7,6+0,2 51 <0,001
Sono curto (<6hs) 236 11,5+0,4 861 6,9+0,2 4,6 <0,001
Dormir tarde (apds 0Ohs) 410 8,6 +0,3 688 75+0,2 1,2 0,002
Acordar cedo (antes 7hs) 575 76+0,2 523 8,2+0,3 -0,7 0,074
Tendéncia a vespertinidade 276 90+04 581 72+0,2 -1,8 <0,001
SPI 58 10,5+0,9 963 7,8+£0,2 2,7 0,001
Despertar por dor de cabeca 94 12,6 £ 0,6 1007 75+0,2 52 <0,001
Ronco 463 8,2+0,3 638 7,7+0,2 0,5 0,14

Sonoléncia 151 128+0,5 946 7,1+£0,2 57 <0,001
Fadiga 393 10,7+ 0,3 601 6,0+0,2 4.7 <0,001
Sintomas psiquiatricos 158 125+0,5 755 6,9+0,2 57 <0,001

(Foi utilizado GLM)
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5.6.3 Por critérios de frequéncia/persisténcia da insdnia

A média do IGI para os individuos classificados com insénia cronica
foi 12,2 £ 6,2 (N = 323). Para aqueles que reportaram episodios esporadicos e
atuais de insonia foi de 8,2 £ 5,5 (N = 368) e para os bons dormidores foi 4,2 + 3,8
(N = 410). A Figura 4 apresenta um histograma da distribuicdo do IGI para a
amostra total, colorido para os subgrupos. E possivel notar que um escore
préximo de 8 no IGI, divide o grupo dos insones crbnicos, com uma leve queda
em sua curva de distribuicdo, que é acompanhada também por uma queda nos

demais subgrupos.

14 bons dormidores
[linsonia esporadica ou atual
[[insonia cronica

Porcentagem
©
|

0—7 T T I T T T T T T T T T T T
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28
indice de Gravidade de Insénia

Figura 4. Histograma (%) do escore do IGI para a amostra total, e estratificada por subgrupos
de insbnia

5.7 Sobreposicao dos critérios: gravidade vs. frequéncia/persisténcia

A Figura 5 apresenta a frequéncia de individuos e a idade média por
subgrupos classificados com e sem insonia pelo IGI, em funcdo do critério de
frequéncia/persisténcia da insonia. Aproximadamente 15% dos individuos

obtiveram uma classificacdo paradoxal. Aqueles com insbénia crbnica que
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pontuaram abaixo de 7 no IGI eram significativamente mais velhos que os demais,

enguanto os bons dormidores que pontuaram mais que 7 eram mais jovens.
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Figura 5: Frequéncia e idade média para os subgrupos da combinacao dos critérios.
BD: Bons dormidores, InsEA: Insbnia esporadica ou atual, InsC: Insbnia crbnica

5.7.1 Efeito dos critérios sobre as medidas subjetivas

Um modelo de covariancia foi elaborado para investigar o efeito de
interacdo dos critérios (gravidade vs. frequéncia/persisténcia) sobre o escore nos
demais questionarios, ap0s ajuste para varidveis que pudessem incluir efeito

explicativo na variancia entre eles.

O critério de gravidade do IGI teve um efeito significativo sobre o
escore de todos os questiondrios. O critério de frequéncia/persisténcia, também
teve sobre a maioria, mas nao sobre o escore de fadiga e de saude psicoldgica,
social e ambiental. A interacdo dos critérios apresentou efeito sobre o escore de
trés questionarios, da seguinte maneira: bons dormidores que pontuaram
gravidade no IGI apresentaram maiores escores para sonoléncia e para tendéncia

a vespertinidade, e individuos com insénia crénica que pontuaram gravidade no
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IGI apresentaram maior escore no IQSP, com baixa qualidade do sono (Tabela

12).

Tabela 12. Andlise de covariancia das medidas objetivas de sono em funcéo da

combinacéo dos critérios de insbénia pelo IGI e DSM-IV.

Insénia
Bons esporadica Insénia ;S;fs gﬂt)fs Intra
dormidores ou atual crébnica  DSM-IV  IGI  grupos
Escore
IGI Médiat EP  Médiat EP  Média + EP p p p

Gl 0-7 2,6+0,2 3,9+0,3 42+0,4 <0,001 <0,001 <0,001
8-28 10,6 £ 0,4 128+0,3 151+0,2

I0SP 0-7 3,3%£0,2 51+0,2 53+0,3 <0,001 <0,001 <0,001
8-28 52+0,3 8,3+0,2 10,0+0,2

ESE 0-7 8,1+0,3 8,4+0,4 72+0,6 0,004 0,008 0,060
8-28 10,4+0,6 8,6 +0,4 7,8+0,4

EFC 0-7 2,6+0,2 3,1+0,2 34+£04 0,260 <0,001 0,388
8-28 50+0,4 48+0,3 52+0,2

IAB 0-7 48+0,5 58+0,6 6,6+1,0 0,001 <0,001 0,229
8-28 8,4+1,0 11,7+0,7 124+0,6

IDB 0-7 7,2+0,5 8,7+0,6 80+1,0 0,053 <0001 0,412
8-28 10,3+ 1,0 11,9+0,7 13,0+0,6

Sadde 0-7 77,4+0,9 72,3+12 720+18 0,014 <0,001 0,419
Fisica 828  631+18 61,2+13 61,1+1,1

Sadde 0-7 70,6 £0,9 68,1+1,2 70,6+1,7 0,122 <0,001 0,853
Psicologica 828  645+18 61,8+12 630+1,1

Sadde 0-7 71,8+1,2 70,1+15 70,2+23 0,100 0,001 0,483
Social 828  693+24 651+16 630%15

Sadde 0-7 59,3+0,9 588+12 59,1+18 0,337 <0,001 0511
Ambiental 828  568+19 532+13 541+172

HO 0-7 58,7 +0,7 579+09 59,3+13 0,030 <0,001 0,037

8-28 52,3+1,3 56,1+ 0,9 57,4+0,8

IQSP: indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh; ESE: Escala de Sonoléncia de Epworth;
EFC: Escala de Fadiga de Chalder: IAB: Inventario de Ansiedade de Beck; IDB: Inventario de
Depresséo de Beck; HO: Questionario de matutinidade-vespertinidade.

Modelo ajustado para as covariantes nos seguintes valores: Idade = 42,3; Classificacdo
socioecondmica = 17,4; Indice de apneia e hipopnéia = 8,1; Indice de massa corpérea = 26,7.

(Foi realizado um GLM para anélise multivariada de covariancia).
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5.7.2 Efeito dos critérios sobre as medidas objetivas de sono

Um segundo modelo testou a combinacdo dos critérios sobre as
variaveis objetivas do sono, também ajustado para covariantes que pudessem
incluir algum efeito explicativo. As variaveis confundidoras escolhidas para
compor o modelo foram: idade, nivel socioecondmico, tendéncia a vespertinidade,

IAH, IMC e guantidade de cafeina usualmente ingerida.

Foi observado que o critério de frequéncia/persisténcia da insonia
possui melhor poder discriminante para as variaveis objetivas de sono, tanto
actigraficas como polissonograficas. A classificacdo de insdnia baseada no ponto
de corte do IGI, por outro lado, ndo teve efeito significante em nenhuma das
medidas, mas teve efeito de interacdo com o critério de frequéncia/persisténcia,
da seguinte maneira: individuos com insénia cronica que pontuaram mais que 7
no IGI apresentaram menor TTS pela actigrafia e aqueles com insénia esporadica
ou atual que também pontuaram mais que 7 apresentaram maior laténcia para o
sono pela PSG. Além disso, individuos com ins6nia crénica sem gravidade no IGI
tiveram o maior TTS pela actigrafia e o menor TTS pela PSG, comparado aos
demais grupos. Eles também apresentaram bem maior IAH que os demais, e

ligeiro aumento no nimero de despertares (Tabela 13).
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Tabela 13. Andlise de covariancia das medidas objetivas de sono em funcéo da

combinacao dos critérios de insénia pelo IGl e DSM-IV.

Insdnia
P A Entre Entre
Bons esporadica InsOnia grupos  grupos  Intra
dormidores  ou atual cronica DSM-IV |Gl grupos
Escore
Medidas Objetivas IGI Média+t EP Média+ EP  Média+ EP p p p
Lat. 0-7 9,7+1,2 115+1,6 171+23 0,008 0,13 0,86
8-28 75+3,3 96+1,7 13,3+1,6
VAIS 0-7 53,7+2,3 60,6 £ 3,1 659+44 0,033 0,65 0,25
Actigrafia 8-28 61,8+6,3 55,5+ 3,2 67,3+2,9
(N =362)
ES 0-7 83,1+0,6 80,8+0,8 795+12 0,011 0,64 0,51
8-28 82,7+17 82,6 £0,9 79,5+0,8
TTS 0-7 366,2+6,3 3558+85 380,7+12,1 0,35 0,75 0,041
8-28 389,7+174 3685+8,7 3532+8,1
Lat. 0-7 16,5+1,5 15,7+1,9 19,6 +2,8 0,014 0,78 0,048
8-28 10,0+ 3,0 19,7+ 2,0 206+1,8
VAIS 0-7 54,3+ 2,6 579+3/4 632+51 0,068 0,89 0,79
8-28 52,5+5,3 61,1+35 63,1+3,1
ES 0-7 83,1+0,8 825+1,0 795+15 0,002 0,56 0,20
8-28 85,6 +1,6 81,0+£1,0 80,2+0,9
TTS 0-7 344+47 347,3+6,1 3286+9,1 0,009 0,13 0,15
PSG 8-28 367,3+9,6 343,6+6,3 33657
(N =1042)
REM 0-7 18,6 + 0,4 18,8+ 0,5 18,7+ 0,8 0,56 0,73 0,72
8-28 18,2+ 0,9 19,2+ 0,6 19,3+ 0,5
SOL 0-7 21,8+0,5 22,8+0,7 21,0+1,0 0,29 0,61 0,47
8-28 229+1,1 22,2+0,7 21,7+0,6
ID 0-7 15,0 + 0,6 15,0+ 0,8 17,9+£1,2 0,31 0,08 0,049
8-28 15,8+1,3 14,0+ 0,9 13,8+ 0,8
IAH 0-7 8,2+0,7 8,4+0,9 123+14 0,24 0,035 0,003
8-28 99+14 71+10 6,3+0,8

Lat.: laténcia para inicio de sono; VAIS: minutos em vigilia apds inicio de sono; EF: eficiéncia
do sono; TTS: tempo total de sono; REM: rapid-eye-movement; SOL: sono de ondas lentas; ID:
Indice de despertares; IAH: Indice de apneia e hipopnéia.

Modelo ajustado para as covariantes nos seguintes valores: Idade

42.,3; Escore do

questionario HO = 57,7; Classificagdo socioeconémica = 17,4; IAH = 8,1 (excluido para o

célculo de sua propria variancia); indice de massa corpérea = 26,7 e cafeina = 3,2 xic/dia.

(Foi realizado um GLM para analise multivariada de covariancia).
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O presente estudo teve por objetivo examinar as propriedades
psicométricas do IGI, aplicado a uma amostra probabilistica dos habitantes da
cidade de Sao Paulo. Até onde sabemos, ndo existem outros instrumentos em
portugués que tenham sido validados para avaliar a gravidade e o impacto da
insbnia. Além disso, ndo existem estudos populacionais que tenham comparado o

IGI ou qualquer medida subjetiva a PSG e actigrafia.

No primeiro estudo de validagdo do IGI®® os autores encontraram
coeficientes de consisténcia interna que variaram de 0,74 a 0,78, entre os dois
estudos que realizaram com amostras clinicas relativamente pequenas. Os outros
estudos que validaram o IGIl encontraram valores de alfa mais altos, que variaram
de 0,81 a 0,98 para amostras relativamente maiores, de idosos®®%° e de pacientes
com cancer.%” O valor de alfa que encontramos para a populacdo de Sdo Paulo
(0,865) esteve na média com esses estudos, indicando étima consisténcia interna

do IGI.

Vimos que em aproximadamente 10% dos casos, o |Gl pode néo ter
medido a gravidade da ins6nia. Ha uma infinidade de fatores que podem explicar
porque uma escala ndo mede com exata precisdo aquilo que se propde. A
particularidade com que cada individuo compreende o sentido dos itens de um
instrumento, por exemplo, pode ser influenciada por sua escolaridade, por seu
acesso aos servicos de saude, educacédo e a informacdes relacionadas. Em uma
populacdo como a da cidade de S&o Paulo, muitas pessoas podem mencionar ter
um problema de insbnia ou estarem insatisfeitas com seu padrdo de sono,
especialmente se elas precisam pegar trés conduc¢des para ir e voltar do trabalho,
0 que para muitas, toma 1/4 do dia. Pontuar a gravidade das consequéncias da
insbnia para o dia-a-dia é extremamente subjetivo, e certamente depende do

humor, das proéprias atividades cotidianas e das longas horas no transito.

A primeira analise fatorial sugeriu um unico fator, explicando 56% da

variancia dos dados. Muito parecido com o estudo espanhol,®® que também
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encontrou um fator que explicava 69% da variancia. Proporcionalmente, é
esperado que a variancia na populacdo de Sao Paulo seja maior que a variancia
para uma amostra de idosos espanhois. Os outros dois estudos, com idosos
chineses® e pacientes com cancer,®’ encontraram dois fatores, um que agrupava
0s sintomas e a insatisfagdo com o0 sono e outro as consequéncias e o impacto
pelo problema. Esses trés estudos®’-®° utilizaram o mesmo método de extracdo
dos fatores que o utilizado no presente trabalho, baseado em autovalores maior

do que 1.

Essencialmente a andlise fatorial investiga de diferentes maneiras a
matriz de correlacdo entre os itens de um instrumento. Nesse sentido, no
procedimento estatistico, é possivel que se estabeleca a priori 0 nidmero de
fatores e que, entdo, se teste 0 modo como os itens irdo se agrupar em cada um
deles (método de extracdo com numero fixo de fatores). No procedimento
utilizado pelos autores da versdo original do 1GI,% eles testaram a inclusdo e
exclusdo de fatores e concluiram que o modelo com trés era mais facil de ser
interpretado de acordo com critérios diagnésticos do DSM-IV e CIDS-2 e
mantinha o mesmo indice de adequacdo aos dados (KMO). No entanto, os
resultados que observaram sem predeterminar o niumero de fatores, ndo foram
apresentados ou discutidos. Os autores nomearam os trés fatores da seguinte
maneira: 1) impacto (itens 3, 4 e 5); 2) gravidade (1b e 1c, subtraindo 1la); e 3)
satisfacdo (1la, 2 e 5). O fator satisfacédo incluiu o item la, da dificuldade para
iniciar o sono, que apresentou correlacdo negativa com o fator gravidade. O item
5 da preocupacdo com a insbnia, apresentou cargas fatoriais equilibradas tanto
no fator impacto como no fator satisfacdo. Em suma, 0 que se tenta aqui
demonstrar € que, conceitualmente, o modelo de trés fatores sugerido pelos
autores do IGI é interessante, mas na pratica, diante dos resultados que

apresentaram, parece que os trés fatores medem a mesma coisa.

Nossa primeira analise sugeriu que o IGlI mede um constructo

unidimensional da gravidade da ins6nia. A segunda, seguindo o modelo de trés
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fatores, por outro lado, teve a vantagem de explicar uma maior variagdo entre os
dados (79%), mas nao coincidiu com a distribuicdo dos itens observada pelos
autores na versao original, e também os distribuiu de um modo mais dificil de ser
explicado conceitualmente. Seria razoavel se o item da satisfagdo com o sono
tivesse se isolado em um fator e o item do despertar precoce tivesse se agrupado
aos sintomas da dificuldade para iniciar ou manter o sono; mas o contrario foi

observado.

Acreditamos que, em tese, 0 modelo de trés fatores faga sentido em
termos populacionais, pois h& individuos que podem estar insatisfeitos com seu
padrdo de sono e sentindo repercussfes para 0 seu dia a dia sem, no entanto,
terem dificuldades para iniciar e manter o sono ou despertares precoce. Para uma
amostra clinica de pacientes com insbnia, por outro lado, € provavel que haja
insatisfacdo com o padrao de sono, e que essa seja explicada pela propria insénia,
0 que justifica um fator. A validacdo da verséo original®® contou com uma pequena
amostra clinica de idosos. Os autores discutiram que individuos idosos
apresentam mais dificuldades para manter do que para iniciar 0 Sono e que isso
pode explicar porque eles encontraram o item da dificuldade para iniciar o sono
em correlacdo negativa ao fator gravidade. Ndo obstante, os itens da verséo
original apresentaram correlacdes equilibradas e significativas em mais de um

fator, o que mais uma vez sugere um carater unidimensional do instrumento.

Em nosso estudo, com a amostra estratificada e representativa da
populacdo de Sao Paulo, € possivel que a satisfacdo com o sono seja diferente
da presenca de sintomas de insonia. Acreditamos que um problema semantico no
item 1c, sobre o despertar precoce, possa ter atrapalhado a observacédo do
modelo conceitual de trés fatores, pois foi o item mais pontuado isoladamente e
que de fato compds um fator. Como mencionado anteriormente, um “problema de
despertar muito cedo” em Sao Paulo pode ser muito comum, pois para muitos,
viver e trabalhar em uma das maiores cidades do mundo pode significar um

padréo de restricdo crbnica no TTS, em que ndo conseguir dormir o tanto que se
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gostaria ou precisa somente acontece por falta de tempo habil, isto €, uma
definicdo diferente daquela de “despertar precoce” ou “insbnia terminal’” em

pacientes que buscaram ajuda em clinicas de sono.

Portanto, observa-se que o numero de fatores em um instrumento
representa um padrdo de resposta pelos respondedores e isso pode variar de
populacdo para populacdo. E fundamental que se tenha um objetivo muito bem
desenhado ao se escolher um instrumento de triagem ou diagnéstico.>* No caso,
a estrutura fatorial do IGI, uma escala pequena e com poucos itens, permitiu a
elaboracdo de dois modelos fatoriais que explicaram mais de 50% dos casos e
bem adequados a distribuicdo dos dados, isso indica que h& validade em seu

constructo.

De fato, como se viu no modelo de regressao linear, a gravidade de
insbnia pelo IGI foi prevista por uma piora significativa na qualidade do sono
medida pelo IQSP, e independente de outros aspectos como idade, sintomas
psiquiatricos, apneia do sono, obesidade, fadiga, ou insatisfacdo com a qualidade
de vida. Os valores de beta préximos a zero, que levam a um questionamento
sobre o grau de predicdo da gravidade da insénia pelos demais questionarios,
podem ser justificados pelo tamanho e grande variabilidade de nossa amostra.
S&o muitas as variaveis que se associam a presenca de sintomas psiquiatricos,
de fadiga e de baixa qualidade de vida em uma populagéo geral, e ainda assim
pudemos quantificar a parte que cabe a gravide dos sintomas de insénia com o

uso do IGI.

Nenhum dos estudos anteriores de validacéo utilizou exatamente os
mesmos questionarios que predisseram a gravidade de ins6nia como em nosso
modelo. Mas a correlacdo do IGl a questionarios similares, que avaliam a
qualidade de vida, os sintomas de fadiga e ansiedade, ja foi investigada em outros
estudos. No estudo de validacdo do Disfunctional Beliefs and Attitudes about

Sleep (DBAS-16),1% por exemplo, o IGI junto as escalas de Beck, foi utilizado
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como instrumento para o teste de convergéncia. Em outro estudo por Yang,
Morin e cols.,'°® com uma grande amostra de individuos com insénia, submetidos
a tratamento farmacolégico com eszopiclone e acompanhados ap0s seis meses e
um ano, foi investigada a ‘diferenga minima importante’ no escore do IGI, para
detectar desfechos relacionados a saude. Os autores utilizaram o SF-36 que
avalia qualidade de vida, um questionario de limitacdes no trabalho e outro sobre
a gravidade da fadiga. Observaram que maior gravidade de insdnia aumentou a
probabilidade de desfechos negativos em todas as variaveis, e que os individuos
que tiveram uma reducdo de pelo menos 6 pontos no IGI, ap6s o tratamento,
apresentaram menor probabilidade de fadiga e de dificuldades no trabalho. Vé-se,
portanto, que o constructo do IGl esta em concordancia a uma série de
questiondrios previamente padronizados e que avaliam aspectos e sintomas

frequentemente observados em pacientes com insonia.

Quanto a validade de critério do IGl, para medir alteracdes objetivas
do sono, encontramos correlacfes baixas, porém significativas, principalmente se
levarmos em consideragéao todos os fatores que podem ‘confundir’ a relagdo de
uma medida objetiva a outra subjetiva. O fato de que os itens do IGI s&o variaveis
ordinais que vao de 0 a 4, em muito diminui o poder estatistico do teste. Também,
como discutido por alguns pesquisadores, a percepcéo da dificuldade para iniciar
ou manter o sono pode ser diferente da quantidade de vigilia na PSG e da
amplitude do movimento na actigrafia.?”44 Além do mais, como foi demonstrado, o
IGl também pode medir insatisfacdo com o padrdo de sono, independentemente
da presenca de insbnia, e isso inclui grande efeito na variacdo dos dados
objetivos. Nesse sentido, seria interessante separar os individuos insatisfeitos
com o padrdo de sono e sem queixas de insbnia, para testar novamente a
correlacdo as medidas. Ainda assim, as concordancias do IGlI as medidas
objetivas variaram de 8% a 20% em nosso estudo e indicam que em
aproximadamente 1/5 dos individuos com alguma gravidade de insdnia ha uma

relacdo entre percepcéo, vigilia e atividade.
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Na validacdo da versdo original,> para a amostra dos 78 idosos
(6517 anos) que passaram por terapia comportamental e farmacoterapia, o 1Gl
apresentou correlacdes interessantes com a PSG. O item la da dificuldade para
iniciar o sono teve correlagcdo moderada e significativa com a laténcia para inicio
de sono antes (r = 0,45) e apos (r = 0,39) o tratamento. Ja o item 1lb da
dificuldade para manter o sono, teve correlacdo com VAIS apenas apo0s o
tratamento (r = 0,45). O mesmo foi observado para a correlacao do escore total do
IGlI com a ES (r = -0,35). O item 1c do despertar precoce, ndo se correlacionou
com a PSG. Os pacientes apresentaram uma melhora significativa, principalmente
na reducdo da VAIS e no aumento da ES. Os autores discutem que a terapia
cognitivo-comportamental pode ter um efeito positivo sobre a percepcdo do

estado de alerta vivenciado pelos pacientes, e que pode ser medido pelo IGI.>

No estudo de Savard e cols.,’” o Unico que incluiu a PSG além
daquele que validou a verséo original, o item la se correlacionou com a laténcia
para o sono (r = 0,26) e o item 1b com o numero de despertares noturnos (r =
0,35), mas ndo com a quantidade de VAIS. O item 1c ou o escore total ndo se
correlacionaram com nenhuma das varidveis. Nessa amostra de pacientes em
tratamento para cancer, metade mulheres com cancer de mama e a outra metade
homens com cancer de prostata, com idade média de 63+£10 anos, é possivel que
a gravidade da insbnia esteja relacionada ndo somente a doenca crénica em si,
mas também as diferentes medicacfes administradas a esses pacientes, que

podem afetar o sono de maneira objetiva.

Nesse mesmo estudo,®” os autores realizaram curvas ROC do IGI
para prever o diagnéstico de insbnia baseado em entrevista semi-estruturada de
acordo com o DSM-IV e a CIDS-2, e realizada por psicologos treinados. O
diagnéstico constava dos seguintes critérios: 1) laténcia para inicio do sono e
VAIS maior que 30 minutos por noite; 2) ES menor que 85%, que calculavam
baseada no tempo total de sono e na cama reportados como usuais; 3) presenca

dos sintomas pelo menos trés vezes por semana; e 4) prejuizo significativo do

60



Discussao

funcionamento social e ocupacional, com importante grau de preocupacéo. Foi
encontrada uma area sob a curva de 86% (81-91). Um escore maior que 7, como
foi analisado no presente estudo, apresentou sensibilidade de 95%,

especificidade de 47%, acuracia de 73%, VPP de 68% e VPN de 88%.

Nosso critério de frequéncia/persisténcia da insdnia se baseou em
critérios preconizados pelo DSM-IV e pela CIDS-2. A frequéncia de trés ou mais
vezes por semana e ocorrendo por um més para ambos, e o critério de insénia
crbnica, de pelo menos um ano, da CIDS-2. Para os insones cronicos, nos
observamos a mesma area sob a curva que do estudo de Savard e cols. (86%).6’
Encontramos pior sensibilidade (73%) e VPN (79%), mas melhor especificidade,
VPP (74%) e acuracia (77%). Pode-se notar que a especificidade e o VPP estéo
altamente relacionados, isto €, quanto maior for a probabilidade de um bom
dormidor ser excluido, maior sera também a probabilidade de um caso positivo no

IGI ter de fato ins6nia cronica.

A éarea sob a curva para a classificacdo de Insénia esporadica ou
atual demonstrou que a persisténcia da insonia pode ser um importante aspecto
na determinacdo de sua gravidade, resultado de certo modo esperado, uma vez
gue quanto mais duradouro o quadro de insdnia, maiores sao as consequéncias
para a vida social e ocupacional. As propriedades preditivas do IGI para detectar
o critério de insdnia frequente, mas que ocorreu apenas no Ultimo més ou no
altimo ano, foram bem menos eficientes, com menor acuracia (66%) e precisao

(VPP = 58%).

Savard e cols.” preconizaram a relevancia clinica da sensibilidade
de um instrumento na triagem de pacientes, de que é importante que ele consiga
detectar o maior niumero possivel de casos positivos. Os autores encontraram
excelente sensibilidade do IGI (95%) contra um critério diagnéstico de acordo com
o DSM-IV (que incluia as consequéncias diurnas) determinado por entrevista

clinica. NOs incluimos apenas os critérios de frequéncia/persisténcia, pois nao
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tinhamos outro questionario, além do IGI, que incluisse uma pergunta sobre as
consequéncias do problema de insbnia. Incluir o item do IGlI sobre as
consequéncias no algoritmo de classificacdo, poderia aumentar muito a chance
de erro. Ainda assim, uma sensibilidade de 73%, com acuracia de 77% para uma
amostra populacional, que inclui individuos com todos os tipos de doenca, podem
ser consideradas boas. E interessante notar, portanto, que um instrumento de
graduacdo da gravidade de um transtorno pode servir como instrumento de
triagem do transtorno em si, conforme demonstrado no presente estudo e nos

demais aqui referidos.

Uma vez que as propriedades psicométricas do IGI se provaram
confiaveis e validas, para uma amostra representativa da cidade de Sao Paulo,
tornou-se extremamente relevante que demonstrdssemos a caracterizacao da
gravidade da insOnia para a populacdo. Observamos que entre os adultos jovens
gue se queixaram de insbnia, houve uma maior proporcdo de homens com
insbnia mais grave. Ja entre os individuos mais velhos com insénia mais grave, a
maioria pertencia ao sexo feminino e estava entre os 50-59 anos de idade.
Maiores pontuacdes também foram observadas entre individuos de classe

socioecon6mica mais baixa e nagueles que ndo tem horario fixo para trabalhar.

Quantos aos habitos, comportamentos e sintomas avaliados
observamos que individuos obesos, sedentarios, fumantes, que vao dormir mais
tarde, que dormem menos horas e que tem preferéncias vespertinas, apresentam
uma tendéncia a escores mais altos no IGl. Dizemos tendéncia, pois o tamanho
do efeito observado para tais variaveis — medido pela diferenca entre as médias —
foi pequeno, mas significativo. Diferente dos efeitos encontrados para o0s
individuos que relataram algum sintoma relacionado ao sono, a nao ser ronco,
gue apresentaram médias bem mais elevadas, dando relevancia ao item da
insatisfacdo com o padrédo de sono presente no IGI, e sugerindo sua capacidade

para avaliar a gravidade de outras perturbacfes do sono associadas a insénia.
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Um estudo brasileiro realizado por Passos e cols., demonstrou que a
atividade fisica melhora os sintomas e a gravidade da insbnia em pacientes
diagnosticados com insbnia primaria.'°” O que corrobora nosso achado de que
individuos sedentarios tem maior predisposi¢cdo a insénia. Outra linha de pesquisa
desenvolvida por Hachul e cols. e que sustenta nosso achado populacional em
Sdo Paulo é a que estuda disturbios do sono no climatério. O grupo tem
encontrado altas prevaléncias de ins6nia e de outros distarbios do sono, como
SPI e SAOS, em mulheres no climatério, com média de 55 anos.3":198.109 Estudos
sobre ritmos circadianos, também j& demonstraram que entre os individuos com
preferéncias vespertinas, que costumam ir deitar mais tarde, muitos acabam

dormindo menos horas,''° e queixam-se de insbnia.'1?

Observamos com a sobreposicdo dos critérios de gravidade e
frequéncia/persisténcia, que entre os individuos que pontuaram acima de 7 no IGl,
mas que se dizem bons dormidores, ha mais jovens, mais vespertinos, individuios
mais sonolentos e que tem maior TTS avaliado tanto pela actigrafia como pela
PSG. Esses individuos tiveram média em torno de 10 no IGI e, comparados aos
bons dormidores que pontuaram abaixo de 7, tiveram pior qualidade do sono,
mais fadiga, pior qualidade de vida e eram ligeiramente mais deprimidos. E
possivel que esses individuos tenham um atraso de fase, estejam insatisfeitos
com seu padréo de sono, e que percebam que o problema tem repercussdes para
0 seu dia-a-dia. O que novamente reforca o fato de que o IGI pode também

avaliar a gravidade de outras perturbacdes do sono.

Individuos que pontuaram abaixo de 7 e que disseram ter insénia
cronica, por outro lado, eram mais velhos, sem queixa de sonoléncia e mais
matutinos. Também se queixavam bem menos de outros sintomas. Nao obstante,
foram os que mais apresentaram alteragdes objetivas de sono. O maior TTS pela
actigrafia e o menor pela PSG foi observado nesses individuos. E provavel que
eles passem mais tempo acordados na cama, ou sentados e em repouso, pois

também apresentaram a maior laténcia para inicio de sono pela actigrafia.
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Também tiveram menor ES, maior indice de despertar e maior IAH que os demais
subgrupos. E possivel que a insbnia nessa faixa etaria esteja menos associada ao
relato de consequéncias quando comparado com adultos mais jovens, similar ao

que tem sido demonstrado em idosos com SAOS. 112

Insones crbnicos graves apresentaram a maior média no IGI (15,1 +
0,2), com baixo escore para sonoléncia e pontuacdo mediana no questionario HO,
indicando indiferenca para matutinidade ou vespertinidade. Relataram também
prejuizo significativo e clinicamente relevante na qualidade do sono e em todos 0s
dominios da qualidade de vida (saude fisica, psicoldgica, social e ambiental),
além de importante sintomatologia fisica e psiquiatrica. Resultado similar foi
observado para individuos com ins6nia esporadica ou atual mais grave (12,8 +

0,3), que apresentaram 0s maiores escores para ansiedade e depresséao.

Ja foi demonstrado que a actigrafia subestima a laténcia para inicio
do sono quando comparada ao diario de sono e a PSG.4"113114 Alguns autores
tem discutido que antes de qualquer coisa a actigrafia € uma medida da atividade
motora e nao é de todo mal que ndo concorde totalmente com a PSG ou o diario
de sono, porque, conceitualmente, esta medindo outra dimensdo do mesmo
fendbmeno.'*® A consciéncia de se estar acordado — medida por questionarios —
apresentar ritmos alfas no EEG mais de 50% de uma época de sono (30
segundos) — que caracteriza vigilia na PSG — e diminuir a atividade motora, estdo

num limiar conceitual ténue e muitas vezes confundindo os pesquisadores.

Nossos achados sugerem uma necessidade de revisarmos nosso
critério diagndstico. Em tempos em que o DSM-IV esta sob revisdo e o novo
DSM-V esta sendo estruturado, devemos discutir a fundo nossos métodos atuais

desde uma abordagem multidisciplinar.

Nés observamos bons indices probabilisticos do IGI para diferenciar
individuos com e sem insbnia cronica, de acordo com critérios do DSM-IV e da

ICSD-2, e razoaveis para diferenciar aqueles com insbnia esporadica e atual.
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Talvez, se ambos os critérios fossem combinados, gravidade percebida e tempo
(frequéncia/persisténcia), poderiamos obter melhores indices probabilisticos

guando testando as medidas obijetivas.

E possivel que algumas limitagbes tenham introduzido vieses em
nossos resultados. Um efeito de primeira noite na PSG, por exemplo, pode ter
dificultado a observacdo de uma diferenca entre individuos com e sem insénia.
Argumentamos, no entanto, que essa é a realidade para a maioria dos
laboratorios e dos estudos. Tentamos fazer com que medidas distintas mecam a
mesma coisa, entdo cabe questionar: o que queremos medir? Se nao for o que a
medida nos diz. Quanto a actigrafia, obtivemos uma taxa de resposta
relativamente baixa entre os participantes (36%) e é possivel que os dados ndo
tenham sido representativos da populacdo. Ainda assim, encontramos diferencas
importantes entre os subgrupos de insOnia, e uma boa correlagdo entre actigrafia

e polissonografia na noite dormida no laboratorio.

Acreditamos que nossa amostra foi capaz de gerar valores
normativos da gravidade da insbnia para a populacdo de Sao Paulo. A cidade de
Séo Paulo tem aproximadamente 11 milhdes de habitantes. Longos trajetos
percorridos para trabalhar e longas horas no transito, como mencionado
anteriormente, sdo aspectos importantes que devem aumentar a vulnerabilidade
ao estresse para essa populacdo. Mas, sem duvida, Sdo Paulo representa a

tendéncia de todas as grandes cidades ao redor do mundo.

Para pesquisas futuras, algumas questbes ainda pendentes sao:
Quem sao os individuos que se queixam de insbnia, mas que dormem
objetivamente? Em oposi¢cdo, quem sdo 0s que se queixam e ndo dormem? Sera
pior para esses que tem boa percepcdo? E sera sem consequéncias para aqueles

que tem ma percepcao?
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Conclusao

A versdo em portugués do IGI, aplicada a amostra probabilistica da
cidade de Sao Paulo, mostrou-se uma ferramenta confiavel, valida e adequada
para triar e avaliar a insbnia e a insatisfacdo com 0 sono, e suas respectivas
consequéncias e impacto, em diversos contextos. A percepcdo da gravidade da
insbnia somada a frequéncia e persisténcia dos sintomas gerou um critério mais

sensivel para identificar diferentes sintomatologias e alteracdes objetivas do sono.

Para novos estudos, o item 1c (“Problemas de despertar muito cedo”)
poderia ser reformulado e sua estrutura fatorial reanalisada. Sugerimos que o
novo item possa melhor explicar o significado conceitual do despertar matutino
precoce, mas mantendo palavras de facil compreensédo para o senso comum,
como por exemplo: “Despertar antes da hora programada, sem conseguir

retomar o sono”.

Acreditamos que tal reformulacdo possa melhor se adequar a

definicdo de insdnia preconizada pelos manuais e consensos diagnosticos.

67



&8 ANEXOS



Anexos

Anexo 1. Carta de aprovacgédo do Comité de Etica em Pesquisa

Universidade Federal de S&o Pauio Comité de Ftica em Pesquisa
Escols Paulists de Medicina Hospital SHG FPaulo

S&0 Paulo, 9 de junho de 2006.
CEP 0593/06

limo(a). Sr(a).
Pesquisador(a) SERGIC TUFIK
Co-Investigadores: Augusto Taddei, Maria Laura Nogueira Pires, Celine Pompeéia, Adriana Kauati, Marcia Pradella-
Halinan
Disciplina/Departamento: Psicobiologia/Medicina e Biologia do Sone da Universidade Federal de S&o Paulo/Hospitat
Sao Paulo
Patrocinador: AFIP.

PARECER DO COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL

sgtf’:sl;rojeto de pesquisa intitulado: “Epidemiologia do sono na cidade de S@o Pauio - EpiSono 2006 (versio
CARACTERISTICA PRINCIPAL DO ESTUDO: estudo epidemiolégico.

RISCOS ADICIONAIS PARA O PACIENTE: risco minimo, desconforto minimo, envolvendo coleta de sangue.
OBJETIVOS: Tragar o perfil epidemioldgico dos distirbios de sono para a populagéo adulta da cidade de S&o Paulo
em 2006 e a tendéncia secular das prevaléncias a partir dos resultados dos inquéritos similares realizados em 1987
e 1895, Tragar o perfit epidemiologico dos distirbios do sone para a populag8o de criangas e adolescentes ( 1 até 19
anos de idade). Estudar associa¢des entre o padrio e distirbios de sono na populagio do municipio de Sao Paulo, e
analisar as variagbes s6cio demogréficas, ciclo atividadefrepouso, atividade e condicionamento fisico, habitos
alimentares, variagBes bioquimicas, hematoldgicas, endocrinas, imunoclogicas e inflamatédrias no sangue periférico,
marcadores genéticos, disfungdo sexual masculing, depresséo , ansiedade e alcoclismo..

RESUMOC: O estudo tera como base aplicagfo de questionarios domiciliares, como realizado em 1987 e 1995. Serfo
realizados exames polissonograficos, actigraficos, hematolégicos, bioquimicos e genéticos, medida de presséo
arterial, peso e altura. Havera avaliagéo do perfil epidemiolagico dos distirbios do sono para a populagée de criangas
e adolescentes, afravés de questionarios scbre o sono dirigide aos adolescentes e ou responsaveis pelas
criangas/adolescentes dos domicilios sorteados.  Os guestionarios serdo aplicados nos domicilios dos voluntarios, 3
questionarios de sono, guestiondrios complementares para avaliacdo de cronotipagem, depressao, ansiedade,
disfuncéo erétil, afividade hormonal feminina e meméria. Sera realizado um pré-teste para 32 unidades amostrais..
FUNDAMENTOS E RACIONAL: Estudo epidemiolégico, avaliando os distirbios do sone da populagéo de Sac Paulo,
e correlacdo com dados demograficos e laboratoriais..

MATERIAL E METODO: Estudo envoivendo grande nimero de pesquisadores, com infra-estrutura adequada para
realizaco da pesquisa..

TCLE: Adegquado, contemplando os itens da resolugao 196/96.

DETALHAMENTO FINANCEIRO: AFIP - FAPESP- R$ 1669000,00.

CRONOGRAMA: 12 meses.

OBJETIVO ACADEMICO: .

ENTREGA DE RELATORIOS PARCIAIS AO CEP PREVISTOS PARA: 04/06/2007 ¢ 29/05/2008.

O Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o Paulo/Hospital Sdo Paulo ANALISOU e APROVOU

o projeto de pesquisa referenciado.

Rua Botucatu, 572 - 1° andar — conj. 14 - CEP 04023-062 - 380 Pauio / Brasil
Tel.: (011) 5571-1062 - 5539.7162
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Universidade Federal de S8c Paulo Comité de Etica em Pescuisa
Escola Paulista de Medicina Hospital Sao Pawio

1. Comunicar toda e qualquer alterac@o do projeto e termo de consentimento livie e esclarecido. Nestas
circunsténcias a inclusdo de pacientes deve ser temporariamente interrompida até a resposta do Comité, apos
andlise das mudancas propostas.

2. Comunicar imediatamente ao Comité qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento do estudo.

3. Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para
possivel auditoria dos 6rgacs competentes.

Atenciosamente;

Prof. Dr. José Osmar Medina Pestana
Coordenador do Comité de Etica em Pesguisa da
Universidade Federal de Sao Paulo/ Hospital Sac Paulo

0O termo de consentimento livre e esclarecido deve referir que qualquer dano decorrenie da pesquisa sera tratado na
instituicgo e os eventuais prejuizos seréo indenizados de acordo com a legislagao vigente

Rua Botucatu, 572 - 1° andar — conj. 14 - CEP (04023-062 - S&0 Paulo / Brasit
Tel: (011) 5571-1062 - 5539.7162
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Anexo 2. Termo de consentimento livre e esclarecido

Universidade Federal de Sdo Paulo
Escola Paulista de Medicina Departamento de Psicobiologia VRETITRTN RE PEIQUINNA

Disciplina de Medicina e Biologia do Sono

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

EpiSono-2006 / 2007. Epidemiologia do Sono na cidade de Sdo Paulo

O(a) Sr.(a) foi convidado(a) a participar desse estudo pois seu domicilio foi escolhido na
amostra que representara a populagdo da cidade de Sio Paulo. Nesse estudo um pesquisador do
Datafolha visitara sua casa e fard perguntas pertinentes aos habitos de sono e de saude. Esse estudo
tem, portanto, o abjetivo de verificar o padrao de sono, as queixas associadas ao sono, a freqliéncia de
disturbios de sono na cidade de Sao Paulo.

Leia este documento com atengdo e faga qualquer pergunta que desejar, para que todos os
procedimentos deste processo sejam esclarecidos, depois disto, por favor assine este Termo de

Consentimento.
Beneficios e importancia do estudo:

O questionario incluido nesse estudo fornecera dados sobre o seu estado de salde e do seu
sono. Além disso, o (a) Sr.(a). estara contribuindo para que os pesquisadores e médicos conhecam
melhor como os brasileiros véem o sono e como os disturbios do sona se manifestam e afetam a nossa
populacgéo.

Em qualquer momento do estudo, o (a) Sr.(a) terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais dlvidas. Os principais pesquisadores sdo os Professores
Rogério Santos da Silva e Sergio Tufik. A médica responsavel pelo estudo Dra. Lia Rita Azeredo
Bittencourt. Podem ser encontrados no seguinte endereco: Rua Marselhesa 500, 12° andar , Vila
Clementino, ou através dos telefones (11) 59087095, 21087633 e 8234-1144 ou por e-mail:
episono2006@sono.orq.br, lia@psicobio.epm.br, roger.ss@psicobio.epm.br. Se o (a) Sr.(a) tiver
alguma consideragdo ou dlvida sobre a pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) - Rua Botucatu, 572 - 1° andar - cj 14, 5571-1062, FAX: 5539-7162 - E-mail:
cepunifesp@epm.br ou com Datafolha Instituto de Pesquisas, fale com Maria Aparecida Alberissi
— 3224-4604, E-mail: cida@datafolha.com.br.

Fica, portanto, claro que o(a) Sr.(a) estd participando de livre espontdnea vontade. Serd
garantido seu direito a confidencialidade. As informacdes obtidas nos questionarios e exames serdo
analisadas pelo Instituto do Sono e ndo serdo divulgadas de forma individualizada, nem os voluntarios
serdo identificados.

Nao havera despesas pessoais para o participante em gualquer fase do estudo.

“Entendo que fui convidado (a) a participar como voluntario (a) neste estudo e acredito ter sido
suficientemente informado (a) segundo o que li ou que me foi explicado, descrevendo o estudo

“EpiSono Estudo da epidemiologia do Sono na cidade de Sdo Paulo: versdo 2006 / 2007".
~1-
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PAULISTA Universidade Federal de Sdo Paulo
: Escola Paulista de Medicina Departamento de Psicobiologia IRSTUIREN AE PEYIRIARY

Disciplina de Medicina e Biologia do Sono

Eu discuti com o entrevistador sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros
para mim quais s&o os propoésitos do estudo, os procedimentos a serem realizados as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacédo &
isenta de despesas. “Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu
consentimento a qualgquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido na minha participacéo neste estudo.”

Assinatura do paciente Assinatura da testemunha

Data: Data:

FPara casos de pacientes analfabetos ou semi-analfabetos

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste

paciente para a participacéo neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo

Data:

Assinatura do pesquisador Datafolha

Data:
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Anexo 2. O indice de Gravidade de Insonia

3) INDICE DE GRAVIDADE DE INSONIA

1. Por favor, avalie a gra‘u’idade da sua insonia nas duas dltimas semanas, em re'la.';é':l a. {E5T|MULADﬂ}
3.1a) Dificuldade em pegar no sono D Nenhuma D Leve D Moderada D Grave D Muito grave

3.1b) Dificuldade em manter o sono DNenhuma DLeve D Moderada D Grave D Muite grave

3.1c) Problema de despertar muito cedo D Nenhuma DLeve D Moderada D Grave D Muito grave

3.2-Quanto vocé esta satisfeito ou insatisfeito com o padrio atual de seusono? (ESTIMULADA)

D Muito satisfeito D Satisfeito D Indiferente |:| Insatisfeito D Muito insatisfeito

3.3-Em que medida vocé considera que seu problema de sono interfere nas suas afividades diurnas, por exemplo: fadiga diaria,
habilidade para trabalhar/ executar afividades dianas, concentragdo, memaria, humor, etc? (ESTIMULADA)

D Nao interfere D Interfere um pouco D Interfere de algum modo |:| Interfare muito D Interfere eremamente

3.4-Quanto vocé acha que os oufros percebem que o seu problema de sono atrapalha sua qualidade de vida? (ESTIMULADA)

D N&o percebem D Percebem um pouco D Percebem de algum modo |:| Percebem muito DPercebem exfremamente

3.5-0 quanto vocé est prescupadol estressado com o seu problema de sono? (ESTIMULADA)

Néo estou Um pouco Muito Exfremamente
preacupadao D preocupado D De algum modo preocupado D preccupado preocupado
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