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RESUMO

A Esclerose Mudltipla é uma doenca cronica que causa um grande impacto na
qualidade de vida dos pacientes. A resiliéncia é a capacidade de lidar com as
adversidades e tem sido considerada um modulador dos desfechos
neurolégicos. Estudos prévios sugerem que a fadiga, a ansiedade, a depressao
e a incapacidade podem também afetar a qualidade de vida. Ha poucos estudos
avaliando a relacdo entre a qualidade de vida e a resiliéncia em pacientes com
Esclerose Mdltipla. Objetivos: Avaliar a relacdo entre a qualidade de vida e a
resiliéncia em pacientes com Esclerose Multipla. Método: Estudo transversal
que incluiu 52 pacientes. Foram avaliados com a Escala de Determinacao
Funcional da Qualidade de Vida, a Escala de Resiliéncia de Connor e Davidson
25, a Escala Modificada de Impacto da Fadiga, a Escala Hospitalar de Depresséo
e Ansiedade, a Medida de Independéncia Funcional, o Teste Symbol Digit
Modalities para cognicdo e a Escala Expandida do Estado de Incapacidade.
Resultados: Pacientes com escores maiores na Escala Hospitalar de
Depresséao tiveram menores niveis de resiliéncia. Pacientes com maiores niveis
na Medida de Independéncia Funcional e resiliéncia tiveram escores mais altos
na avaliacdo da qualidade de vida. Pacientes com escores maiores na avaliacao
de fadiga, ansiedade e depresséo tiveram menores escores na qualidade de
vida. O grau de incapacidade, a duracdo da doenca, a idade e a cogni¢do néo
foram relacionadas com a qualidade de vida e a resiliéncia. Conclusao: A
resiliéncia, a independéncia funcional, a fadiga, a ansiedade e a depresséo séo
fatores determinantes da qualidade de vida em pacientes com Esclerose
Multipla. Olhar além da incapacidade € fundamental para melhorar a qualidade
de vida dos pacientes com Esclerose Mdultipla.

Palavras-chave: Qualidade de vida. Resiliéncia. Esclerose Mdltipla. Fadiga.
Depresséo e Ansiedade.



ABSTRACT

Multiple Sclerosis is a chronic disease that has a major impact on the patients'
quality of life. Resilience is the ability to cope with the adversities and has been
considered a modulator of neurological outcomes. Previous studies suggest that
fatigue, anxiety, depression and disability may also affect the quality of life. There
are few studies evaluating the relationship between the quality of life and
resilience in Multiple Sclerosis patients. Objectives: To evaluate the relationship
between the quality of life and resilience in Multiple Sclerosis patients. Method:
A cross-sectional study that included 52 patients. They were assessed with the
Functional Determination of Quality of Life Scale, the Connor and Davidson
Resilience Scale 25, the Modified Fatigue Impact Scale, the Hospital Depression
and Anxiety Scale, the Functional Independence Measure, the Symbol Digit
Modalities Test for cognition and the Expanded Disability Status Scale. Results:
Patients with higher scores on the Hospital Depression Scale had lower levels of
resilience. Patients with higher levels of Functional Independence Measurement
and resilience had higher scores in the assessment on the quality of life. Patients
with higher scores in the assessment of fatigue, anxiety and depression had lower
scores in quality of life. Disability status, disease duration, age and cognition were
not related to quality of life and resilience. Conclusion: Resilience, functional
independence, fatigue, anxiety and depression are determinants of quality of life
in patients with multiple sclerosis. Looking beyond disability is critical to improving
the quality of life of Multiple Sclerosis patients.

Keywords: Quality of Life. Resilience. Multiple Sclerosis. Fatigue. Depression
and Anxiety.
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1 INTRODUCAO

A Esclerose Mudltipla (EM) € uma doenca cronica imunomediada,
caracterizada pela presenca de areas de desmielinizagdo do sistema nervoso
central. Sabe-se que pode causar um grande impacto na qualidade de vida dos
pacientes. Afeta tanto as capacidades fisicas como cognitivas, trazendo consigo
o estigma da doenca e muitas vezes a impossibilidade de realizar atividades da
vida diéria.

Contraditoriamente, observamos que, na pratica clinica, pacientes com
qguadros graves podem considerar sua doenca leve, ou que a doencga tem pouco
impacto na qualidade de vida e ainda, referir que a doenca trouxe alguns
beneficios ou ganhos secundarios (fortalecimento da famlilia, aumento da rede
de apoio social, mudanca na percepacdo de vida, entre outros). Estas
observacdes motivaram a pesquisa que é apresentada neste trabalho.

E sabido que se requer mais estudos para entender quais fatores
determinam a qualidade de vida e as experiéncias dos pacientes com Esclerose
Multipla, ou para avaliar as consequéncias indiretas causadas pela EM.

Métodos quantitativos para medir a qualidade de vida sdo considerados
uma parte importante dentro da avaliacdo das necessidades de tratamento dos
pacientes com EM. Esses métodos sdo considerados componentes
fundamentais para melhorar a qualidade de vida dos pacientes com EM, a
necessidade de fortalecer estratégias para o alivio sintomatico e o enfrentamento
da doenca’.

Ao avaliar o que os pacientes com EM consideram prioritario, a escuta da
midia social destacou o “bem-estar”, definido como o processo ativo através do
qual as pessoas reconhecem e fazem escolhas em busca de uma existéncia
mais exitosa. A partir desta observagdao a Multiple Sclerosis Society? criou o
grupo de pesquisa de bem-estar e estabeleceu como prioridades de investigacéo

0 exercicio, a nutricdo e o bem-estar emocional. Este ultimo topico incluiu a

a Multiple Sclerosis Society - Organizacdo americana sem fins lucrativos que financia e divulga
pesquisas relacionadas a EM. A Sociedade também defende mudancas sociais e politicas,
fornecendo orientagdo e patrocinando servigos que ajudam pessoas com Esclerose Multipla e
suas familias. Disponivel em: https://www.nationalmssociety.org/



14

priorizacao da realizacao de pesquisas em resiliéncia como um fator que pode
afetar o bem-estar e, portanto, a qualidade de vida dos pacientes com EM?2,
Avaliar a qualidade de vida dos pacientes com EM e sua relacdo com a
resiliéncia como fator determinante € o objetivo do presente trabalho que tem
como hipotese principal a existéncia de uma relagéo direta entre a resiliéncia e
a qualidade de vida dos pacientes com EM. Entender os fatores que determinam
a qualidade de vida e a resiliéncia pode ajudar a tracar estratégias para o melhor

atendimento e cuidado dos pacientes com EM.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 ESCLEROSE MULTIPLA

A Esclerose Multipla é uma doenca crbnica caracterizada pela inflamacao
e desmielinizacdo do Sistema Nervoso Central (SNC), associada a perda
neuronal e axonal em graus variaveis3. Considera-se que afeta cerca de 2
milhdes de pessoas ao redor do mundo, sendo tipicamente diagnosticada entre
0s 20 e 40 anos de idade*®.

Em nivel mundial, a prevaléncia estimada da EM é de 33 casos por cem
mil habitantes®. E considerada como uma das doencas neurolégicas mais
comuns e, em muitos paises, € a principal causa da incapacidade neurolégica
ndo traumatica em adultos jovens. A prevaléncia no Brasil varia entre diferentes
regides e estima-se entre 5 e 20 casos a cada cem mil habitantes’.

A etiopatogenia da EM é bastante complexa. Tem sido proposto que a EM
se desenvolve em individuos geneticamente suscetiveis que ficam expostos a
um “conjunto suficiente” de fatores ambientais. Este conjunto pode variar
individualmente em pessoas com diferentes suscetibilidades genéticas®. Entre
os fatores ambientais que tém sido implicados fortemente na etiopatogenia da
EM encontram-se: baixa exposi¢ao solar, deficiéncia de vitamina D, obesidade
e tabagismo3.

A interacdo entre os fatores genéticos e ambientais resultaria em uma
disregulacdo imune, com persisténcia e ativacdo das células imunes auto-
reativas contra 0 SNC, provocando desmielinizagdo, dano axonal e neuronal e
gliose®. A longo prazo, a reparacdo incompleta, a ativacdo do sistema imune
inato no SNC, o dano oxidativo, e o desenvolvimento de estruturas linfoides
similares a foliculos dentro das meninges propagariam o dano e esgotariam 0s
mecanismos compensatarios, levando a piora neurolégica progressiva®.

A patologia da EM se caracteriza por areas confluentes de
desmielinizacdo também chamadas de placas, que demonstram a perda da

mielina e dos oligodendrécitos. Inicialmente, os axbénios e neurbnios séo

b Gliose: Alteracao da substancia branca cerebral. Disponivel em:
http://leonardopalmeira.com.br/gliose-voce-sabe-o-que-e/
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preservados, mas ao longo da evolugdo da doenca, h& perda neuro-axonal que
se correlaciona com as deficiéncias do paciente e a atrofia cerebrall®,

Clinicamente, as manifestacfes dependerdo da localizacéo das areas de
desmielinizac&o podendo apresentar-se com alteragcdes motoras, sensitivas, de
equilibrio e cognitivas, assim como fadiga e dor, que se expressam de forma
variavel e que podem levar a sequelas e a incapacidade fisica irreversiveis!. As
sindromes tipicas incluem a neurite 6ptica, sindromes de tronco encefalico como
a oftalmoplegia internuclear e a neuralgia de trigémeo, sindromes cerebelares e
mielite transversa®. Seu curso clinico pode seguir diferentes padrdes ao longo
do tempo, mas usualmente se caracteriza por periodos agudos de déficits
neuroldgicos de carater episédico, denominados surtos, por uma deterioracao
neuroldgica progressiva ou uma combinacédo de ambos*?.

De acordo com a forma de apresentacdo das manifestagcdes clinicas, 0s
fendtipos da doenca séo a Sindrome Clinica Isolada (CIS), a Esclerose Multipla
Remitente Recorrente (EMRR), a Esclerose Multipla Primariamente Progressiva
(EMPP) e a Esclerose Mltipla Secundariamente Progressiva (EMSP)*3. A forma
mais prevalente é a forma remitente recorrente que afeta cerca de 85-90% dos
pacientes?’,

As alteracdes radiologicas da EM, observadas através de Ressonancia
Magnética (RM) de cranio, se caracterizam por lesGes hiperintensas multifocais
na substancia branca na sequéncia T2, em localiza¢@es tipicas: periventriculares
(incluindo o corpo caloso), justacorticais e infratentoriais incluindo a medula
espinhal. Na sequéncia T1, as lesGes sao hipointensas e quando persistentes
sdo conhecidas como “black-holes”. As lesbes cerebrais e medulares podem
mostrar realce na sequéncia T1 pos-gadolinio, sendo correlacionadas com a
atividade inflamatéria da doenca'?.

Atualmente, o diagndstico da doenca € baseado no conjunto da avaliacdo
clinica e radioldgica realizada por Ressonancia Magnética de Cranio, para a
Esclerose Mdltipla Remitente Recorrente, de acordo com o0s critérios de
McDonald 2017, apresentados na Tabela 1, e para a Esclerose Mdultipla
Primariamente Progressiva de acordo com os critérios de McDonald 2017, como

mostrado abaixo na Tabela 214,
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Tabela 1 - Critérios de McDonald 2017 para o diagndstico de Esclerose Multipla em pacientes
com um surto no inicio da doenga
Nimero Numero de lesdes com Dados adicionais para o diagndstico

de evidéncia clinica objetiva
surtos
22 22 N&o
22 1 (e evidéncia de um surto N&o
prévio com lesdo em
localizagéo anatébmica
distinta)
22 1 Disseminagdo em espaco demonstrada por um
novo surto em localizacao diferente ou por RM+.
1 >2 Disseminacdo em tempo demonstrada por um

novo surto OU por RMi OU por presenca de
Bandas Oligoclonais no liquor.

1 1 Disseminagdo em espaco demonstrada por um
novo surto em localizagdo diferente ou por RMt E
disseminacdo em tempo demonstrada por um
novo surto OU por RMf OU por presenca de
Bandas Oligoclonais no liquor.

1 Disseminagdo em espacgo: duas ou mais lesdes hiperintensas em T2 caracteristicas

de EM em duas ou mais das 4 localizacBes tipicas: periventricular, cortical ou

justacortical, infratentorial ou medula espinhal.

1 Disseminagao em tempo: presenca simultanea de lesdes com e sem captacdo de

gadolinio em qualquer momento ou aparecimento de novas lesdes em T2 ou novas

lesdes com captacédo de gadolinio em relacdo a ressonancia inicial.
Fonte: Tabela adaptada de Thompson e colaboradores?4.

Tabela 2 - Critérios de McDonald 2017 para o diagnéstico de Esclerose Multipla em pacientes
com curso de doenca caracterizado pela progressao da doenc¢a desde o inicio (Primariamente
Progressiva)

1 ano de incapacidade progressiva (determinada prospectivamente ou

retrospectivamente) independente da apresentacéo de surtos.
Ou ainda:
Duas das seguintes alteragdes:
- 1 ou mais lesdes hiperintensas em T2 caracteristicas de EM em 1 ou mais das
seguintes regides: periventricular, cortical ou justacortical ou infratentorial.
- 2 ou mais lesdes hiperintensas em T2 na medula espinhal.
- Presenca de Bandas oligoclonais no
Fonte: Tabela adaptada de Thompson e colaboradores?4.

O tratamento da doenca visa a diminuicdo da duracéo e intensidade dos
sintomas durante os surtos com o uso de corticoterapial® e a modificacdo do
curso da doenca através do controle da atividade inflamatoria usando
medicamentos denominados drogas modificadoras de doenca (DMD). Dentro do
arsenal terapéutico, em 1993 o Interferon beta 1b (Betaseron®), foi aprovado
pela FDA para o tratamento da EM; seguido pelo Interferon beta 1a (Avonex® e
Rebif®) e Acetato de Glatiramer (Copaxone®) em 1996. Entre 1993 e 2004, uma
nova classe de medicamentos foi desenvolvida, os anticorpos monoclonais, dos
guais o Natalizumabe foi o primeiro a ser usado no tratamento da EM, em 2004.

Depois desses surgiram: o Alemtuzumabe aprovado em 2014 (Lemtrada®) e o
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Ocrelizumabe (Ocrevus®) em 2017. Para uso oral, contamos com o Fingolimode
(Gilenya®), que foi aprovado pela FDA em 2010, a Teriflunomida (Aubagio®)
aprovada em 2012, o fumarato de dimetila (Tecfidera®) aprovado em 2013 e
Cladibrina (Mavenclad®) em 2019.

No Brasil, o tratamento da EM é guiado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Esclerose Multipla de 2018. Medicamentos de primeira linha séo
o Acetato de Glatiramer, betainterferonas (1a ou 1b) ou teriflunomida. Quando
acontece efeito adverso aos medicamentos, pode ser feita a troca para outra
medicacdo de primeira linha. Quando ha falha terapéutica, podem ser usadas
medicacfes de segunda linha como fumarato de dimetila ou Fingolimode. A
terceira linha de tratamento inclui o uso de Fingolimode e a quarta linha o uso de

Natalizumabe?®,

2.1.1 Funcionalidade

O comprometimento funcional causado pela EM é rotineiramente avaliado
na préatica clinica através da Escala Expandida do Estado de Incapacidade
(EDSS)Y. O EDSS é composto da avaliacdo de sistemas funcionais e a
capacidade de deambulacéo do paciente. A avaliacdo dos sistemas funcionais €
realizada através do exame neurolégico, que avalia 8 sistemas envolvidos:
funcdes piramidais, fungdes sensitivas, fungdes cerebelares, fun¢des de tronco
cerebral, funcdes cognitivas, funcdes visuais, funcdes vesicais e intestinais.

Cada sistema funcional € avaliado em uma escala de 0 quando ndo ha
comprometimento, até 5 ou 6 quando a incapacidade é maxima. A deambulacdo
€ avaliada de acordo com a capacidade do paciente, indo da deambulacao plena
até a restricdo definitiva ao leito. O escore total da EDSS, varia entre 0.0 no
paciente sem nenhum comprometimento e 9.5 nos pacientes totalmente restritos
ao leito, incapazes de comunicar-se efetivamente ou comer, uma vez que 10.0
€ 0 Obito devido a EM. O escore aumenta em intervalos de 0.5 a partir de 1.0,
onde o menor escore indica uma menor incapacidade funcional’.

A EDSS tem como vantagens seu amplo uso, tanto na pratica clinica diaria
como nos ensaios clinicos; é de facil avaliacdo e ndo requer equipamentos
especiais para sua realizacdo. Tem como desvantagem que sua gravidade

depende em grande parte da mobilidade, alguns sistemas funcionais como o
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vesical e intestinal sdo avaliados subjetivamente, ndo é sensivel a pequenas
mudancas, ndo apresenta uma imagem acurada das habilidades cognitivas e
ndo contempla o desempenho nas atividades da vida diaria*®.

Outras escalas, além da EDSS, tém sido sugeridas como instrumentos
que poderiam ser utilizados na avaliacao clinica dos pacientes com Esclerose
Multipla. Entre elas encontram-se validadas para uso no Brasil e destacam-se:
1) Patient Determined Disease Steps, 2) Multiple Sclerosis Functional
Composite, 3) Functional Independence Measure e 4) Guy’s Neurological
Disability Scale *°.

A Medida de Independéncia Funcional (MIF) é uma escala de avaliacéo
usada em multiplos cenérios de reabilitacdo. Seu objetivo primordial € avaliar de
forma quantitativa a carga de cuidados demandada por uma pessoa para a
realizacdo de uma série de tarefas motoras e cognitivas da vida diéria. Entre as
atividades avaliadas estao os autocuidados, transferéncias, locomocéo, controle
esfincteriano, comunicacédo e cognicdo social, que inclui memoria, interacéo
social e resolucédo de problemas?.

A MIF tem 18 itens, e cada um é avaliado em uma escala ordinal de 0
(assisténcia total) até 7 (independéncia completa). O escore total resultante
indica o nivel de assisténcia que o paciente requer para ser independente e varia
entre 18 (totalmente dependente) a 126 (independente), sendo que quanto

menor o escore, maior é a incapacidade?!.

2.1.2 Sintomas Cognitivos

A afetac@o cognitiva em pacientes com EM é frequente, estimando-se
uma prevaléncia entre 40 e 60%. Pode ser detectada em todos os estagios e
fenétipos da doenca, sendo mais proeminente nas formas progressivas?®.

As areas mais comumente afetadas sdo: a velocidade de processamento,
a memoria episodica, a atencdo e as funges executivas?. Areas geralmente
preservadas incluem a memoéria semantica (palavras) e as habilidades
linguisticas (compreenséo verbal e nomeacéo)?2.

O declinio cognitivo reduz a capacidade laboral e pode ter um grande

impacto na qualidade de vida dos pacientes com EM?3. Alguns fatores que tém
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mostrado correlagcdo com o declinio cognitivo sdo a progressdo da doenca, a
fadiga e a depressdo?®?.

O diagnostico do declinio cognitivo € essencial, porém, ha poucas
ferramentas usadas na pratica clinica para a avaliacdo desses pacientes?2. Para
suprir esta necessidade, em 2012, um Comité Internacional de neurologistas e
neuropsicologos com expertise em cognicdo na EM, recomendaram uma bateria
de avaliagbes chamada “Brief International Assessment of Cognition for Multiple
Sclerosis (BICAMS)”. A bateria é composta por trés testes: o Teste de simbolos
e digitos (Symbol Digit Modalities Test ou SDMT), o Teste de aprendizado Verbal
California 1l (California verbal Learning Test Il ou CVLT Il) e o Teste de Memoria
Visuoespacial Curta (Brief Visuospatial Memory Test ou BVMT)?4.

Em 2018, a National MS Society endossada pelo Consortium of Multiple
Sclerosis Centers e a International Multiple Sclerosis Cognition Society
recomendaram a avaliacdo cognitiva para adultos e criancas acima de 8 anos
com clinica e imagem compativel com EM. Sugerindo o rastreamento minimo
inicial com o SDMT ou teste similar e reavaliagdo anual®.

O SDMT apresenta uma série de 9 simbolos, cada simbolo tem um digito
numerico correspondente que deve ser mencionado pelo paciente. No topo da
folha ha a chave pela qual o paciente se guiara. Na versao oral, o paciente deve
mencionar da forma mais rapida possivel o digito numérico correspondente na
sequéncia de simbolos. A medida de avaliacdo € a quantidade de numeros
corretos que o paciente mencionou durante 90 segundos.

No Brasil, a bateria BICAMS foi validada em 2015, sugerindo que a versao
brasileira do BICAMS seria valida e confiavel, no entanto, ainda requeria a
normatizacdo dos dados?®. Em 2018, foram publicados valores normativos da
Brief Repeatable Battery of Neuropsychological Tests (BRB—N) que inclui o
SDMT entre os testes realizados?’.

Em relag&o aos resultados, o desempenho abaixo de um desvio standard,
um e meio ou dois desvios standard em relacdo aos dados normativos, podem

ser considerados como pontos de corte para definir o declinio cognitivo?8.
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2.1.3 Fadiga

A fadiga € um sintoma subjetivo definido como a falta de energia fisica ou
mental que € percebida pelo paciente ou cuidador e que interfere na realizagédo
das atividades usuais do paciente. Uma vez que limita as atividades da vida
diaria, afeta a qualidade de vida dos pacientes com EM2?°, E considerado o
sintoma mais comum na EM, podendo ser visto em até 80% dos pacientes, ao
longo do curso da doenca3.

A fadiga pode ser priméria ou secundaria. A fisiopatologia da fadiga
primaria é desconhecida e, algumas teorias sugerem que seja causada por
danos estruturais da substancia branca e cinzenta, modificacbes nas redes
neurais de processamento, alteragfes inflamatorias dentro e fora do SNC e
alteracGes na metacognicao interoceptiva . A fadiga secundaria é considerada
multifatorial e fatores como dor, distlrbios do sono, depresséo, inatividade fisica,
bem como o uso de medicacdes podem estar implicados em sua etiologia?®.

Na pratica clinica, a avaliacdo da fadiga é realizada através dos relatos do
paciente na anamnese. Diferentes escalas para a avaliagcao da fadiga tém sido
desenvolvidas, incluindo escalas de avaliagdo subjetiva e objetiva3l. A Academia
Americana de Neurologia inclui a avaliacdo da fadiga como medida de qualidade
na avaliacdo dos pacientes com EM, recomendando, entre as escalas passiveis
de utilizagdo, a Escala Modificada de Impacto da Fadiga (MFIS)*®.

A Escala modificada de Impacto da Fadiga (MFIS) é validada para a lingua
portuguesa®. O questionario da escala MFIS é composto por 21 itens,
estratificados em trés dominios: dominio fisico (10 itens), dominio cognitivo (9
itens), e dominio psicossocial (2 itens). Para cada item o paciente tera quatro
possibilidades de resposta, sendo o escore 0 (zero) significativo de néo
apresentar o problema e o escore 4 (quatro) ter o problema com intensidade
muito grave. O dominio fisico permite escores de 0 a 36, o cognitivo de 0 a 40 e
o psicossocial de 0 a 8. O escore total € dado pela soma dos trés dominios e
varia de 0 a 84, onde valores abaixo de 38 correspondem a auséncia de fadiga,

e valores acima indicam a presenca de fadiga3..
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2.1.4 Ansiedade e Depressao

Os sintomas neuropsiquiatricos presentes na Esclerose Mudltipla sdo
diversos, e contribuem de forma importante para a carga da mortalidade e
morbidade na EM, sendo reportados em até 60% dos pacientes. Entre as
desordens mais frequentes encontramos o0s transtornos de humor e
comportamento, transtornos de ansiedade e transtornos psicoticos33.

O transtorno depressivo maior € mais prevalente em pacientes com EM
gquando comparado com pacientes sem EM e que reportavam outras doencas
cronicas. Estima-se que a prevaléncia possa chegar até 25%, em pacientes entre
18 e 45 anos34. A prevaléncia estimada de episddios depressivos apés o inicio e
ao longo da evolucdo da EM chega a ser de 50%°23,

A identificacdo da depresséo é importante uma vez que em pacientes com
EM, tem sido relacionada a menor qualidade de vida, maior dano funcional, a
disfuncdo cognitiva potencialmente reversivel, a reducdo da adesdo ao
tratamento e ao aumento das taxas de suicidio em relagdo a populagdo em
geral®. Varias ferramentas tém sido validadas para o uso em pacientes com EM
na avaliacdo da depressao, entre elas, citam-se a Escala de Depressao de Beck
e a Escala Hospitalar de Ansiedade e Depresséo (HADS)®,

A ansiedade tem sido menos pesquisada na EM, porém, é relatada uma
prevaléncia alta, com estudos demonstrando até 36% ao longo da vida dos
pacientes com EM. A ansiedade generalizada seria o transtorno de ansiedade
mais frequentemente reportado (19%), seguido pelo transtorno de péanico (10%),
transtorno obsessivo-compulsivo (9%) e o transtorno de ansiedade social (8%)%6.

Diversos fatores de risco tém sido relacionados com os transtornos de
ansiedade, incluindo o proprio diagnostico de EM, elevada atividade da doenca,
sintomas como fadiga, dor e disturbios do sono, isolamento social, historia de
transtorno depressivo maior, prevaléncia mais alta em pacientes do sexo
feminino, consumo de alcool e uso de substancias psicoativas.

A avaliacdo da ansiedade pode também ser realizada com a escala
HADS validada para uso no Brasil e para uso em pacientes com EM. A escala é
composta por 14 perguntas, 7 avaliando a presenca de depressao e 7 avaliando
a presenca de ansiedade. Cada pergunta € avaliada em uma escala de Likert

entre 0 e 3, com escore maximo para cada subescala HADS-Ansiedade (HADS-
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A) e HADS-Depressédo (HADS-D) de 21 pontos. Sendo o ponto de corte para
definir a presenca de depresséo ou ansiedade generalizada quando a pontuacao

na escala for maior ou igual a 8 pontos®’.

2.2 QUALIDADE DE VIDA

A qualidade de vida foi definida pelo grupo de Qualidade de Vida da
Organizacdo Mundial da Saude em 1995 como a percepcéo do individuo de sua
posicdo na vida, no contexto da cultura e sistema de valores nos quais ele vive
e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrées e preocupacdes®,

Sabe-se que na EM, os sintomas neurolégicos causam um grande
impacto na vida do paciente. Adicionalmente, os sintomas neuropsiquiatricos e
outros sintomas também contribuem para a carga da doenca®®. Estd bem
estabelecido que a EM tem um forte impacto na qualidade de vida relacionada a
salde, independente do estagio da doenca“.

Diferentes fatores contribuem para a mudanca na qualidade de vida dos
pacientes com EM, entre esses: o inicio da doenca nos anos mais produtivos da
vida da pessoa, a incerteza e instabilidade de progresséo da doenca, os efeitos
difusos sobre o SNC, a preservacdo do entendimento da doenca e a auséncia
de tratamentos curativos*©.

O primeiro estudo que analisou a Qualidade de Vida Relacionada a Saude
ou Health Related Quality of life (HRQol) na EM foi publicado em 1992. A
qualidade de vida foi avaliada em 68 pacientes com EM, 164 pacientes com
Doenca Inflamatdria Intestinal e 75 pacientes com Artrite Reumatoide, sendo que
0 grupo com menor HRQoL foi o dos pacientes com EM. Este estudo mostrou
gue a duracdo da doencga néo estaria relacionada com a qualidade de vida dos
pacientes, e que dentro dos sistemas funcionais de Kurtzke, o sistema visual
seria 0 Unico correlacionado com a qualidade de vida*. Da mesma forma,
Nogueira e colaboradores*” e Morales e colaboradores*® ndo encontraram
correlagcdo entre o tempo de doenca e a qualidade de vida. J4 Fernandez e
colaboradores* mostraram que a curta duracédo da doenca estaria relacionada
com uma melhor qualidade de vida e que escores elevados na EDSS estariam

associados com uma pior qualidade de vida.
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Em comparagdo com a populagdo geral, os pacientes com EM
apresentam niveis mais baixos de qualidade de vida*4. A diminuicdo da
qualidade de vida se deu em todos os dominios avaliados, incluindo dominio
fisico, ajuste psicolégico, relacdes sociais e ajuste ambiental*®.

A fadiga é considerada um fator preditor significativo da qualidade de
vida*’. A fadiga, cognitiva e fisica, foi associada com problemas no
funcionamento diario, com diferente impacto no preenchimento de funcdes e na
qualidade de vida dos pacientes com EM*. Associado a fadiga, Yamout e
colaboradores*® notaram que a incapacidade fisica, o nivel de suporte social, a
area de moradia, a depresséao, o nivel de educacédo, emprego e religiosidade
determinariam a qualidade de vida.

A relacdo entre declinio cognitivo e qualidade de vida, uma vez
considerados os fatores confundidores, foi considerada fraca e escassa®. Em
contraste, recentemente foi demonstrado que, a percepcdo de alteracdo na
organizacdo/planejamento e percepcdo de alteracdo na memdria retrospectiva
seriam fatores preditores da qualidade de vida em pacientes com EM,
independente da severidade da doenca ou da depressao®.

O aumento da incapacidade, os sintomas depressivos e ansiosos, a
fadiga e as comorbidades fisicas foram associadas a diminuicdo da qualidade
de vida na EM. Em conjunto, essas variaveis foram responsaveis por uma
grande proporc¢éo da variancia na qualidade de vida relacionada a satde®2. Além
do grau elevado de incapacidade neuroldgica, o humor deprimido e a fadiga,
Lobentanz e colaboradores* também correlacionaram a baixa qualidade do
sono com menores escores em todos os dominios da qualidade de vida.

A presenca de dor nos pacientes com EM, mais frequentemente relatada
como alodinia e baixo limiar para dor mecanica, foi descrita como fator que
contribui na reducéo da qualidade de vida®® %4. Todos os dominios avaliados da
qualidade de vida tiveram menores escores nos pacientes com EM e dor do que
nos pacientes com EM sem dor e controles saudaveis®.

Mitchell e colaboradores®® dividiram os fatores preditores da qualidade de
vida em fatores fortes, moderados e fracos. Sao considerados fatores preditores
fortes na reducdo da qualidade de vida, a depressédo, a desmoralizagéo e
desesperanca, o declinio cognitivo, a perda da autonomia, a perda de suporte e

a dor. Relativos aos preditores moderados encontram-se a fadiga, a ansiedade,
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as dificuldades na comunicacdo, a progressdo rapida da doenca e a baixa
autoestima. Sao considerados preditores fracos, a longa duracdo da doenca, os
sintomas neuroldgicos, os subtipos da doenca, o desemprego for¢cado e a carga
lesional na RM de cranio®.

Outros fatores que poderiam afetar a qualidade de vida em pacientes com
EM podem estar subestimados. Entre eles, o declinio cognitivo, a fadiga, o
isolamento, a disfuncdo sexual, a dinamica familiar e de relacionamento e a
inabilidade ou diminuicdo da habilidade para trabalhar®. A estigmatizacdo da
doenca é altamente prevalente na EM, e em conjunto com a percepc¢do das
limitacdes também contribui com a diminuicédo da qualidade de vida®®.

Avaliar a qualidade de vida em sujeitos com EM tem sido considerada de
grande importancia na avaliagdo da progressao da doenca, no tratamento e no
cuidado aos pacientes®®. A avaliacdo baseada na atividade de doenca na RM,
0S surtos e a progressao da incapacidade sdo, provavelmente, insuficientes no
objetivo de definir o conceito de ndo evidéncia da doenca ativa, e as avaliacdes
incluindo desfechos neuropsicolégicos como a fadiga, a depresséo, a ansiedade
e a qualidade de vida podem ajudar a identificar a neurodegeneracao®’.

Uma vez que melhorar a qualidade de vida dos pacientes com EM, € um
dos desfechos desejados no tratamento, a AAN recomenda a avaliacdo da
qualidade de vida como marcador de boa qualidade de atenc&o aos pacientes?®.
Para avaliar a qualidade de vida relacionada & saude existem instrumentos
genéricos validados para uso em pacientes com EM como o SF36, Nottingham
Health Profile, EuroQoL, entre outros. Ha também instrumentos especificos que
foram desenvolvidos para diminuir as fraquezas inerentes aos instrumentos
genéricos, entre estes encontram-se: Multiple Sclerosis Quality of Life 54
(MSQol-54), Disability and Impact Profile (DIP), Functional Assessment of
Multiple Sclerosis (FAMS), The Hamburg Quality of Life Questionnaire in Multiple
Sclerosis (HAQUAMS), Leeds Multiple Sclerosis Quality of Life (LMSQolL),
Multiple Sclerosis Impact Scale (MSIS-29), Multiple Sclerosis Quality of Life
Inventory (MSQLI), RAYS, Quality of Life-Index MS-Version e Performance
Scales, dentre outros?!: 40 58,

A Escala de Determinagao Funcional da Qualidade de Vida na Esclerose
Multipla (DEFU) ou em inglés Functional Assessment of Multiple Sclerosis

(FAMS) é um instrumento multidimensional amplamente utilizado e validado no
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Brasil. E composta por 59 itens, sendo 44 deles utilizados para a obtengdo do
escore. Os 15 itens restantes sdo conhecidos por fornecer informacdes clinicas
e sociais relevantes, porém nao devem ser utilizados para a obtencao do escore
final®®.

Em sua forma final, a DEFU é composta por 6 subitens validos para
analise: mobilidade (7 itens), sintomas (7 itens), estado emocional (7 itens),
satisfacdo pessoal (7 itens), pensamento e fadiga (9 itens) e situacdo social e
familiar (7 itens). O formato das respostas permite escores de 0 a 4 para cada
item, no formato tipo Likert, sendo considerado o escore reverso para as
guestdes construidas de forma negativa. Dessa forma, 0os escores maiores
refletem melhor qualidade de vida. As cinco subescalas com 7 itens permitem
escores de 0 a 28 e a subescala com 9 itens (pensamento e fadiga) tem seus
escores variando de 0 a 36. O escore total da FAMS varia de 0 a 1765°,

2.3 RESILIENCIA

O termo “resiliéncia” foi inicialmente usado para conceituar, dentro do
campo da Fisica, a propriedade que alguns corpos apresentam de retornar a sua
forma original apds terem sido submetidos a uma deformacéo elastica. Porém,
este conceito nao ficou limitado a uma Unica disciplina e passou a compreender
uma ideia ampla que foi adaptada a diferentes contextos cientificos®?.

No campo das ciéncias comportamentais, o conceito de resiliéncia refere-
se essencialmente a um processo de adaptacdo positiva diante de um contexto
tipicamente desfavoravel, no qual o individuo demonstra uma notavel
capacidade de superacdo de condi¢cdes adversas que representariam uma
ameaca significativa ao seu bem-estar, desenvolvimento ou salude mental. A
resiliéncia € um construto que envolve duas dimensfes - uma adversidade
significativa e uma adaptacao positiva - sendo que nao € possivel mensura-la
diretamente se ndo que é inferida indiretamente baseando-se na avaliacédo
dessas dimens&es®?.

A origem das pesquisas acerca da resiliéncia remonta as décadas de 60
e 70, em que pesquisadores como Garmezy, E. James Anthony e Michael Rutter,
avaliaram criancas, filhas de pais esquizofrénicos, que apesar da psicopatologia

dos pais, mantinham um estado de “bem-estar”®2. Outro estudo pioneiro nessa
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area foi o estudo prospectivo de coorte conhecido como Kauai Longitudinal Study
de Werner, Bierman e French, iniciado em 1971. Nele, foi acompanhado o
desenvolvimento de 698 criancas nascidas naquele ano na ilha de Kauai (Havai),
onde se verificou que alguns individuos, apesar de estarem expostos a sérios
fatores de risco, conseguiram superar dificuldades significativas, tornando-se
jovens adultos positivamente adaptados, competentes e autbnomos, enquanto
outros apresentavam um padrao diferente de desenvolvimento e de adaptag&o®?.

E dificil gerar uma definicdo concisa da resiliéncia. Do ponto de vista dos
pacientes com EM, cuidadores e membros da comunidade, foram considerados
como facilitadores da resiliéncia: a adaptacéo psicoldgica, as conexdes sociais,
o significado da vida, o planejamento e o bem-estar fisico. Em relacéo a deplecéo
da resiliéncia e suas barreiras, foram considerados fatores como o0s sentimentos
e pensamentos negativos, as limitacdes sociais, o estigma social e a fadiga®3.

Black e Dorstyn® desenvolveram e testaram um modelo para explicar a
resiliéncia em pacientes com EM. Sendo demonstrado que as variaveis
psicolégicas denominadas afeto e auto-eficacia, contribuem de forma direta e
significativa com o0s niveis de resiliéncia. As variaveis fisicas (fadiga e
independéncia fisica) e o suporte social também influenciaram, mas de forma
indireta.

Ao estudar pacientes com incapacidades fisicas de longo prazo, foi
demonstrado que pacientes com EM tém escores de resiliéncia
significativamente menores quando comparados com pacientes com sindrome
pos-poélio e lesdo medular®®. Ao avaliar um grupo de pacientes com EM e
neuromielite dptica, Nakazawa e colaboradores®® ndo observaram relagdo entre
os escores de resiliéncia, a duragédo da doenca e a EDSS. Mas, mostraram que
a resiliéncia tem uma correlacdo negativa com os sintomas psiquiatricos e uma
correlacao positiva com a qualidade de vida.

Nos pacientes com EM, a resiliéncia mediaria as relagcdes entre o suporte
social e os subsequentes desfechos na saude mental. Demonstrando que
avancos nesses fatores levariam a melhores desfechos em saude mental,
destacando ainda, a importancia de avaliar o suporte social e a resiliéncia
quando abordadas e tratadas as condi¢cGes relacionadas com a satide mental®’.

Uma elevada resiliéncia estaria associada com uma melhor performance

e desempenho no Multiple Sclerosis Functional Composite (avalia funcéo
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cognitiva, fungdo de extremidades superiores e marcha) e na funcdo motora
grosseira. A relacdo da resiliéncia com os mencionados desfechos foi
independente do humor e da fadiga. De forma contraria, ndo houve relacdo da
resiliéncia com o dano causado pela doenca e a EDSS®,

Aumentar a resiliéncia pode ajudar os individuos na superacgéo de eventos
estressantes e traumaticos, além de manterem adequada qualidade de vida
mesmo com a incapacidade motora. A autocompaixado e a resiliéncia seriam
construtos modificAveis que poderiam servir de alvo para melhorar o bem-estar
como demonstrado por Nery-Hurwit ao estudar 259 pacientes com EM®9,

Existem diferentes escalas que permitem avaliar a resiliéncia, tais como:
Dispositional Resilience Scale, The ER 89, The Connor-Davidson Resilience
Scale, Youth Resiliency: Assessing Developmental Strengths, The Resilience
Scale for Adults, The Resiliency Attitudes and Skills Profile, Adolescent
Resilience Scale, The Brief Resilience Scale, The Child and Youth Resilience
Measure, The Resilience Scale, Psychological Resilience e Ego Resiliency 7°.

A Escala de Resiliéncia de Connor-Davidson (CD-RISC) é formada por
um questionario de 25 perguntas, cada uma avaliada em uma escala de tipo
Likert de 0 a 4 pontos. O escore total varia de 0 a 100, sendo que quanto maior
0 escore maior a resiliéncia’’. A escala encontra-se validada no Brasil’2.
Desenvolvida para a pratica clinica como uma medida da habilidade de lidar com
o0 estresse, tem sido usada na avaliacdo de pacientes com EM”3,
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

A presente dissertagdo tem como objetivo central avaliar a relagao entre

a qualidade de vida e a resiliéncia em pacientes com Esclerose Multipla.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Para alcancar o objetivo geral, alguns objetivos especificos foram

delineados para esta pesquisa:

a) Avaliar a qualidade de vida em pacientes com Esclerose Multipla;

b) Avaliar a resiliéncia de pacientes com Esclerose Mdltipla;

c) Avaliar a fadiga em pacientes com Esclerose Mdltipla;

d) Avaliar a funcionalidade em pacientes com Esclerose Multipla;

e) Avaliar a presengca de ansiedade e depressdo em pacientes com

Esclerose Mdltipla.
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5 CONCLUSAO GERAL

Como construto multifatorial, a qualidade de vida nos pacientes com
Esclerose Multipla é modificada por diferentes fatores, entre eles, a
funcionalidade, a fadiga, a depressdo, a ansiedade e a resiliéncia. Além dos
fatores tradicionalmente conhecidos como determinantes da qualidade de vida
na Esclerose Mdltipla, a resiliéncia € um fator que potencialmente € modificavel

e pode contribuir para o bem-estar dos pacientes com Esclerose Multipla.
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ANEXO A

Parecer Consubstanciado CEP Irmandade Santa Casa de Misericordia

IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO W
ALEGRE - ISCMPA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: RELACAO QUALIDADE DE VIDA, FUNCIONALIDADE E RESILIENCIA EM
PACIENTES COM ESCLEROSE MULTIPLA

Pesquisador: CASSIANO TEIXEIRA

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 90399318.3.0000.5335

Instituicdo Proponente: Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre - ISCMPA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2760978

Apresentagdo do Projeto:
A Esclerose Multipla (EM) & uma doenca inflamatoria, imunomediada e crénica, que provoca sintomas
neurologicos fisicos e cognitivos

levando a comprometer a funcionalidade e a qualidade de vida dos pacientes que a padecem. Dentro dos
fatores que podem modular a percepcéo

da qualidade de vida, encontramos a resiliéncia. E o objetivo de nosso trabalho avaliar a relacéo entre
resiliéncia, qualidade de vida e funcionalidade

em pacientes com Esclerose Maltipla. Metodologia: Estudo observacional transversal analitico. Seréo
avaliados a través de questionarios os

pacientes do ambulatorio de Neurologia com diagndstico de Esclerose Multipla, que consintam em participar
do estudo. A amostra calculada é 62

pacientes. Cronograma resumido: - Marco e abnl 2018: Submissdo Comité de ética do Projeto.- Maio a
Dezembro 2018: Realizacéo de coleta de

dados. - Janeiro a Marco 2019: Elaboracéo de artigo para publicacido. Orcamento: O custo estimado do
projeto & de 320,88 reais, que seréo

financiados pelos pesquisadores com recursos proprios. Divulgacéo: O projeto sera desenvolvido como
projeto de mestrado em Ciéncias da

Reabilitac&o da Dra. Daissy Liliana Mora Cuervo, sob orientacdo do Dr. Cassiano Teixeira e coorientacéo da
Dra Marlise Ribeiro, sendo visada a

Enderego: R. Prof® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone:  (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa tche br
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publicacéo de artigo cientifico apos a concluséo do trabalho.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a relacéo entre resiliéncia, qualidade de vida e funcionalidade em pacientes com Esclerose Multipla.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco de quebra de sigilo, entretanto, os pesquisadores irdo tomar todas as providéncias para que esta falha
nao ocorra.

Beneficios:

Dentro do contexto da EM é sabido que a carga lesional leva ao declinio funcional do paciente tanto fisico
como cognitivamente, e mais

recentemente tem comecado a se dar importancia aos desfechos relacionados com a percepcao dos
pacientes que interferem com a qualidade de

vida dos mesmos, para tanto entender os fatores que contribuem com a mesma pode nos permitir planejar
as intervencoes que podem modificar o

curso da doenca e 0s recursos coim 0s quais pode-se brindar apoio aos pacientes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante para ser executada na instituic&o.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Apresentados e adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

De acordo com a Resolucéo 466/12 vigente, que regula a pesquisa clinica.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Apos avaliacdo do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou 6bices quanto ao

desenvolvimento do estudo em nossa Instituicdo e podera ser iniciado a partir da data deste parecer.

Obs_: 1 - O pesquisador responsavel deve encaminhar a este CEP, Relatorios de Andamento dos Projetos
desenvolvidos na ISCMPA. Relatorios Parciais (pesquisas com durag&o superior a 6 meses), Relatorios
Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (copia da publicacéo).

Enderego: R. Prof° Annes Dias, 295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6% andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.iche.br
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2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servico (onde sera
realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovacéo do protocolo pelo Comité de Etica.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacéo
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 27/05/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1087445 .pdf 23:50:30
Outros Formulario_de_inscricao_v3. pdf 27/05/2018 | Daissy Liliana Mora Aceito

23:50:02 [ Cuervo
Projeto Detalhado / |Projeto_Maio_ 2018 CEP . pdf 24/05/2018 | Daissy Liliana Mora Aceito
Brochura 23:36:29 |Cuervo
Investigador
Cronograma Cronograma_v2 pdf 24/05/2018 | Daissy Liliana Mora Aceito
23:10:53 [ Cuervo
Outros Declaracao_autonizacao_chefia_respons| 24/05/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
avel v2.pdf 23:09:57 [ Cuervo
Qutros Termo_entrega_relatorios UFCSPA pdf| 09/04/2018 | Daissy Liliana Mora Aceito
18:36:35 | Cuervo
Qutros Termo_de_responsabilidade Hospital_ | 09/04/2018 | Daissy Liliana Mora Aceito
Moinhos de Vento.pdf 18:35:562 | Cuervo
QOutros Termo_de_responsabilidade_Hospital_ | 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora | Aceito
Moinhos _de Vento.pdf 18:35:52 | Cuervo
QOutros Termo_de_compromisso_de_utilizacao_| 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora | Aceito
de_prontuarios_Hospital_Moinhos_de V] 18:35:22 |Cuervo
ento_pdf
TCLE/ Termos de | TCLE Hospital Moinhos_de Vento.pdf | 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
Assentimento / 18:06:44 |Cuervo
Justificativa de
Auséncia
Qutros Formulario_de_autorizacao_para_submi| 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
ssao_de_projeto_de_pesquisa_ao_CEP 18:05:31 |Cuervo
Hospital Moinhos de Vento pdf
Outros Declaracao_de_isencao_de onus Sant| 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Acerto
a_Casa.pdf 17:59:29 | Cuernvo
Outros Declaracao_de_utilizacao_de _dados_de| 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Acerto
prontuarnios Santa Casa pdf 17:58:50 |Cuervo
QOutros Declaracao_de_confidencialidade_do_s| 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
ujeito_de pesquisa Santa Casa.pdf 17:57:41 | Cuernvo
Orcamento Orcamento_de_pesquisa._pdf 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
17:53:00 | Cuernvo
TCLE/ Termos de | TCLE_Santa_Casa pdf 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora | Aceito
Assentimento / 17:43:33 |Cuervo
Justificativa de

Endereo:

UF: RS
Telefone:

R. Prof* Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer
Bairro: 6°andar - Centro

Municipio: PORTO ALEGRE
(51)3214-8571

CEP: 90.020-090

Fax: (51)3214-8571 E-mail:

cep@santacasa.tche br
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17:25:56

Cuervo

Auséncia TCLE_Santa_Casa pdf 09/04/2018 | Daissy Liliana Mora Aceito
17:43.33 | Cuervo
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_09_04 pdf 09/04/2018 | Daissy Liliana Mora Aceito

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Aprecia¢do da CONEP:

Nao

Endereco:

R Prof Annes Dias, 295 Hosp Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro
Municipio: PORTO ALEGRE

UF: RS
Telefone:

(51)3214-8571

PORTO ALEGRE, 09 de Julho de 2018

Assinado por:
ELIZETE KEITEL
(Coordenador)

CEP: 90.020-090

Fax: (51)3214-8571

E-mail: cep@santacasa.tche.br
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ANEXO B
Parecer Consubstanciado CEP UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
CIENCIAS DA SAUDE DE %"mﬁ e
PORTO ALEGRE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETC DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:RELAC.ﬁO QUALIDADE DE VIDA, FUNCIONALIDADE E RESILIENCIA EM
PACIENTES COM ESCLEROSE MULTIPLA

Pesquisador: CASSIANO TEIXEIRA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 90399318.3.3002.5345

Instituigdo Proponente: Universidade Federal de Ciéncias da Salde de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 2.923.360

Apresentagdo do Projeto:
RELAQ:&O QUALIDADE DE VIDA, FUNCIONALIDADE E RESILIENCIA EM PACIENTES COM
ESCLEROSE MULTIPLA

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a rela¢do entre resiliéncia, qualidade de vida e funcionalidade em pacientes com Esclerose Multipla.
Como objetivos especificos tem-se:

-Avaliar a qualidade de vida de pacientes com Esclerose Multipla.

-Avaliar a resiliéncia em pacientes com Esclerose Multipla.

-Avaliar a funcionalidade de pacientes com Esclerose Multipla.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

De acorde com o TCLE atual:

Os riscos para o participante deste estudo sdo minimos e estdo relacionadas com o risco de desconforto
durante o preenchimento dos questionarios e a quebra de sigilo de informagdes médicas, entretanto, os
pesquisadores irdo tomar todas as providéncias para que estas falhas ndc acontecam. A fim de minimizar
este risco, o Sr (a) podera interromper o preenchimento dos formularios a qualguer momento.

Endere¢o: Rua Samento Lette 245

Bairro: Sarmenfo CEP: 90.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone:  (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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Os beneficios para o participante deste estudo sdo indiretos, pois com sua participacdo sera possivel
conhecer e entender os fatores que contribuem com a qualidade de vida nos pacientes com Esclerose
Multipla e com isto sugerir hipoteses que nos permitam planejar as intervencdes que podem melhorar a
qualidade de vida, modificar o curso da doenca e 0S recursos com os quais pode se brindar apoio aos
pacientes. Assim como ao final do estudo podera, se assim o desejar, saber o resultade dos testes de
memoéria e atencdo realizados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Sera realizado convite para participar no estudo aos pacientes da populacdo alvo que cumpram com 0s
critérios de inclusdo, durante a consuita de acompanhamento de rotina, sendo realizados esclarecimentos
acerca dos procedimentos a serem realizados. Apds a concordancia do individuo com a participacdo no
estudo, sera realizada a assinatura do Termo de consentimento informado conforme o anexo. A seguir sera
realizada a coleta de dados clinicos, ambientais e sociodemograficos através da anamnese do paciente e
familiares; dados de exames complementares e de exames de imagem serdo avaliados e coletados, através
de prontuarios médicos. Apds, os pacientes serdo submetidos a questionarios conforme os instrumentos
contidos no anexo. As datas das entrevistas serdo agendadas, de acordo com a disponibilidade dos (as)
pesquisadores (as) e dos (as) pacientes. Esses procedimentos serdo realizados por médicos (as)
neurologistas, no ambulatorio de Neuroinmunologia da ISCMPA e no Centro de Esclerose Multipla do
Hospital Moinhos de Vento.

Consideragées sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Todos os termos estdo adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:
N&o ha pendéncias.

Consideragées Finais a critério do CEP:
De acordo com o parecer do Relator.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 24/08/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1176707.pdf 09:09:18
Outros Carta_resposta_Parecer CEP_UFCSPA| 24/08/2018 |Daissy Liliana Mora | Aceito

pdf 00:0253 |cuenvo

Endereco: RuaSamento Leite 245

Bairro: Sarmento CEP: 50.050-170
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone:  (51)3303-8804 E-mail: cep@ufcspa.edu br
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TCLE/ Termos de | TCLE_meodificado UFCSPA_Versao_2 | 24/08/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
Assentimento / 23_08_2018.pdr 00:02:29 |Cuervo
Justificativa de
Auséncia
Qutros Formulario_de_inscricao_v3.pdf 27/05/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
23:50:02  |Cuernvo
Projeto Detalhado /| Projeto_Maio_2018_CEP.pdf 24/05/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
Brochura 23:36:29 |Cuervo
investigador
Qutros Declaracao_autorizacao_chefia_respons| 24/05/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
avel v2.pdf 23:09:57 [Cuernvo
Qutros Termo_entrega_relatorios_ UFCSPA pdf | 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
18:36:35 | Cuenvo
Qutros Termo_de_responsabilidade_Hospital_ | 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
Moinhos de Vento.pdf 18:35:52 | Cuenvo
Outros Termo_de_compromisso_de_utilizacao_| 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
de_prontuarios_Hospital_Moinhos_de_V| 18:35:22 |Cuervo
ento pdf
TCLE/ Termos de | TCLE_Hospital_Moinhos_de_Vento.pdf | 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
Assentimento / 18:06:44 | Cuervo
Justificativa de
Auséncia
Qutros Formulario_de_autorizacao_para_submi| 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
ssao_de_projeto_de_pesquisa_ao_CEP 18:05:31 | Cuervo
Hospital Moinhos de Vento_pdf
Outros Declaracao_de_isencaoc_de_onus_Sant | 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
a_Casa.pdf 17:59:29 | Cuenvo
Outros Declaracao_de_utilizacao_de_dados_de| 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
prontuarios Santa Casa pdf 17:58:50 | Cuernvo
Qutros Declaracao_de_confidencialidade_do_s | 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
ujeito_de pesquisa Santa Casa. pdf 17:57:41 |Cuenvo
TCLE/ Termos de | TCLE_Santa_Casa.pdf 09/04/2018 |Daissy Liliana Mora Aceito
Assentimento / 17:43:33 | Cuervo
Justificativa de
Auséncia

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Sarmento
UF: RS

Telefone:

Rua Samento Leite 245

CEP: 90.050-170

Municipio: PORTO ALEGRE
(51)3303-2804

E-mail: cep@ufcspa.edu.br
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Assinado por:
Fernanda Bordignon Nunes

(Coordenador(a))
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