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do que de diminuir o sofrimento humano.”
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RESUMO

A esclerose multipla (EM) é uma doenga cronica que pode ter efeitos profundos na vida
dos pacientes. O Expanded Disability Status Scale (EDSS) ainda ¢ o instrumento mais
utilizado como medida de evolu¢dio de incapacidade na EM, mas nfio é capaz de
determinar outros efeitos da doenga na qualidade de vida relacionada a saude (QVRS).
Um dos instrumentos mais usados para medir conceitos gerais de saude é o Medical
Outcome Study 36-Item Short-Form Health Survey (SF-36). Sua versdo brasileira ainda
ndo foi utilizada em portadores de EM. Este estudo tem como objetivos verificar as
propriedades psicométricas da versdo brasileira do SF-36 e avaliar a QVRS em
portadores de EM da cidade de Uberlandia por meio deste instrumento. O SF-36 foi
aplicado em 23 portadores de EM e em 69 doadores de sangue na cidade de Uberlandia.
O EDSS foi aplicado no grupo de portadores durante exame neurolégico a entrevista.
Confiabilidade e validade do SF-36 foram determinadas. Foram comparados os escores
médios dos dominios do SF-36 entre os grupos de portadores e controle, entre os
portadores com EDSS < 3,5 e os controles, e os portadores com EDSS < 3,5 e > 4,0.
Correlagdes entre aspectos clinicos da doenga e escores do SF-36 foram medidas. O SF-
36 se mostrou confidvel e valido para a avaliagdo da QVRS em EM. Os portadores de
EM apresentaram escores mais baixos em todos os dominios do SF-36 que a populagéo
geral, principalmente nos dominios de fungéo fisica (p<0,05). Portadores com EDSS <
3,5 também pontuaram menos em todos os dominios que o grupo controle (p<0,05).
Pacientes com escores de EDSS < 3,5 apresentaram maiores escores nos dominios
capacidade fisica, dor, estado geral da saude e vitalidade que os pacientes com EDSS >
4,0 (p<0,05). Ndo houve correlagdo da duragéo da doenga e do tempo de diagndstico
com os dominios e componentes do SF-36. Sintomas depressivos e intolerdncia ao calor
mostraram correlagdo com dominios e componentes do SF-36. Concluindo, a versdo
brasileira do SF-36 ¢ valida para avaliar a QVRS em portadores de EM. A doenga
provoca um impacto negativo significante em todos os dominios do SF-36, comparados
a populagdo geral, mesmo nas fases de menor incapacidade. Escores fisicos diminuem
com a progressdo do EDSS, mas os escores mentais e sociais sdo baixos nos estagios

iniciais, refletindo o impacto psicolégico do diagndstico de EM, e se mantém

relativamente estaveis com a progresséo da doenga.

Palavras-chave: Esclerose multipla. Qualidade de vida. Qualidade de vida relacionada
a saude. Propriedades psicométricas. SF-36.
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ABSTRACT

Multiple sclerosis (MS) is a chronic disease which may exert significant effects on the
lives of patients. The Kurtzke Expanded Disability Status Scale (EDSS) remains the
most widely used outcome measure in MS, despite its limitations. The use of health-
related quality of life (HRQoL) as outcome measure has been increasing in the last
years, with development and utilization of several instruments. One of most utilized is
the Medical Outcome Study 36-Item Short-Form Health Survey (SF-36), a generic
measure utilized for general population and for many diseases, including MS. The goals
of this study are to assess psychometric properties of SF-36 (Brazilian version) in MS
patients, and measure HRQoL in MS patients in the city of Uberlandia, state of Minas
Gerais, Brazil. HRQoL was measured in 23 MS patients and in 40 subjects of general
population (blood donors) in Uberlandia, using the Brazilian version of the SF-36.
EDSS score was assigned by neurologic examination at the time of interview.
Reliability and validity of SF-36 were assessed. Mean scores of SF-36 domains in
general and MS patient groups, general and MS patient subgroup with EDSS < 3.5, and
MS patients with EDSS < 3.5 ¢ > 4.0 were compared. Correlations among clinical
aspects of disease and SF-36 scores were assessed. The Brazilian version of SF-36 is
reliable and valid for use in MS patients. MS patients show lower scores in all SF-36
scales than do the general population, principally in physical function domains
(p<0.05). Patients with EDSS scores < 3.5 also show lower scores in all SF-36 scales
than control group. The patients with EDSS scores < 3.5 have higher mean scores in
physical functioning, bodily pain, general health and energy/vitality domains than do
the patients with EDSS scores > 4.0 (p<0.05). There is no correlation among time of
disease and time since diagnosis with SF-36 scores. Depressive symptoms and heat
intolerance show correlation with SF-36 domains and components. In conclusion, the
Brasilian version of SF-36 is valid to measure HRQoL in MS patients. MS patients have
a significant negative impact on all HRQoL domains measured by SF-36, including
mental and social domains, compared with general population, even in the stages with
less disability. Physical SF-36 scales, but not mental and social scales, decrease with

EDSS progression.

Keywords:  Multiple sclerosis. Quality of life. Health-related quality of life.
Psychometric properties. SF-36.
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A esclerose multipla (EM) ¢ uma doenga cronica de etiologia desconhecida,
caracterizada por lesSes desmielinizantes e axonais do sistema nervoso central, de
carater inflamatério e degenerativo (O'CONNOR, 2002). Sua prevaléncia varia ao redor
do mundo; segundo Kurtzke (1975), as 4reas geograficas sfio classificadas em regides
de alto risco (mais de 30 casos por 100.000 habitantes), risco médio (de 5 a 29 casos por
100.000 habitantes) e de baixo risco (menos de cinco casos por 100.000 habitantes).

Até a tUltima década, considerava-se o Brasil como drea de baixo risco para a
EM. Callegaro et al. (1992) encontraram que a prevaléncia da EM na cidade de Sio
Paulo no ano de 1990 era pouco maior que quatro casos por 100.000 habitantes.
Entretanto, sete anos depois, novo estudo epidemioldgico foi realizado naquele
municipio, chegando-se a uma prevaléncia de 15 casos por 100.000 habitantes
(CALLEGARO et al., 2001). Estudos posteriores realizados em outras cidades da regifio
sudeste encontraram valores entre 18 e 20 casos por 100.000 habitantes (ROCHA et al.,
2002; LANA-PEIXOTO et al., 2002). Essa maior prevaléncia pode ser devida em parte
ao aumento da incidéncia da doenga, mas o principal fator foi atribuido a utilizagdo de
melhores métodos diagndsticos.

A EM acomete preferencialmente adultos jovens; a média de idade a instalagéo
da doenga & de 30 anos, sendo que 70% dos pacientes desenvolvem os primeiros sinais
ou sintomas entre os 20 e 40 anos de idade (PATY et al., 1997; O'CONNOR, 2002). O
curso da doenga é bastante variado, mas atualmente reconhecem-se quatro formas de
evolugo clinica (LUBLIN; REINGOLD, 1996):

1- forma recorrente-remitente (RR), caracterizada por surtos seguidos de

recuperacdo total ou parcial em relagéo ao nivel de incapacidade preexistente e

pela nfio progressio da doenga nos intervalos entre os surtos;
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2- forma primariamente progressiva (PP), caracterizada por progressdo continua
da doenga desde sua instalagdo, com ou sem periodos de agravamento e
amenizagao;

3- forma secundariamente progressiva (SP), caracterizada por uma fase inicial
recorrente-remitente, seguida por progressdo com ou sem surtos;

4- forma progressiva recorrente (PR), caracterizada por progressio da doenca
desde a instalacdo e pontuada por surtos com recuperagdo total ou parcial em
relagfio a incapacidade preexistente.

A apresentagéo clinica inicial mais comum ¢ a forma recorrente-remitente, que
acomete entre 80% e 85% dos pacientes; aproximadamente 10% a 15% apresentam a
forma primariamente progressiva e uma pequena parte (menos de 5%) a forma
progressiva recorrente (MILLER, 2001). Em torno de 50% dos pacientes com a forma
recorrente-remitente progridem para a forma secundariamente progressiva com 10 anos
de doen¢a e aproximadamente 95% evoluem dessa maneira em 25 anos
(WEINSHENKER et al., 1989).

A freqiiéncia de surtos e a progressdo da incapacidade na EM também sfo muito
variaveis. No caso da progressdo da incapacidade, estudos realizados na época anterior a
utilizagdo de drogas modificadoras da doeng¢a sugerem que os pacientes demoravam, em
média, 10 anos para atingir o estdgio em que comegam a sentir dificuldades para
deambular, de 15 a 20 anos para atingir o estdgio em que necessitam de apoio unilateral
e aproximadamente 30 anos para atingir o estdgio em que conseguem dar apenas alguns

passos (WEINSHENKER; EBERS, 1987, CONFAVREUX, 1998; WEINSHENKER,

1991).

O quadro clinico da EM ¢ muito variavel; qualquer sinal ou sintoma relacionado

a lesdes de substancia branca do cérebro, cerebelo, tronco encefilico ou medula
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espinhal pode acometer os pacientes. Os sinais e sintomas mais comuns e sua freqiiéncia

estdo listados no Quadro 1 (PATY; EBERS, 1997).

SINAL / SINTOMA FREQUENCIA (%)

paresias 90
hipoestesias 90

fadiga 80-90
nistagmo 85

ataxia 50 - 80

disfuncéo sexual 50 (mulheres) — 75 (homens)

alteracgdes cognitivas 70
neurite éptica 65

depressao 25-54
alteragbes vesicais 50
disartria 50

vertigem 5-50

Quadro 1 - Freqiiéncia dos sinais e sintomas mais comuns apresentados pelos
portadores de EM em algum momento da doenga (PATY; EBERS,

1997).

Esse quadro clinico heterogéneo e polimorfico, associado & falta de um
marcador biolégico, dificultam o diagnéstico da EM. O diagnoéstico é essencialmente
clinico, baseado em critérios (Anexo 1), mas exames complementares como a
ressondncia magnética (RM) e a andlise do liquido cefalorraquidiano (LCR) sfo

fundamentais para se descartar outros diagndsticos que podem simular a EM

(MCDONALD et al., 2001).

Até o momento, nfo existe tratamento de cura para a EM., Na maioria dos casos
da forma recorrente-remitente, sdo utilizadas drogas imunomoduladoras (interferons
beta 1-A e 1-B; acetato de glatirdmer), com o objetivo principal de se reduzir o niimero
de surtos (MOREIRA et al., 2002). Em alguns casos mais agressivos, podem ser

utilizados imunossupressores, como 0 mitoxantrone e a azatioprina (CALLEGARO et

al., 2002),
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Portanto, a satide e o bem estar do individuo podem sofrer forte impacto pela
doenga, com o acumulo de incapacidades levando ao prejuizo das habilidades
necessarias para as atividades de vida didria, como a independéncia na marcha, higiene
e vestudrio. Efeitos colaterais dos medicamentos também podem tornar-se incdmodos
ou até prejudiciais. Em outras palavras, a EM pode interferir significativamente na
qualidade de vida de seus portadores.

De um modo geral, o conceito de qualidade de vida refere-se a indicadores
objetivos e subjetivos de felicidade e de satisfagdo (GUYATT et al., 1997). Segundo a
Organizag¢do Mundial de Satde, a qualidade de vida ¢ definida como “a percepgio do
individuo de sua posigéo na vida, no contexto cultural e no sistema de valores em que
ele vive e em relagdo a seus objetivos, expectativas, preocupagdes e desejos” (THE
WHOQOL GROUP, 1995).

Tradicionalmente, pesquisadores e profissionais de saide se preocupavam
principalmente com pardmetros como morbidade, mortalidade e medidas de fun¢des
fisiol6gicas; nos ultimos anos, entretanto, verifica-se um progressivo interesse da
comunidade cientifica em desenvolver melhores estratégias terapéuticas para favorecer
as condi¢bes de satde e bem-estar dos individuos afetados por doengas cronicas,
dispensando-se maior aten¢do as percepgdes € vivéncias dos pacientes (GUYATT;
COOK, 1994).

O termo qualidade de vida tem sido utilizado amplamente em contextos
politicos, econdmicos, sociais, filosoficos e biomédicos. Na area biomédica, a qualidade
de vida relacionada & saiide (QVRS) refere-se a satisfagdo e bem-estar do individuo nos
dominios fisico, psicoldgico, social, econdmico e espiritual em relagdo ao estado de
saide (GUYATT et al., 1997); uma combinagio do estado de saude com a resposta

afetiva a esta condicdo (THEUNISSEN et al., 1998). A qualidade de vida pode ser
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considerada boa quando as expectativas do individuo s#o alcancadas e satisfazem as
experiéncias, ou seja, quando a distdncia entre os objetivos a serem atingidos e os
alcangados € pequena. De acordo com esse conceito, € possivel melhorar a qualidade de
vida promovendo a realiza¢do de objetivos mais realisticos ou auxiliando o paciente a
refazer alguns sonhos e aceitar sua realidade (e restri¢des) (BERGNER, 1989).

A possibilidade de conhecer o impacto da doenga na qualidade de vida, ou seja,
identificar as areas nas quais o paciente se sente mais afetado ou vulneravel, tem-se
mostrado um caminho promissor para habilitar a equipe de saide na busca de recursos
mais efetivos e na tomada de decisOes terapéuticas (THE WHOQOL GROUP, 1995).
Entretanto, a avaliagdo da QVRS deve ser realizada de modo criterioso, pois
compreende um assunto subjetivo, com limitagSes quanto & propria definicio e a
padronizagdo de instrumentos de medida.

Embora nfio exista um consenso sobre o conceito da QVRS, as pesquisas
concordam em alguns aspectos. O primeiro ponto ¢ a subjetividade inerente & percepgio
de bem-estar diante das condi¢bes de vida tanto subjetivas quanto objetivas. O segundo
aspecto refere-se & natureza multidimensional da QVRS, incluindo no minimo as
dimensdes fisica, psicolégica e social. Em terceiro lugar, a QVRS inclui tanto
dimensdes positivas (como mobilidade e satisfagdo) quanto negativas (como dor e
fadiga) (THE WHOQOL GROUP, 1995).

O conceito de valores pode variar entre os diferentes grupos étnicos e culturais.
Assim, conforme as experiéncias sociais e individuais vividas, pessoas com problemas
de saude semelhantes podem apresentar repercussoes diferentes em suas vidas
(GUYATT et al.,, 1997). A visio da QVRS pode diferir substancialmente de uma
populagfio para outra, uma vez que € um reflexo de uma construgéo social dos conceitos

sobre o que as pessoas valorizam e julgam importante em suas vidas, podendo ter uma
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interpretagdio polarizada nas diferentes culturas. Essa visio também pode divergir dentro
de uma mesma cultura na presenga de diversas situacdes, como os fatores geograficos e
diferengas socioecondmicas.

Além disso, a perspectiva do préprio individuo quanto ao impacto da-doenca em
sua vida nem sempre corresponde ao ponto de vista e & avaliagfo técnica do médico e
dos profissionais de satide (VITALE et al., 2001). Embora o médico possa avaliar a
eficacia de um tratamento em termos fisiologicos ou semioldgicos, para o paciente o
que mais importa € o seu bem-estar (BERGNER, 1989).

Dessa maneira, por tratar de questdes tdo subjetivas e multidimensionais, a
avaliagdo da QVRS constitui um desafio. Com a finalidade de medir esses dominios,
foram desenvolvidos instrumentos, na maioria questionarios estruturados, abordando a
capacidade funcional e o bem-estar do individuo.

A avaliagdo da QVRS por meio de instrumentos possibilita (BATTISTA;
HODGE, 1996; PATRICK; CHIANG, 2000):

1. identificar individuos com dificuldades particulares que necessitam de

atendimento especializado e complexo;

2. comparar terapias alternativas utilizadas em uma mesma doenga,

confrontando o impacto na QVRS;

3. avaliar ensaios clinicos.

Os instrumentos disponiveis para medir a QVRS podem ser divididos em dois
grupos: genéricos e especificos. Os instrumentos genéricos refletem o impacto de
inimeras situagdes, incluindo as doengas na vida de um individuo ou de uma populagfo,
englobando vérios dominios como o fisico, o mental e o social. Apresentam como
vantagens a sua ampla aplicabilidade, a multiplicidade de conceitos ¢ a propriedade de

detectar possiveis repercussdes ndo previsiveis de uma condigdo ou intervengdo

P S
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(GUYATT et al., 1993). Entretanto, esses instrumentos mostram a desvantagem de
possiveis falhas na detecgdio de aspectos importantes, embora especificos de uma
condigdo (PATRICK; CHIANG, 2000).

Os instrumentos genéricos subdividem-se em medidas de perfil de satde e
medidas de wutility (CICONELLI, 2003). As medidas de perfil de satide sdo utilizadas
para uma avaliagfio ampla de diferentes aspectos da QVRS; as medidas de utility, por
outro lado, nfo sdo capazes de mensurar o impacto das diferentes situagSes nos
dominios relacionados ao estado de satide, mas traduzem a preferéncia dos pacientes
por um determinado estado de saude, tratamento ou interven¢io.

Os instrumentos especificos incluem aspectos da vida relevantes para o grupo
estudado de forma mais direta; sdo mais sensiveis as mudangas provocadas por
intervengdes, embora sejam validos somente para uma determinada condi¢do ou
populagfo especifica (DE BOER et al., 1998).

Para uma abordagem mais ampla, o uso combinado de instrumentos genéricos e
especificos permite a0 mesmo tempo a comparagdo entre populagdes e a identificagio
de problemas particulares em pacientes com a mesma doenga ou condi¢do (JENNEY;
CAMPBELL, 1997; VICKREY et al., 1997).

Na escolha da medida mais apropriada devem ser considerados inimeros fatores,
como os objetivos do estudo, as caracteristicas da populagdo avaliada, o modo de
aplicagdio e as propriedades psicométricas (ou de medida) do instrumento, as quais
podem variar significantemente para cada grupo populacional (MCHORNEY et al.,
1994). Assim, para que os resultados obtidos possam ser considerados, o instrumento
utilizado deve mostrar propriedades psicométricas adequadas & situagfo que se deseja
estudar, ou seja, o instrumento deve ser confidvel, valido e sensivel para a finalidade a

que se propde (GUYATT et al, 1997). Segundo Pfennings et al. (1999c), os

PUETAPREI IS
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questiondrios devem ser psicometricamente adequados e manter sua integridade
estrutural enquanto permanecem sensiveis a influéncias sociais e culturais que afetam a

autopercepedo do estado de saude.

Na maioria das vezes, os questionarios sdo desenvolvidos em outras linguas,
principalmente o inglés. Assim, para serem utilizados em outros paises ou culturas,
esses instrumentos devem ser traduzidos, adaptados culturalmente e validados, de
acordo com regras estabelecidas internacionalmente (GUILLEMIN et al., 1993;
SCHIMIDT; BULLINGER, 2003).

Na EM, o instrumento mais utilizado na pratica clinica para avaliacdo da
evolugiio da doenga e em estudos de histéria natural e de tratamento é o Expanded
Disability Status Scale (EDSS) (KURTZKE, 1983) (Anexo 2), uma medida de
incapacidade fisica, altamente influenciada pela capacidade de deambulagfo,
principalmente nos estagios de maior incapacidade. O EDSS vem recebendo criticas
como medida do impacto da EM por ser pouco responsivo a alteragdes clinicas ou a
intervengbes, e ¢ valido apenas como uma escala de incapacidade, avaliando
principalmente dominios de funcéo fisica (SHARRACK et al., 1999).

Outros instrumentos, como o indice ambulatorial (HAUSER et al., 1983), o
Neuroligic Rating Scale (Scripps Scale) (SIPE et al., 1984) ou o Multiple Sclerosis
Functional Scale (CUTTER et al., 1999), também sfo utilizados para a avaliacdo
funcional de portadores de EM; entretanto, nenhuma destas escalas avalia a percepgio
do paciente frente & sua doenga.

Assim, na ultima década, uma abordagem mais ampla vem sendo cada vez mais
considerada. Instrumentos que permitem a avaliagdo da QVRS nos portadores de EM

auxiliam médicos e pesquisadores no estudo dos efeitos da doenga — ¢ fatores a ela
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relacionados, como resposta a intervengdes e efeitos colaterais de medicamentos —

conforme percebidos pelo préprio paciente.

A avaliagdo da QVRS na EM através de instrumentos estruturados foi feita, pela
primeira vez, por meio de um questiondrio genérico (Farmer Quality of Life Index) e
revelou que a EM provoca maior impacto negativo na vida de seus portadores que a
artrite reumatdide ¢ a doenga inflamatdria intestinal (RUDICK et al., 1992); desde
entfio, varios instrumentos genéricos e especificos vém sendo utilizados para a avaliagdo
da QVRS em portadores de EM. Uma revisfo recente mostrou que, até o ano de 2003,
foram utilizados 33 instrumentos diferentes com esse objetivo (NORTVEDT; RIISE,

2003) (Quadro 2).

Entre esses instrumentos, o mais utilizado em portadores de EM é o Medical
Outcomes Study — 36-item Short Form (SF-36).

Vaérios estudos com o SF-36 vém mostrando o impacto negativo da EM na
QVRS de seus portadores. Em alguns desses trabalhos, pacientes foram comparados
com pessoas saudaveis. No primeiro estudo em que se utilizou o SF-36 para comparar a

QVRS de portadores de EM com a populago geral, Freeman et al. (1996) detectaram

menores escores em todos os dominios entre os pacientes, sendo a maior diferenga
absoluta encontrada nos dominios fisicos. Riazi et al. (2003) encontraram que 638
portadores de EM apresentaram piores escores em todos os dominios do SF-36, em
comparagfio com a populagdo geral do Reino Unido. Outros estudos compararam os
escores do SF-36 na EM com os de outras doengas crOnicas; portadores de EM
apresentaram maior impacto na QVRS que pacientes com epilepsia e diabetes

(HERMANN et al., 1996), e semelhante aos portadores de doenga de Parkinson (RIAZI

et al., 2003).
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INSTRUMENTOS GENERICOS

INSTRUMENTOS ESPECIFICOS
PARA EM

INSTRUMENTOS ESPECIFICOS
PARA SINTOMAS

Medical Outcomes Study — 36-
item Short Form (SF-36) [39]*

Sickness Impact Profile (SIP) [8]

European Quality of Life Scale
(EQ-5D) [6]

Ferrans and Powers Quality of
Life Index (QL}) [3]

London Handicap Scale (LHS)
[3]

Schedule for the Evaluation of
Individual Quality of Life — Direct
Weighting Method (SEIQoL-
DW) 2]

COOP/WONCA charts (CWC)
(2]

Functional Status Questionnaire
(FSQ) [13

Farmer Quality of Life index (F-
Qol-1) [1]

Patient Generated Index (PGl)
(1

Quality of Life Scale (QLS) [1]
General Social Survey (GSS) [1]

The Relationship Questionnaire
(RQ) [1]

Life Situation Survey (LSS) [1]

Nottingham Health Profile
(NHP) [1]

Laman and Lankhorst
Questionnaire (LLQ) [1]

Multiple Sclerosis Quality of Life-
54 items (MSQOL-54) [14]

Functional Assessment in
Multiple Sclerosis (FAMS) [7]

Disability and Impact Profile
(DIP) [6]

Quiality of Life Index for Multiple
Sclerosis (QLI-MS) {4]

Leeds Multiple Sclerosis Quality
of Life (LMSQol) [2]

Hamburg Quality of Life
Questionnaire in Multiple
Sclerosis (HAQUAMS) [1]

RAYS [1]

Multiple Sclerosis Quality of Life
Inventory (MSQLI) [1]

Quality of Life Questionnaire for
Multiple Sclerosis (QOLQ - MS)

[

Multiple Sclerosis Impact Scale
(MSI1S-29) [1]

Fatigue Impact Scale (FIS) [2]

Mental Health Survey (MHI) [2]

Profile of Mood States (POMS)
(1

Fatigue Severity Scale (FSS)
(1]

The Psychological Adjustement
Scale (PAIS) [1]

National Eye Institute Visual
Function Questionnaire (NEI-
VFQ) [1]

Visual Function Questionnaire
— 25-item version (VFQ-25) [1]

Quadro 2 — Instrumentos de avaliagdo de QVRS utilizados em EM (NORTVEDT;

RIISE, 2003)

* [x] — nuimero de estudos realizados até 2003

Entretanto, o SF-36 € pouco responsivo a alteragdes induzidas por intervengdes
(PFENNINGS et al., 1999a; FREEMAN et al., 2001); ainda assim, vérios estudos

utilizaram o SF-36 em portadores de EM como medida de avaliagdo de terapéuticas
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medicamentosas (RICE et al.,, 1999; NORTVEDT et al., 1999; ARNOLDUS et al.,
2000; BETHOUX et al., 2001) ou ndo medicamentosas (FABIO et al., 1997; SOLARI
et al., 1999; HUSTED et al., 1999; FREEMAN et al., 1999; MATHIOWETZ et al.,
2001; OKEN et al., 2004).

Apesar da responsividade limitada, comprovou-se que o SF-36 ¢ um instrumento
vélido e confiavel no estudo da QVRS em portadores de EM (NORTVEDT et al., 2000;
FREEMAN et al., 2000), além de ser de fécil aplicagfio, com tempo de preenchimento
entre 5 e 10 minutos.

Hays et al. (1993) desenvolveram um método alternativo de pontuagio do SF-
36, através de um sistema ndo ortogonal, chamado RAND-36. O RAND-36 ¢
considerado por alguns autores como outro instrumento, embora utilize as mesmas
questdes do SF-36 (HAYS; MORALES, 2001). Apesar de algumas diferengas pontuais,
um estudo comparativo ndo mostrou diferengas significativas entre os dois questionarios
na sua aplicagdo em doengas cronicas (CUNNINGHAM et al., 2003).

O European Quality of Life Scale (EQ-5D) € o instrumento de wtility mais
utilizado na EM, principalmente em estudos para a avaliagdo de custos da doenga
(HENRIKSSON et al., 2001). Rotwell et al. (1997), utilizando o EQ-5D e o SF-36,
concluiram que médicos e pacientes valorizam de maneira diferente os dominios da
QVRS afetados pela EM.

Entre os instrumentos especificos, ndo ha um consenso na literatura quanto ao
questionario de preferéncia. O mais utilizado € o Multiple Sclerosis Quality of Life-54
items (MSQOL-54), o primeiro instrumento especifico desenvolvido para avaliagéo de
QVRS na EM, formado pelo acréscimo de 18 questdes especificas para EM a um nticleo
genérico, o SF-36 (VICKREY et al., 1995). E um questiondrio com tempo de

preenchimento relativamente curto (entre 11 e 18 minutos), com boa confiabilidade
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(VICKREY et al, 1995), mas cuja validade e responsividade foram criticadas
(FREEMAN et al., 2001). Apesar disso, 0 MSQOL-54 vem sendo utilizado em vdrias
situagBes. Por exemplo, Amato et al. (2001), através do MSQOL-54, determinaram que
depressdo, fadiga e incapacidade interferein de forma independente e significante na
QVRS de portadores de EM. Em um estudo néio controlado para avaliar a relagfo custo-
beneficio da utilizagdo do interferon beta 1-B, Parkin et al. (2000) utilizaram o
MSQOL-54 e o EQ-5D, e concluiram que o medicamento melhora alguns dominios da
QVRS em um tempo curto, mas com custos elevados.

Outro instrumento especifico bastante utilizado é o Functional Assessment in
Multiple Sclerosis (FAMS) (CELLA et al.,, 1996), desenvolvido a partir de um
questionario genérico, o Functional Assessment of Cancer Therapy, General Version
(FACT-G) (CELLA et al., 1993). E um instrumento confiavel, de ficil aplicagfio e com
boa responsividade, além de ser facilmente compreendido e rapidamente preenchido
(por volta de 20 minutos) (NICHOLL et al., 2001).

O Multiple Sclerosis Quality of Life Index (MSQLI) também foi desenvolvido a
partir de um nticleo genérico, o SF-36, acrescido de nove medidas especificas (fadiga,
dor, fungdo vesical, fungfio intestinal, estado emocional, fungdo cognitiva percebida,
funcdio visual, satisfagio sexual e relagBes sociais). Trata-se de um instrumento
confidvel e valido que, quando comparado ao MSQOL-54 e ao FAMS, mostrou-se mais
completo (FISCHER et al., 1999). Entretanto, trata-se de um questiondrio longo, de
aplicagfio demorada, o que dificulta sua utilizag#o.

No Brasil, foram publicados 130 trabalhos sobre QVRS indexados até o més de
abril de 2005. O primeiro estudo brasileiro que utilizou um questionario estruturado
para avaliagio da QVRS data de 1990, cujos autores avaliaram o impacto de doencas

cardiovasculares cronicas e diabetes na QVRS de seus portadores utilizando um
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questiondrio genérico — o McMaster Health Index (TRENTINI et al., 1990). Um dos
instrumentos mais utilizados € a versdo brasileira do SF-36 (Anexo 3) (CICONELLLI,
1997, CICONELLI et al., 1999), traduzido para o portugués, validado e adaptado
culturalmente segundo normas internacionalmente aceitas (GUILLEMIN et al., 1993),
e, desde entfio, utilizado em vérias (Quadro 3).

O primeiro estudo publicado no Brasil sobre QVRS em portadores de EM foi a
tradugfo para o portugués, adaptagédo cultural e validagdo do questionario FAMS, que
recebeu o nome de Escala de Determinagdo Funcional de Qualidade de Vida (DEFU)
(MENDES et al., 2004). Nesse estudo, o instrumento foi aplicado em 143 portadores de
EM, mostrando-se valido, confidvel e com boa aplicabilidade.

Outro instrumento especifico, 0 MSQLI, estd em fase de tradugfo, adaptagio
cultural e validagfio. Resultados preliminares mostraram fraca correlagio entre 0 EDSS
e dominios psicossociais do MSQLI (LANA-PEIXOTO et al., 2002).

A versio brasileira do SF-36, até o momento, ainda ndo foi aplicada em
portadores de EM. Assim, para esse fim, existe a necessidade de se verificar suas
propriedades psicométricas para €sse grupo. Além disso, apesar de bem conhecido em
outros paises, o impacto da EM na QVRS de portadores brasileiros em comparagio com
a populagéio saudavel ainda ndo foi estudado. O conhecimento desse impacto, através da
utilizagdo de um instrumento confidvel e valido para esta populagdo, podera fornecer

informacgdes valiosas para orientar e aprimorar as estratégias de acompanhamento e de

tratamento oferecidas pelos servicos de satide em nosso pais.
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tratamento de blefarospasmo e espasmo hemifacial com
toxina botulinica A

pacientes submetidos a transplante renal
idosos institucionalizados

sindrome de Stevens-Johnson

exercicio fisico em universitarios

mutheres com incontinéncia urinaria
motociclistas, vitimas de acidentes de transito

insuficiéncia renal crénica em hemodiélise

endometriose

atividade fisica em pessoas com seqllelas de acidente
vascular cerebral

pacientes submetidos a reconstrugdo mamaria tardia

cuidadores de pacientes com insuficiéncia renal crénica em
hemodialise
pacientes submetidos a mastoplastia de aumento

dependentes de alcool
cefaléia
pacientes em hemodialise

idosos freqluientadores de ambulatério de geriatria

hipertensos hospitalizados
Jestes ulceradas cronicas na insuficiéncia venosa de
membros inferiores

obesos
mulheres na menopausa

mulheres coronariopatas no climatério apos a menopausa
idosos institucionalizados

fibromialgia

fisioterapia em idosos com osteoartrite de joelhos

artrite reumatoide

Ciconelli, 1997

Quadro 3 — Situagdes clinicas estudadas em trabalhos utilizando o SF-36 publicados no
Brasil até abril de 2005.
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Verificar as propriedades psicométricas da versdo brasileira do instrumento
genérico de avaliagdo de qualidade de vida relacionada a saude, o Medical

Outcomes Study 36-item Short Form Health Survey Questionnaire (SF-36),

em portadores de esclerose miltipla.

Determinar o impacto da esclerose multipla na qualidade de vida
relacionada a saide de seus portadores por meio da versdo brasileira de um
instrumento genérico, o Medical Outcomes Study 36-item Short Form
Health Survey Questionnaire (SF-36), em relagdo & populagéio saudavel, e

segundo o grau de incapacidade fisica determinado pelo Expanded

Disability Status Scale (EDSS).

I
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3.1 — Estudo

Trata-se de um estudo transversal, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Federal de Uberlandia (UFU) em 22 de dezembro de 2003, sendo

protocolado sob o numero 177/2003, e realizado entre janeiro e julho de 2004 (Anexo

4).

3.2 — Populacio

Foram convidados a participar do estudo pacientes com diagnéstico de EM de

acordo com os critérios do Painel Internacional (MCDONALD et al., 2001) (Anexo 1),

atendidos no ambulatério do Centro de Estudos Triangulinos em Esclerose Multipla

(CETEM) da UFU e em clinicas particulares de neurologia e neurocirurgia do

municipio de Uberléndia. Foram excluidos pacientes com incapacidade de compreenséo

e preenchimento do questionério, Para o grupo controle, foram recrutados doadores

voluntarios de sangue do Hemocentro da UFU, ndo portadores de doengas cronicas,

pareados com o grupo de pacientes por Sex0, na propor¢do de trés controles para cada
portador. O pareamento por S€X0 foi necessario pois o grupo de doadores de sangue €,

em sua maioria, formado por homens, a0 contrario do grupo de portadores, onde o
2

predominio é de mulheres.

3.3 — Procedimento

Apobs o consentimento livre € esclarecido (Anexo 5), foi realizada uma entrevista
para a aplicagdio do protocolo previamente estabelecido pelos autores, que inclui dados
sobre o individuo (dados demograficos € profissionais), familia (possiveis problemas de
satde e auxilio na renda familiar) (Anexo 6) e, no grupo de portadores, sobre a doenga
sintomas ¢ medicamentos) (Anexo 7), e do

(histéria natural, co-morbidades,
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questiondrio SF-36 (Anexo 3), por examinadores treinados. O comprometimento

funcional dos portadores foi avaliado por neurologista clinico (autor deste estudo)

durante a entrevista, de acordo com o EDSS (Anexo 2). Os portadores foram
convidados a retornar em um periodo de 10 a 15 dias apés a entrevista para responder

novamente ao questiondrio SF-36, para a verificagfo da reprodutibilidade.

Os pacientes foram divididos em 2 grupos, conforme o nivel de

comprometimento funcional:

* Dpacientes sem incapacidade para deambular - EDSS entre 0 e 3,5;

* Dpacientes com alguma incapacidade ambulatorial - EDSS igual ou maior que

4,0.

3.4 — Instrumentos

3.4.1- The 36-item Short Form Health Survey Questionnaire (SF-36)

O SF-36 é um instrumento genérico para a avaliagdo de QVRS, amplamente
utilizado em diversas condigdes de saude. Trata-se de uma versdo reduzida de uma
bateria de 149 questdes — o Medical Outcome Study (MOS) — desenvolvida e testada em
uma populaciio com mais de 22.000 pessoas (WARE; SHERBOURNE, 1992),

Baseado em um modelo multidimensional de saide, o SF-36 divide-se em dois
componentes — o fisico e o mental. O componente fisico é formado pelos dominios
capacidade funcional (com dez itens ou questdes), estado geral da savide (com cinco
itens), dor (com dois itens) e aspectos fisicos (com quatro itens). O componente mental
¢ constituido pelos dominios saide mental (com cinco itens), vitalidade (com quatro

itens) aspectos sociais (com dois itens) e aspectos emocionais (com trés itens) (Quadro
2
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4). O item alteragdio em um ano é computado a parte, ndo sendo incluido em nenhum
dos componentes.
A avaliagio de cada item ¢é feita utilizando o método dos pontos somados

(método de Likert), com valores que variam de 0 a 100 pontos, sendo que os maiores

escores indicam melhor qualidade de vida. Os escores dos dominios sfo obtidos a partir

das pontuagdes dos itens de cada dominio, assim como os escores dos componentes
derivam dos dominios a eles relacionados. Recomenda-se que ndo seja utilizado o

escore total do instrumento, pois haveria o risco de se subestimar possiveis problemas

especificos (WARE et al., 1993).

componente mental (14)

COMPONENTES componente fisico (21)'
capacidade funcional (10) salide mental (5)
. estado geral da saude (5) vitalidade (4)
DOMINIOS dor (2) aspectos sociais (2)
aspectos fisicos (4) aspectos emocionais (3)

Quadro 4 — Componentes e dominios do SF-36

Y (x): Niimero de itens do dominio ou componente

O SF-36 foi traduzido © validado para a lingua portuguesa, e adaptado

culturalmente para a populagéo brasileira (CICONELLI et al., 1997) (Anexo 3).

3.4.2- Expanded Disability Status Scale (EDSS)

O EDSS (KURTZKE, 1983) (Anexo 2) é o instrumento mais utilizado em

0S estudos de histéria natural € na
2
0 de duas partes: uma escala formada por

pratica clinica como medida de

ensaios clinic

incapacidade neurolégica na EM. E constituid

nove sistemas funcionais (piramidal, cerebelar, tronco encefilico, sensitiva, vesical,

intestinal. visual, mental e outras) ¢ uma escala principal — o EDSS propriamente dito —
3 b

g de 0 a 10,0 e com incrementos de 0,5 unidade

ordinal, nfio continuo, com valore
SISBIUFU
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(exceto entre os valores 0 e 1,0), baseado na avaliacfio dos sistemas funcionais e na

capacidade de deambulagdo do paciente.

A avaliagdo dos sistemas funcionais determina principalmente a pontuacdo dos
escores de 0 a 4,0. Poutuagdes acima de 4,5 sfio muito influenciadas pela capacidade de
deambulagdo do individuo, principalmente a capacidade de caminhar por certas

distincias e a necessidade de aparelhos de auxilio, como apoio unilateral, bilateral, ou

cadeira de rodas.

3.5 ~ Propriedades psicométricas do SF-36

Foram verificadas a qualidade dos dados, a confiabilidade e a validade do SF-36

no grupo de portadores de EM; por se tratar de um estudo transversal, a responsividade

ndo foi avaliada.

3.5.1- qualidade dos dados

A qualidade dos dados foi verificada através dos efeitos piso e teto. O efeito piso
de cada dominio foi determinado pela proporgio de respondedores que obtiveram os
menores escores possiveis; e o efeito teto, a porcentagem de respondedores que
obtiveram os maiores escores possiveis. Os efeitos piso e teto sdo considerados
presentes quando excedem 10% (MCHORNEY et al., 1994), e indicam a dificuldade do
instrumento em detectar diferencas na percepgio de bem-estar entre os individuos com

0 menor escore possivel (efeito piso) ou com 0 maior escore possivel (efeito teto)

(HEALTH..., 2000).

-
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3.5.2- confiabilidade

A confiabilidade indica se o instrumento néio apresenta erros de medida, ou seja,
o quanto ele & preciso (GUYATT et al., 1997; HEALTH..., 2000). E avaliada pela

determinagfio da consisténcia interna do item, da confiabilidade da consisténcia interna

¢ da reprodutibilidade.

3.5.2.1- consisténcia interna do item

A consisténcia interna do item avalia a habilidade de cada item para contribuir

no embasamento do construto. Para atingir uma confiabilidade satisfatoria € necessério

que cada item correlacione substancialmente coml & escala que ele hipoteticamente

representa. A correlagio acima de 0,40 ¢ utilizada como padrdo para a consisténcia

interna do item (MCHORNEY et al., 1994). O coeficiente de correlagfo foi calculado

para cada dominio do SF-36.

3.5.2.2- confiabilidade da consisténcia interna

nagdo da confiabilidade da consisténcia interna, foi calculado o

F-36. Considerou-se que valores

Para determi

nbach para cada dominio do S

q satisfatéria para comparagéo entre

coeficiente alfa-Cro

acima de 0,5 determinam uma consisténcia 1ntern

e de escores de pacientes individuais requer maior precisio, com

grupos. A analis
0, sendo desejados valores acima de 0,95

coeficiente alfa-Cronbach de, no mimmo; 0,9

(MCHORNEY et al., 1994).

3.5.2.3- reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi testada atraves da reaplicagdo do questiondrio em um
as apos O primeiro teste. A diferenca entre os escores dos

periodo méaximo de 14 di

BEMEmARTE
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dominios e componentes nas duas entrevistas foi testada com testes t (MCHORNEY et

al., 1994).

3.5.3- validade

A validade determina se o instrumento realmente mede os conceitos a que se

propée, e nio mede o que ndo pretende medir (GUYATT et al,, 1993; GUYATT et al,,

1997; HEALTH..., 2000). Ao se submeter um instrumento ao processo de validagéo,

ndo é o instrumento em si que estd sendo validado, mas sim o propésito para o qual ele

esté sendo usado. Serdio estudados os aspectos da validade que podem mudar de acordo

com a populagdo estudada (validades de construto, discriminante, discriminante do

item, convergente, divergente € de critério). Por se tratarem de caracteristicas proprias

do instrumento, independentes da populag@o, a validade de contetido e a validade de

face niio foram avaliadas neste estudo.

3.5.3.1- validade de construto
cidade do instrumento estabelecer e testar hipéteses ou modelos sobre o

E a capa
comportamento do instrumento, OU seja, a evidéncia de que 0 instrumento pode

(MISHOE; MACLEAN, 2001). Para

discriminar entre pessoas com € S doenga

e de construto foram comparadas as médias dos dominios e
2

avaliar a validad
s de EM e do grupo controle.

componentes do SF-36 do grupo de portadore

3.5.3.2- validade discriminante
oricamente néo associadas realmente nao

uanto duas medidas te

Verifica 0 q
2000). Foi determinada por meio da correlacédo

apresentam associagio (HEALT H...,

S S

=

o
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entre os escores dos dominios e componentes fisicos e os escores dos dominios e

componentes mentais do SF-36.

3.5.3.3- validade discriminante do item

A correlagfio entre o item € 0 dominio a que ele pertence deve ser mais forte que

sua correlagdo com 0s outros dominios. Considera-se uma boa validade discriminante

do item quando 80% dos itens de um dominio atingem e€ss€ critério (MCHORNEY et

al., 1994).

3.5.3.4- validade convergente

Verifica o quanto duas medidas de um mesmo construto apresentam associagéo

(HEALTH..., 2000). Foi Jeterminada por meio da correlagio entre os dominios e

componente fisicos do QF-36 e escores do EDSS.

3.5.3.5- validade divergente

Verifica o quanto duas medidas de construtos diferentes ndo apresentam

, 2000). Foi determinada por meio da correlagdo entre 0s

s do EDSS.

associagdo (HEALTH...

dominios e componente mentais do SF-36 € escore

3.5.3.6- validade de critério
ritério refere-se a0 quanto uma medida corresponde a outra

A validade de ¢
medida acurada ou previamente validada do mesmo conceito, ou a um critério externo
estabelecido pelos pesquisadores (HEALTH.,,, 2000). A verificacdo da validade de
critério foi demonstrada pela capacidade dos dominios € componente fisicos do SF-36
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e - .
m detectar as diferengas verificadas pelo EDSS ao comparar os grupos de maior e

m . X
enor comprometimento funcional.

3.6 — Avaliacio da QVRS

O impacto da EM na QVRS foi avaliada através da comparagdo dos escores de

dominios e componentes do SF-36 entre 0S grupos controle e portadores de EM, entre

os pacientes com EDSS <3,5¢ 2= 4,0 e entre 0 grupo controle e portadores com EDSS

< . . .
< 3,5 para a avaliagdo do impacto da doenga em pacientes com pouca incapacidade

f’ 1 al . ~ r.*
isica. Foram verificadas as correlagdes entre os escores dos dominios ¢ componentes

do SF-36 e tempo de doenga, tempo de diagnostico € sintomas no decorrer do curso da

doenga.

3.7 - Estatistica
utilizada para a caracterizagdo soécio-

A analise estatistica descritiva fol

s normal € portadores de EM.

demografica dos grupo
foi verificada pelo coeficiente alfa-

A confiabilidade da consisténcia interna

Cronbach, para cada dominio.

O coeficiente de correlagdo de Pearson foi utilizado para determinar a
consisténcia interna do item, a validade discriminante, a validade discriminante do item,
a validade convergente entre O EDSS e componente € dominios fisicos do SF-36, a
validade divergente entre O EDSS € componente € dominios mentais do SF-36, € as
minios € componentes do SF-36 e tempo de doenga,

correlagdes entre 0s €SCOICS dos do
correr do curso da doenga.

tempo de diagnéstico e sintomas o de
pnormal € as amostras sdo independentes e

Uma vez que d distribuigdo €
heterocedésticas, o teste foi utilizado na determinagdo da validade de construto, por

‘‘‘‘‘‘
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meio da comparagdo da média das pontuacdes obtidas pelos portadores de EM com as
meédias do grupo controle. Este teste permitiu também a comparagfio entre os escores
obtidos pelos pacientes com EDSS < 3,5 e > 4,0.

O tamanho do efeito entre duas amostras para cada dominio foi calculado
subtraindo-se a média dos escores do grupo de portadores de EM da média dos escores
do grupo controle e dividindo-se o resultado pelo desvio padrio do grupo controle.
Também foi medido o tamanho do efeito para avaliar as diferencas entre os escores dos
grupos com EDSS < 3,5 e > 4,0, e entre os escores do grupo controle e o de portadores
com EDSS < 3,5. O tamanho do efeito foi considerado pequeno entre 0,20 e 0,49,
moderado entre 0,50 e 0,79 e grande acima de 0,80.

O nivel de significAncia para rejei¢do da hipétese de nulidade considerado foi de

p< 0,05, em uma prova bilateral.

Os escores do SF-36 foram calculados conforme orientagdes do manual do

instrumento (WARE et al., 1993), através de cdlculo manual.
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4.1 — Caracteristicas sociodemogrificas

Os dados demogréficos estdo demonstrados na Tabela 1. Foram convidados a
participar do estudo 26 portadores de EM, sendo 19 atendidos no CETEM e sete
encaminhados por neurologistas do municipio de Uberlandia. Deste grupo de pacientes,

dois se recusaram a participar, € um ndo conseguiu responder ao questionario por déficit
cognitivo. Dessa forma, participaram do estudo 23 portadores.

Para o grupo controle, foram convidados a preencher o questiondrio 91 doadores

voluntarios de sangue do Hemocentro da UFU. Destes, foram escolhidos 69, pareados

por sexo com o grupo de pacientes na proporgdo de trés controles para cada portador.

A maioria dos portadores de EM sdo do sexo feminino (82,6%). A média de

idade é de 39,48 anos (18 a 60 anos; desvio padrio: 12,3) e 31,55 anos (18 a 56 anos;
desvio padrio: 9,7) entre 0s pacientes € 0 grupo controle, respectivamente. Em ambos

os grupos, a distribui¢do racial, estado civil, escolaridade e renda familiar s#o

semelhantes. Entre os portadores, entretanto, h4 uma maior propor¢éo de aposentados €

inativos.

4.2 — Caracteristicas clinicas dos pacientes

O tempo médio de doenga € 0 tempo de diagnostico dos portadores de EM foram

de 118,5 meses (desvio padrdo: 125,7 meses) e de 52,5 meses (desvio padréo: 27,0

meses), respectivamente. O EDSS variou entre 0 ¢ 7,0 com média de 3,96 e mediana de

2,2%) apresentaram alguma incapacidade ambulatorial (EDSS >

4,0; doze pacientes (5
os escores do EDSS ¢ apresentada na Tabela 2.

4,0). A distribuigdo d

TR
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Tabela 1 — Dados sociodemograficos dos controles e portadores de EM
CONTROLES PORTADORES

N 69 23
SEXO FEMININO (%) 57 (82,6) 19 (82,6)
IDADE MEDIA (ANOS) (DESVIO PADRAO) 31,55 (9,7) 39,48 (12,3)
COR (%)
| branca 57 (82,6) 18 (78,3)
! negra 05 (7,2) 02 (8,7)
parda 06 (8,7) 03 (13,0)
amarela 01(1,4) 00 (0,0)
ESTADO CIVIL (%)
casado 30 (43,5) 11 (47,8)
solteiro 35 (50,7) 07 (30,4)
vitivo 01 (1,4) 00 (0,0)
separado 02 (2,8) 04 (17,4) |
amasiado 01 (1,4) 01 (4,3)
ESCOLARIDADE (%) '
analfabetos 00 (0,0) 00 (0,0) i
alfabetizados 04 (5,8) 00 (0,0) %
Jundamental 07 (10,1) 09 (39,1) ’J
médio 35 (50,7) 06 (26,1) !
superior 23 (33,3) 08 (34,7)
INATIVOS (%) 11(15,9) 16 (69,6) ;
APOSENTADOS (%) 03 (4,3) 15 (65,2)
RENDA FAMILIAR (SALARIOS MINIMOS) ‘
<6 40 (58,1) 11 (47,8) ‘
>6 29 (41,8) 12 (52,1)

Tabela 2 - Distribui¢ido do EDSS entre 0 grupo de portadores de EM
25 3,0 3,5 4,0 4,5 55 6,0 6,5 7.0
1 1 3 2 1 1 3 4 1

EDSS 0 2,0
N 3 3

As manifestagdes clinicas iniciais mais freqiientes foram alteragdes piramidais

nsitivos, medulares e neurite 6ptica (17,4% cada)

(39,1%), seguidos por sintomas S¢
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(Tabela 3). No decorrer da doenga, os sintomas mais relatados foram motores (87,0%),

sensitivos (73,9%), cerebelares (65,2%), dor (65,2%) e fadiga (60,9%

). Treze pacientes

(56,5%) relataram alteracSes esfincterianas, e 12 (52,2%), sintomas depressivos (Tabela

4).

Tabela 3 - Distribuigfo das manifestages clinicas iniciais da EM

BN 1 s . -
R R I e e R e -

MANIFESTACAO INICIAL N %
piramidal 9 39,1
sensitivo 4 17,4
medula 4 17,4
neurite optica 4 17,4
tronco 2 8,7
cerebelo 0 0
outra 1 43

Tabela 4 — Prevaléncia de sinais e sintomas no decorrer da doenga

SINTOMAS N o
motor 20 87,0
sensitivo 17 73,9
cerebelar 15 65,2
dor 15 65,2
fadiga 14 60,9
alteragoes esfincterianas 13 56,5
sintomas depressivos 12 522
neurite optica 11 47,8
tronco encefalico 11 478
intolerancia ao calor 7 30,4
espasticidade 7 30,4
sintomas paroxisticos 4 17,4
sinal de Lhermitte 4 17,4
alteragbes cognitivas 4 17 4
sintoma de Uhtoff 3 13,0
psicose 0 0
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Em 20 portadores (87,0%), a doenga apresentava evolugfio remitente-recorrente
em dois (8,7%), secundariamente progressiva, €, em um portador (4,3%), primariamente

progressiva. Nenhum portador apresentou evolugio progressiva recorrente (Tabela 5).

Yabela 5 — Distribui¢fio das formas evolutivas da doenga

FORMA EVOLUTIVA N %
remitente-recorrente 20 87,0
secundariamente progressiva 2 8,7
primariamente progressiva 1 43
progressiva recorrente 0 0

4.3 — Propriedades psicométricas do SF-36

4.3.1- qualidade de dados
Verifica-se efeito teto nos dominios aspectos fisicos, estado geral da savde e

aspectos emocionais do SF-36 no grupo de portadores de EM. O efeito piso ¢ observado

nos dominios aspectos fisicos, dor € aspectos emocionais (Tabela 6).

Tabela 6 — Efeito piso e efeito teto nos dominios do SF-36
EFEITO PISO (%) EFEITO TETO (%)

DOMINIOS
capacidade funcional 4,3 8,7
aspectos fisicos 39,1 30,4
dor 13,0 8,7
estado geral da satde 4,3 13,0
aspectos emocionais 30,4 39,1
| vitalidade 4,3 0,0
salide mental 4,3 0,0
aspectos sociais 4,3 0,0

4.3.2- confiabilidade

4.3.2.1- consisténcia interna do item
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O coeficiente de correlagdo foi adequado (>0,4) em 100% dos itens. A

consisténcia interna do item teve taxa de sucesso de 100% em todos os oito dominios

(Tabela 7).
Tabela 7 — Taxa de sucesso na avaliagdo da consisténcia interna do itei: dos dominios
do SF-36 _
DOMINIOS ITENS (n) ‘C’SEK‘S&%RS SUT%ETS,;ASLO : SUE’E"S‘;{%'?% )
capacidade funcional 10 0,53-0,87 10/10 100
aspectos fisicos 4 0,79-0,92 4/4 100
dor 2 0,94 - 0,96 2/2 100
estado geral da saude 5 0,67 - 0,88 5/5 100
aspectos emocionais 3 0,81 -0,94 3/3 100
vitalidade 4 0,70 -0,81 4/4 100
saude mental 5 0,62 - 0,82 5/5 100
aspectos sociais 3 0,74 — 0,92 3/3 100

4,3.2.2- confiabilidade da consisténcia interna

O coeficiente alfa-Cronbach € maior que 0,50 em todos os dominios do SF-36

(Tabela 8).

Tabela 8 — Coeficiente alfa-Cronbach dos dominijos do SF-36 do grupo de portadores

de EM
 DOMINIO COEFICIENTE ALFA-CRONBACH
capacidade funcional 0,92
aspectos fisicos 0,91
dor 0,92
estado geral da saude 0,85
aspectos emocionais 0,82
vitalidade 0,78
satide mental 0,80
0,67

aspectos sociais

R AT E AT . - o



4.3.2.3- reprodutibilidade
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O questiondrio SF-36 foi reaplicado em 11 portadores, em um periodo de 9 a 15

dias ap6s a primeira avaliago @
Nio houve diferenga signifi
médios de todos os do

questiondrio (Tabela 9).

ntervalo médio: 12,79 dias; desvio padrdo: 2,26 dias).
cativa entre a primeira e a segunda avaliagdo nos escores

minios e componentes do SF-36 e no tempo de preenchimento do

Tabela 9 — Escores médios, desvios padrio de dominios e componentes do SF-36 e
tempo de preenchimento na 17 e 2% avaliagOes, e diferengas entre os escores

médios nas duas avaliagdes

RES 1° ESCORES 22
DOMINIO iﬁiﬁ"\%’&&svi S év:ALIAQA(%esvio E?\ll"FEE EL“E‘;
média padrao média padrio AVALIACOES
capacidade funcional 471 33,9 50,0 33,8 2.9
aspectos fisicos 46,4 41,4 46,4 45,8 0,0
dor 48,0 32,5 58,9 29,4 -10,9
estado geral da saude 56,4 24,8 58,6 25,5 21
aspectos emocionais 57.1 42,2 69,0 42,3 -11,9
vitalidade 49,3 25,6 53,6 19,0 4,3
satide mental 59,7 24,5 64,0 21,8 -4,3
aspectos sociais 58,0 32,7 64,3 29,8 6,3
componente fisico 49,3 27,7 52,6 28,9 3,3
componente mental 55,9 24,8 61,6 22,6 5.6
tempo de preenchimento 8.6 1,9 75 16 11
(minutos)
Puator > 0,05

4.3.3- validade
4.3.3.1- validade de construto

Portadores de EM apre

controle em todos 0s dominios

e componentes do SF-36 (Tabela 10).

sentam escores significantemente menores que o grupo
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Tabela 10 — Diferencas entre as médias dos escores dos dominios e componentes do
SF-36 nos portadores de EM e no grupo controle

c gﬁ'g‘gﬂgﬁés CONTROLES  PORTADORES DIFERENCA
capacidade funcional 94,9 43,3 51,7
aspectos fisicos 94,6 44,6 50,0
dor 87,8 55,3 32,5
estado geral da satde 87,6 56,3 31,3
aspectos emocionais 88,4 50,7 37,7
vitalidade 78,0 53,6 24,6
satide mental 78,7 58,6 20,1
aspectos sociais 89,7 64,1 25,5
componente fisico 92,3 47,8 44,5
componente mental 82,0 54,0 28,0

Pvator < 0,05

4.3.3.2- validade discriminante
Os dominios vitalidade € dor correlacionam-se fortemente. Existe correlagdo

moderada entre os dominios aspectos emocionais € dor, vitalidade e capacidade

funcional, vitalidade € aspectos fisicos, vitalidade e estado geral da saude, saiide

mental ¢ capacidade funcional, satide mental e aspectos fisicos, saude mental e estado

geral da saiide, aspectos sociais e aspectos fisicos, e aspectos sociais € dor; os demais
b

dominios se correlacionam fracamente entre si, sendo que as correlagdes entre aspectos

emocionais e capacidade funcional, e estado geral da saiide e componente fisico ndo

sio significativas. Os componentes fisico € mental se correlacionam moderadamente

(Tabela 11).
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Tabela 11 — Coeficientes de correlagdo de Pearson entre 0s dominios e componentes
fisicos e mentais do SF-36 no grupo de portadores de EM

capacidade aspectos dor estado geral componente
DOMINIOS funcional fisicos da satde fisico
r Pvator r Pvator r Pvalor r Pvalor r Pvalor

aspe_ctos. 023 0289 037 0,084 050 0014 022 0312 0,36 0,097
emocionais

vitalidade 0,67 0,005

saude mental 0,56 0,006 0,51

a:g;gtigs 047 0024 053 0010 058 0003 046 0028 060 0,002
componente 45 0005 055 0007 065 0001 052 0011 068 0,001
mental '

0,52 0,012 073 0,000 051 0012 068 0,000
0,014 044 0038 05 0,005 065 0,001

4.3.3.3- validade discriminante do item:

Todos os dominios do SF-36 apresentam taxa de sucesso de 100% (Tabela 12).

Tabela 12 — Taxa de sucesso da correlagdo dos itens do SF-36 com seu préprio dominio

- VARIACAO DA SUCESSO / TAXA DE
DOMINIOS ITENS () CORRELAGAO TOTAL  SUCESSO
capacidade funcional 10 0,71-10,86 10/10 100%
aspectos fisicos 4 0,83-0,93 4/4 100%
dor 2 0,96 - 0,97 2/2 100%
estado geral da saude 5 0,67 - 0,90 5/5 100%
aspectos emocionais 3 0,81-0,94 3/3 100%
vitalidade 4 0,76 - 0,85 4/4 100%
saude mental 5 0,70 - 0,86 5/5 100%
2 0,75-0,92 2/2 100%

aspectos sociais

4.3.3.4- validade convergente

O EDSS se correlaciona fortemente com 0 dominio capacidade funcional e

moderadamente com 0 componente fisico (Tabela 13).
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Tabela 13 ~ Coeficientes de correlagdo de Pearson entre o EDSS e componente e
dominios fisicos do SF-36 no grupo de portadores de EM

DOMINIOS E COMPONENTE EDSS Puator
capacidade funcional -0,72 0,000
aspectos fisicos -0,25 0,242

dor -0,43 0,038

estado geral da saude -0,43 0,040
componente fisico -0,63 0,000

4.3.3.5- validade divergente

Apenas o dominio vitalidade apresentou correlagéo com o EDSS (Tabela 14).

¢8o de Pearson entre o EDSS e componente ¢

Tabela 14 — Coeficientes de correla
F-36 no grupo de portadores de EM

dominios mentais do S

DOMINIOS E COMPONENTE EDSS Puator
aspectos emocionais 0,02 0,943
vitalidade -0,52 0,010

saude mental -0,29 0,182
aspectos sociais -0,28 0,193

-0,32 0,134

componente mental

4.3.3.6- validade de critério
Portadores de EM com EDSS < 3,5 apresentam €scOres significantemente

maiores que aqueles com EDSS > 4,0 em todos 0s dominios de fungdo fisica e no

componente fisico (Tabela 15).




50
Tabela 15 — Distribuicfio dos escores (média e desvios-padrdo) do componente e
dominios fisicos em portadores de EM com EDSS <3,5 e >4.0
ESCORES MEDIOS
DOMINIOS E EDSS < 3,5 EDSS > 4,0
COMPONENTES =7 =47 DIFERENCA
desvio desvio ENTRE
adia ~ média - MEDIAS
me padrao padrao
capacidade funcional 60,45 26,31 27,50 25,00 32,95
aspectos fisicos 59,09 40,73 31,25 44,11 27,84
dor 70,23 18,569 41,67 37,07 28,56
estado geral da saude 67,27 22,29 46,25 24,04 21,02
componente fisico 62,75 22,87 34,02 21,42 28.74
Pualor < 0,05

4.4 — Avaliacio da qualidade de vida
Em todos os dominios e componentes estudados, observa-se que os portadores

de EM apresentam escores significantemente menores que os controles (p < 0,05). O

tamanho do efeito ¢ grande em todos os dominios e componentes do SF-36 (Tabela 16).

Os escores obtidos pelos portadores de EM com EDSS < 3,5 e > 4,0 podem ser
visualizados na Tabela 17. O grupo com maior incapacidade segundo o EDSS apresenta
escores significativamente menores nos dominios capacidade funcional, aspectos
fisicos, dor, estado geral da sailde e vitalidade e no componente fisico. O tamanho do

efeito é grande em todos esses dominios e componente, exceto no dominio aspectos

Sisicos, cujo tamanho do efeito ¢ moderado.
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Tabela 16 — Distribuicio das médias, desvios padrdo, diferencas e tamanho do efeito \
dos escores dos dominios e componentes do SF-36 nos portadores de EM '

e no grupo controle

s e ERE WESAS DOERENS
média  ede  Medd  nodiao DIAS DO EFEITO
capacidade funcional 94,9 8,0 43,3 30,2 51,7 6,5
aspectos fisicos 94,6 14,1 44,6 43,9 50,0 3,6
dor 87,8 12,5 55,3 32,5 32,5 2,6
estadogeralda  g7g 109 563 25 31,3 2,9
aspectos emocionais 88,4 26,1 50,7 43,7 37,7 1,4
vitalidade 78,0 14,6 53,5 26,6 24,6 1,7
saude mental 78,7 15,7 58,6 24,3 20,1 1,3 |
aspectos socials 89,7 155 64,1 32,9 25,5 16
componente fisico 92,3 6,0 47,8 26,1 44,5 7.4 i
componente mental 82,0 14,8 54,0 26,2 28,0 1,9

Pvalor < 0,05

Tabela 17 — Escores dos dominios ¢ componentes do SF-36 obtidos pelos portadores
de EM com EDSS <3,5¢= 4,0
PORTADORES PORTADORES !

DOMINIOS E EDSS < 3,5 EDSS > 4,0 DIFERENCA  TAMANHO |
COMPONENTES .o desvio | <4ia desvio ENTRE MEDIAS DO EFEITO ’
padréo padrao
capacidade funcional 60,4 26,3 27,5 25,0 32,9* 1.2
aspectos fisicos 59,1 40,7 31,3 44,1 27,8* 0,7
dor 70,2 18,6 41,7 371 28,5* 1,5
estado geral da 67.3 23.0 46,3 24,0 21,0* 0.9
saude
aspectos emocionais 45,4 40,2 55,5 47,8 -10,1 -
vitalidade 67,3 20,4 40,8 26,0 26,5* 1,3
saude mental 66,6 19,9 51,3 26,6 15,3 -
aspectos sociais 71,6 26,3 57,3 37,9 14,3 -
componente fisico 62,7 22,9 34,0 21,4 28,7* 1,2
componente mental 60,2 22,4 48,3 29,0 11,9 -
*Pralor < 0,05
Em relagio ao grupo controle, os portadores com EDSS < 3,5 pontuam

significativamente menos ¢m todos os dominios e componentes do SF-36; todas as
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diferencas apresentam tamanho do efeito grande, com exce¢do do dominio vitalidade,
com tamanho do efeito moderado (Tabela 18).
Tabela 18 — Distribuicdo das médias, desvios padréo, diferengas e tamanho do efeito

dos escores dos dominios e componentes do SF-36 nos portadores de EM
com EDSS < 3,5 e no grupo controle

DOMINIOS E CONTROLES Pgﬁ;;gzogss ° DIFERENGA  TAMANHO
COMPONENTES médi desvjo média desvjo ENTRE MEDIAS DO EFEITO
padrao padrédo

Capacidade funcional 94,9 8,0 60,5 26,3 34,4 4,3
aspectos fisicos 94,6 14,1 59,1 40,7 35,5 2,5
dor 87,8 12,5 70,2 18,6 17,6 1,4
estadogeralda g7 109 673 223 20,3 1,9
aspectos emocionais 88,4 26,1 45,4 40,2 43,0 1,9
vitalidade 78,0 14,6 67,3 20,4 10,7 0,7
satde mental 78,7 15,7 66,5 19,9 12,2 0,8
aspectos sociais 89,7 15,5 71,6 26,3 18,1 1,2
componente fisico 92,3 6,0 62,8 22,8 29,5 4,9
componente mental 82,0 14,8 60,3 22,4 21,7 1,5

Prator < 0,05

Nizo se observam correlagdes entre os dominios ¢ componentes do SF-36 com
tempo de doencga, tempo de diagndstico e sintomas iniciais. Entre os sintomas relatados
no decorrer da doenga, os que se correlacionam mais fortemente e com o maior ntimero
de dominios do SF-36 sfo intolerancia ao calor e sintomas depressivos. A intolerncia
ao calor se correlaciona com os dominios aspecios fisicos (-0,58; p=0,004), estado geral
da saide (-0,48; p=0,02), aspectos emocionais (-0,51; p=0,01), vitalidade (-0,42,
p=0,04) e aspectos sociais (-0,42; p=0,04), e com o componente mental (-0,49; p=0,02).
Observa-se correlagio entre presenga de sintomas depressivos e escores dos dominios

capacidade funcional (-0,58; p=0,003), estado geral da saude (-0,45; p=0,03),

vitalidade (-0,42; p=0,04) e saiide mental (-0,42; p=0,04).
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O presente estudo confirma que a versao brasileira do SF-36 pode ser aplicada
¢m portadores de EM e revela como esses individuos percebem o impacto da doenca em

suas vidas. Este ¢ o primeiro estudo realizado no Brasil que compara a QVRS em

portadores de EM com a de uma populagéo saudavel.

A utilizagdo neste estudo de um instrumento genérico de avaliacdo de QVRS ~a
versdo brasileira do SF-36 — e a comparagio com um grupo controle possibilitaram
confirmar a hipétese de que os portadores de EM apresentam prejuizo na QVRS nos
dominios fisicos e psicossociais, em relagdo a populagdo sauddvel. De acordo com o
tamanho do efeito, percebe-se que esse impacto é importante em todos os dominios,
mas ¢ nitidamente mais pronunciado no construto fisico.

Em vérios estudos de QVRS na EM, a comparagéo do desempenho obtido pelos
pacientes em relagdo a populagdo normativa mostrou resultados consistentes com um
impacto geral negativo causado pela doenca em todos os dominios. Pfennings et al.
(19994d), em um estudo envolvendo cinco paises (EEUU, Holanda, Bélgica, Franca e
Reino Unido), encontraram piores escores em todos os dominios nos portadores de EM,
embora o grupo controle utilizado seja norte-americano. Um estudo canadense (THE
CANADIAN..., 1998) aplicou o SF-36 em um grupo de 198 portadores de EM e
comparou seus escores com os da populagdo normativa norte-americana, encontrando
pior QVRS nos oito dominios do SF-36. Nortvedt et al. (2000) aplicaram o SF-36 em
194 pacientes noruegueses, comparando-os com a populagfo geral de seu pafs, e
também encontraram escores significativamente menores entre os ponadores em todos
os dominjos. Outros estudos encontraram resultados semelhantes (FREEMAN et al.,

1996; SOMERSET et al., 2001; RIAZI et al., 2003).

em um ou mais dominios. Vickrey et al. (1995) utilizaram 0 RAND-36 como o niicleo
u :



55

generico de um instrumento especifico para avaliagdo da QVRS em portadores de EM,
0 Multiple Sclerosis Quality of Life — 54 measure (MSQOL-54) e encontraram escores
significativamente menores em um grupo de 179 pacientes quando comparados com
uma amostra da populagdo geral norte-americana. Nos dominios psicossociais os
portadores apresentaram escores 20 a 25 pontos menores que a populagdo geral, e nos
dominios fisicos a diferenga chegou a 48 pontos, exceto no dominio dor, onde a
diferenca nio foi significante. Pittock et al. (2004), utilizando o SF-36, ndo encontraram
diferengas significativas nos escores dor, aspectos emocionais e aspectos sociais entre
os portadores de EM e a populagiio geral norte-americana.

Outros questionérios genéricos foram utilizados para comparar a QVRS entre os
portadores de EM e a populagio normativa. Por exemplo, Lobentanz et al. (2004), em
um estudo realizado na Austria, utilizaram o Quality of Life Index (QLI) em um grupo

de 504 pacientes, que apresentaram €scores significativamente piores em todos os

dominios, exceto o suporte emocional/social.

A comparagdo entre O presente estudo e alguns trabalhos publicados é
apresentada no Quadro 3. Apesar de algumas diferen¢as pontuais entre si, todos

mostram que os dominios de fung¢do fisica apresentam escores menores que os dominios

psicossociais. Esse achado pode ser compreendido pelo maior impacto da doenga sobre

os dominios de funcdo fisica. Entretanto, apenas o presente estudo calculou a magnitude

desta diferenca em relagdo a populagfo saudével, mostrando uma maior repercussio nos

dominios fisicos através da determinagdo do tamanho do efeito.



MORALES, VICKREY BRUNET PFENNINGS FREEMAN RIAZI PITTOCK
2005 et al., 1995 et al., 1996 et al., 1999d et al., 2000 et al., 2003 et al., 2004
pais Brasil EEUU Canada multicéntrico* Reino Unido Reino Unido EEUU
N 23 171 97 456 149 638 201
idade (anos) 39,48 45,00 46,98 4470 44 60 ND ND
sexo (F/M) 475 2,57 1,94 2,25 2,12 1,88 2,29
tempo de
doenga 9,9 9,0 ND 10,8 14,6 ND ND
(anos)
EDSS 3,96 ND 4,57 5,10 ND ND 3,0
pontuagao SF-36 RAND-36 RAND-36 SF-36 SF-36 SF-36 SF-36

( média DP média DP média DP média DP média DP média DP média DP

( CF 4326 30,17 | 36,2 323 | 3247 274 32,6 ND 279 281 25 ND 50,6 38,2

AF 4457 43,92 33,4 39,3 29,12 35,8 31.3 ND 29,1 38,9 24 ND 60,1 39,5

DOR 55,33 32,51 | 71,8 26,8 | 67,27 27,7 63,7 ND 62,8 29,6 57 ND 77,1 24,4

EGS 56,30 25,10 43,0 28,7 52,01 22,4 451 ND 50,0 22,8 46 ND 59,9 22,6

AE 50,72 43,66 61,3 423 55,67 43,0 60,4 ND 59,1 43,2 56 ND 89,7 25,2

VIT 53,48 26,65 39,0 21,6 37,84 21,7 40,0 ND 43,6 22,0 38 ND 48,4 22,8

SM 58,61 24,35 65,3 19,9 68,24 20,8 62,9 ND 66,7 19,8 67 ND 78,6 15,5

AS 64,13 32,92 58,3 27,2 60,95 '27,8 57,5 ND 49,7 26,6 52 ND 78,5 242

Quadro 3 — Comparagéo entre diferentes estudos de QVRS

* EEUU; Holanda; Bélgica; Franga; Reino Unido

ND: dado ndo disponivel; CF: capacidade funcional; AF: aspectos fisicos; EGS: estado geral da satide; AE: aspectos emocionais; VIT: vitalidade; SM: satide mental; AS:
aspectos sociais

. - . B B L
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O impacto da EM na QVRS de seus portadores € expressivo, mesmo quando

comparado com outras doengas cronicas. Rudick et al. (1992), através do Farmer

Quality of Life Index (F-QoL-I), encontraram que portadores de EM tiveram piores

escores quando comparados a pacientes com doenga inflamatéria intestinal e artrite

reumatéide. Hermann et al. (1996) mostraram que a EM ocasionou piores escores em

cinco dos oito dominios do SF-36 em relagéo 4 epilepsia e diabetes. Riazi et al. (2003)

mostraram que portadores de EM apresentaram piores escores no dominio capacidade

funcional do SF-36 que portadores de doenga de Parkinson; entretanto, tiveram

melhores escores nos dominios saiide mental e aspectos emocionais.

O impacto negativo causado pela EM pode ser conseqiiéncia de vérios fatores,

dentre os quais a incapacidade causada pela doenga seria apenas um deles. O fato de se

descobrir portador de uma doenga neurolégica cronica, evolutiva, de curso imprevisivel,

e incapacitante e at€¢ o momento sem cura, pode repercutir de forma

gradualment
contundente na vida dos pacientes, mesmo nas fases iniciais (JANSSENS et al., 2003).

Uma vez que as manifestagdes clinicas da EM s@o heterogéneas, comparagdes
entre grupos de pacientes conforme o nivel de incapacidade fisica podem fornecer
informagdes relevantes sobre particularidades da repercussdo da doenga na QVRS. No
presente estudo, os portadores de EM foram divididos utilizando-se como marco a fase

acidade ambulatorial (EDSS 4,0). Pacientes

em que se inicia a manifestagdo de Incap

sem incapacidade 3 marcha (EDSS < 3,5) apresentam piores escores em todos os

role, e, da mesma forma que no grupo de

dominios quando comparados a0 grupo cont

portadores como um todo, a repercussdo foi maior nos dominios de fungdo fisica,

conforme os valores dos tamanhos do efeito.
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Além disso, verificou-se que a doenga provoca um maior impacto nos dominios
fisicos em portadores com maior grau de comprometimento motor (EDSS > 4,0) em
relagfio aqueles menos comprometidos (EDSS < 3,5); entretanto, nos dominios mentais
¢ sociais, ambos os grupos apresentam desempenho semelhante. Em um desses
dominios — aspectos emocionais — o escore médio foi maior entre os portadores com
maior incapacidade, apesar de essa diferenga nio ser estatisticamente significante.

Em geral, os estudos que avaliaram a QVRS entre grupos divididos de acordo
com a incapacidade ao EDSS mostraram que, quanto maior o comprometimento, maior
0 impacto nos dominios fisicos. Alguns desses estudos mostram que hé também major
impacto nos dominios mentais com a progressio da incapacidade fisica. Essa diferenga

pode ser explicada, ao menos em parte, pela forma de divisdo desses grupos, que ndo

estd padronizada na literatura.

Nortvedt et al. (1999) aplicaram o SF-36 em 194 pacientes noruegueses,
divididos em trés grupos de acordo com o EDSS (< 2,5; de 3,0 a 6,0; e > 6,5),
comparando-os com a populagdo geral de seu pais; 0 grupo com menor incapacidade ao
EDSS apresenta pior QVRS nos oito dominios do SF-36 em relagéio ao controle,
Entretanto, diferentemente do presente estudo, foi visto que, nos grupos com maior
incapacidade ao EDSS, houve piora significativa em todos os dominios do SF-36 em
relagio aos grupos com menor incapacidade. Janssens et al. (2003) avaliaram 101
portadores através do SF-36 e determinaram que aqueles com EDSS menor que 3,0
apresentaram escores fisicos e mentais maiores que os com EDSS maior ou igual a 3,0.
Pfennings et al. (1999b) estudaram 90 portadores divididos em trés grupos: 0 a 3,5; 4,0

a 6,5; ¢ 7,0 a 10, utilizando dois questiondrios para avaliagio da QVRS, o SF-36 ¢ o

Disability and Impact Profile (DIP), encontrando apenas um dominio do SF-36
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(capacidade funcional) e quatro dominios do DIP com escores significativamente
maiores no grupo com EDSS de 0 a 3,5; ndo foram observadas diferenge'xs
estatisticamente significantes entre os grupos com EDSS de 4,0 a 6,5 e de 7,0 a 10. Um
estudo canadense dividiu os portadores em trés grupos, com EDSS <2.5, de 3,0 a2 6,0, ¢
2 6,5, encontrando diferengas significativas entre os grupos nos dominios capacidade
Juncional, aspectos fisicos, aspectos sociais € no componente fisico (THE
CANADIAN..., 1998).

A piora da fungdo fisica percebida pelos pacientes, ndo acompanhada pela
percepgdio de deterioragfo das fungdes mentais com a progressdo do EDSS — conforme
visto no presente estudo — pode ser explicada por um processo de acomodagfo
psicolégica do portador & doenga. Singer et al. (1999) mostraram, em portadores de EM
€ em outras situacdes cronicas (individuos em dialise, transplantados renais e portadores
de protese de quadril) que, com o decorrer do tempo, dominios relacionados a
construtos fisicos vdo se deteriorando, enquanto que a funcfo mental percebida
permanece relativamente estavel, sugerindo um processo de ajuste psicologico 4 sua
nova e mutavel situagio. Por outro lado, essa estabilidade relativa dos dominios mentais

pode ser devido a caracteristicas proprias do instrumento. Nortvedt et al. (2000)

verificaram que o questionario SF-36 aparentemente superestima a saide mental em

portadores de EM. Esses fatos necessitam de maior esclarecimento através de novos

estudos.

Sintomas que acompanham 2 doenga como fadiga, dores, disfungfio sexual e

esfincteriana, e comorbidades como a depresséo, também interferem significativamente
2

te estudo, encontramos correlacdes
na QVRS em portadores de EM. No presen c
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significativas entre sintomas depressivos e intolerancia ao calor com dominios fisicos e
mentais do SF-36.

A interferéncia da depressdio na QVRS de portadores de EM j4 foi descrita em
outros estudos. Janssens et al. (2003) aplicaram o SF-36 e um instrumento especifico

para avaliagdo de ansiedade e depressdo, o Hamilion Anxiety and Depression Scale

(HADS) em portadores de EM e em seus parceiros, € encontraram altos niveis de

ansiedade e sintomas depressivos em aproximadamente metade desses individuos logo
apos o diagnéstico da doenga. Outros estudos, realizados com diferentes questionarios

para avaliagio da QVRS, também relataram o impacto negativo da depressio em

portadores de EM (SOLARI et al., 1998; PROVINCIALLI et al., 1999; WANG et al.,
2001; FRUEHWALD et al., 2001; AMATO et al., 2001). Outros sintomas também
interferem negativamente na QVRS desses pacientes, como altera¢des esfincterianas e

disfungdes sexuais (NORTVEDT et al., 2001), fadiga (AMATO et al., 2001), e déficit

cognitivo (CUTAJAR et al., 2000).

No presente estudo, verifica-se correlagdo entre intolerdncia ao calor e cinco
dominios fisicos e mentais e o componente mental do SF-36 nos portadores de EM.

Essa correlagiio ndo foi estudada em outros trabalhos. Uma explicagdo possivel para

esse fato seria a exposigdo freqiiente desses pacientes a temperaturas elevadas durante

boa parte do ano. Sdo necessarios outros estudos para se verificar se esses achados

também ocorrem em populagdes expostas a climas mais amenos.

Os resultados desse estudo precisam ser avaliados a luz de algumas criticas. Por

exemplo, o tamanho da amostra recrutada é pequeno. Ainda assim, a populag¢do avaliada
2

corresponde aproximadamente de um tergo a um quarto do niimero de portadores de
EM esperado para o municipio de Uberlandia de acordo com estudos de prevaléncia
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realizados em outros municipios da regido sudeste do Brasil. No presente estudo, os
pacientes sio predominantemente do sexo feminino (aproximadamente 4 mulheres para
cada homem), com predominio da raga branca, idade em torno de 40 anos, e com tempo
médio de doenga de dez anos; esse perfil € semelhante ao encontrado em outros estudos
populacionais da regifio sudeste do Brasil (CALLEGARO et al., 2001; ROCHA et al.,

2002; LANA-PEIXOTO et al., 2002). A propor¢do de mulheres acometidas é maior que

a verificada em estudos realizados em outros paises (O'CONNOR, 2002) e pode refletir

uma caracteristica da doenga e/ou da populagdo brasileira ou, pelo menos, da regisio
sudeste do Brasil.

Os portadores de EM no presente estudo sdo, em sua maioria, inativos e
aposentados, ao contrario do grupo controle. Isso se deve principalmente a incapacidade

promovida pela doenga que, por acometer principalmente adultos jovens, leva a um

importante prejuizo na fase mais produtiva de suas vidas.
A distribui¢io dos tipos de evolugdo clinica € semelhante 4 encontrada na

literatura (O’CONNOR, 2002); entretanto, 0 baixo numero de portadores com as formas

progressivas da doenga néo permitiu a comparagéo da QVRS dos pacientes com as

diferentes formas de evolugéo.

Os valores dos desvios padrdo dos escores dos dominios do SF-36 foram
elevados no presente estudo. Isso poderia ser considerado como conseqiiéncia do

tamanho da amostra. Entretanto, como observado no Quadro 3, estudos realizados com

amostras maiores mostraram desvios padréo semelhantes. Dessa forma, esse fendmeno

deve acontecer, principalmente, pela heterogeneidade das manifestagdes clinicas da
2

doenga e da percepgdo do impacto da EM na vida dos portadores.



De modo geral, as propriedades psicométricas sdo adequadas. Foram
cncontrados efeito piso e/ou efeito teto pronunciados em 4 dominios: aspectos fisicos,
dor, estado geral da saide e aspectos emocionais. Resultados semelhantes foram
observados em outros estudos (VICKREY et al., 1997; FREEMAN et al., 2000;
HOBART et al., 2001) e sugerem a possibilidade do instrumento ser insensivel para
detectar diferencas nesses dominios do SF-36 entre os pacientes situados nos extremos,

ou seja, com melhor (100) ou pior (0) escores. Todavia, a grande heterogeneidade da

populagéio estudada também pode justificar em parte a ocorréncia dos efeitog piso e teto,

uma vez que ocorreu concomitancia dos mesmos em duas escalas: aspectos Jisicos e

aspecltos emocionais.
A confiabilidade e a validade da versfo brasileira do SF-36 sdo adequadas como
um todo nos aspectos testados. Na avaliagdo da validade discriminante ocorre

correlagdo forte entre dominios vitalidade e dor. Esse fato pode ser explicado pela boa

correlagdo desses dois dominios com os componentes fisico e mental, apesar de

pertencerem a componentes diferentes (WARE; SHERBOURNE, 1992; MCHORNEY
et al, 1993). Assim, essa correlagio ndo compromete a validade discriminante do

instrumento. Essa caracteristica explica também a correlagfio moderada entre o dominio

vitalidade e o EDSS encontrada na analise da validade divergente.

A validade de conteudo e a validade de face sdo ratificadas pelo fato de o SF-36

ter sido estudado por especialistas em varios paises durante o processo de construgdo e

por ser o instrumento genérico de medida da QVRS mais utilizado na literatura em

portadores de EM (NORTVEDT; RIISE, 2003; SOLARI, 2005).
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Concluindo, portadores de EM apresentam um importante impacto negativo em
todas as dimensdes da QVRS, com maior comprometimento nos dominios de fungdo
fisica. Esses resultados reforcam a necessidade de uma equipe interdisciplinar no
acompanhamento e reabilitagdo do paciente e seus familiares, com especial cuidado
Para os aspectos fisicos, psicologicos e sociais. Os investimentos em programas de
saide devem estar atentos quanto aos prejuizos causados pela doenga para
disponibilizar, de modo planejado, os recursos apropriados a cada nivel de
¢nvolvimento.

De modo geral, a versfio brasileira do SF-36 ¢ um instrumento valido e configvel
Para ser utilizado em portadores de EM, fornecendo dados importantes de natureza
multidimensional e sendo bastante pratico na clinica didria, pela rapidez e facilidade de
Sua aplicagfo. Além disso, os valores obtidos pela confiabilidade sdo adequados para o
estudo populacional. Por se tratar de um instrumento genérico, o SF-36 ndo aborda
Varios sintomas comuns em portadores de EM, como alteragdes esfincterianas,
disfungdes sexuais e problemas cognitivos. Dessa forma, sua utilizagéo para a avaliaggo
de interven¢es pode ser limitada. Por outro lado, possibilita uma melhor avaliagdo do
impacto da doenga na QVRS de portadores de EM, permitindo comparagles com a
Populacio geral ou com pacientes com outras doengas.

Novos estudos sfo necessarios para a melhor avaliagdo do impacto da EM nos
Portadores no Brasil com a utilizagdo de instrumentos genéricos € especificos para a
determinagﬁo mais detalhada da influéncia dos sintomas, € para a verificagdo da
interferéncia das intervengdes medicamentosas ¢ ndo medicamentosas na QVRS

percebida pelos pacientes. Por se tratar de uma doenga pouco prevalente, a promogéo de
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. . : iginar resultados
estudos multicéntricos com um malor numero de pacientes pode origin

mais consistentes.




6 CONCLUSOES
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6.1 A verso brasileira do SF-36 € um instrumento valido e confidvel para a

avalia¢do da QVRS em portadores de EM.

6.2  Portadores de EM sofrem um impacto negativo significante na QVRS em
comparagdo a populagdo geral em todos os construtos medidos pelos dominios e
componentes do SF-36, embora de forma mais importante nos dominios de fungfo

fisica, mesmo nos estagios de menor incapacidade fisica.

6.2.1 Com a progressdo do EDSS, ocorre piora da fungdo fisica
percebida pelos pacientes, ndo acompanhada pela percepgdo de

deterioracdo das fungdes mentais.
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ANEXO 1 - Critérios diagnosticos da EM — Painel Internacional (MCDONALD et al.,
2001) .

SURTOS EVIDENCIAS CLINICAS REQUERIMENTOS ADICIONAIS
OBJETIVAS

2 ou mais 2 ou mais lesbes nenhum

2 ou mais 1 lesdo disseminacéo espacial pela RM’
LCR positivo® e duas ou mais lesdes
consistentes com EM a RM®
ou
novo(s) surto(s) envolvendo outra
localizacéo

1 2 ou mais lesbes disseminagao temporal pela RM*

novo(s) surto(s) envolvendo outra
localizagao

disseminacgéo espacial pela RM ou
LCR positivo e duas ou mais lesdes
consistentes com EM @ RM
E
disseminacéo temporal pela RM

0 1 LCR positivo
E

(forma
Primariamente disseminacéo espacial pela RM
E

progressiva)
disseminagéo temporal pela RM ou
progresséo continua em 1 ano

= disseminagéo espacial pela RM: 9 ou mais lesdes em T2 OU 2 ou mais leses medul.ares OU 4-8
lesdes encefalicas e 1 lesdo medular OU 4-8 lesdes encefalicas com potencial evocado visual positivo
OU menos que 4 lesdes encefélicas e 1 lesdo medular e potencial evocado visual positivo.

5 LCR positivo: presenga de bandas oligoclonais no LCR OU indice de IgG elevado
~ lesdes consistentes com EM & RM: 3 de 4 critérios:
-1 lessio Gd-captante ou 9 lesdes em T2 nido Gd-capt
-1 ou mais lesdes infratentorial
-1 ou mais lesdes justacortical
4 -3 ou mais lesdes periventricular ’
~ disseminagdo temporal pela RM: lesdo Gd-captante demonstrada em estudo pelo menos 3 meses apds
0 inicio, em diferente local do surto clinico OU na auséncia de lesdes Gd-captantes ap6s 3 meses,
novo estudo apods 3 meses com lesdes G

ante

d-captantes ou novas lesdes em T2
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ANEXO 2 — Expanded Disability Status Scale (EDSS)

Avaliacido dos Sistemas Funcionais (SF)

Fungdes piramidais
: normal )
: sinais anormais sem incapacidade.
: incapacidade discreta. .
. ) rave.
- hemiparesia ou paraparesia moderada; monoparesia & da; ou monoplegia.
. . . da; quadriparesia moderada;
: hemiparesia ou paraparesia acentuada; que P
: paraplegia, hemiplegia, ou quadriparesia acenttacs.
: quadriplegia
V : desconhecido

SN W N — O

Fungdes cerebelares

: normal

: sinais normais sem incapacidade.

: ataxia discreta.

: ataxia de tronco ou apendicular moderada.
: ataxia grave, em todos membros.

: incapaz de realizar movimentos c00
V : desconhecido .
X : ¢ usado ap6s cada nimero quando existe fra
interferindo com o teste.

wh $a W N =D

rdenados devido ataxia.

queza muscular (grau 3 ou mais no piramidal)

Fungdes de tronco cerebral
0 : normal
1 : somente sinais.

i i i eve.
3 Nistagmo moderado o Outraﬁ]ncaprldagstLada ou incapacidade moderada de outros nervos
3 : nistagmo grave, fraqueza extraocu ar ac

' 2

cranianos.

4 : disartria ou outra incapacidade acentuada.
5t incapacidade de engolir ou falar.

V. desconhecido.

Fungées sensitivas

Lo 5ri estereognosia Jdiminuidas, em um ou dois membros.
1 : somente sensibilidade vibratoria ou

; - ~50. e/ou diminuigdo moderada
2: diminuigio discreta da sensibilidace il doloro'sa.ou.df pzzl‘\;rgilb;atéria em 3 ou 4 membros.
da‘ _‘{‘)UIG%O tl’S i um ou dois membros; ou diminuigao
Sensip. vibratoria em

i - S. , L
testes proprioceptivos em 3 ou 4 pgetr’r;l?]rgu dolorosa ou perda da prOPrlocegc;alo, lso]a/da ou
* - diminuics da da senstb 1 uicd a tatil ou dolorosa e/ou
COS}‘J?::(? s en aljrer? :)uuadois membros; ou diminuigdo moderada n

a, em

i i embros.
diminuigsio proprioceptiva grave em mais d: ri é?os‘ o
> Perda da sensibilidade em W% 7 e bi'iixo da linba da cabega.
perda da propriocepgio na maior.parte do corpo a
6 : Anestesia do pescogo para baixo-

V. desconhecido

minuicdo moderada na tatil ou dor ¢/ou
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Fungoes vesicais

: fungfo normal .

: sintomas vesicais sem incontinéncia

' incontinéncia até 1 vez/semana

* incontinéncia mais de 1 vez/semana.

* incontinéncia urinaria diaria (ou mais)

* cateteriza¢do continua . o

6: grau 5 mais grau 5 nas fungdes intestinais N
X : adicionar para os graus 1-4 se o auto-cateterismo for uti .

(S I ~ N VL B NS e

Fungées intestinais

: fungdio normal . incontinéncia
* obstipagdio intestinal (menos de 1 .VCZ/dI.":l)Ae sem In

: obstipag#io intestinal diria e sem incontinéncia

* incontinéncia até 1 vez/semana e

: incontinéncia mais de 1 vez/semana mas nio didria

: sem controle do esfincter retal

- 8rau 5 mais grau 5 nas fungses vesicals ismo for utilizado.
: adicionar para os graus 1-4 se o auto-cateterismo

HKAAN L SN WND -

Fungées visuais ou dpticas
0 normal.

. . . 0.
I escotoma com acuidade visual (corrigida) maior que 20/3 eida) de 20/30 8 20/59.
2:: pior olho com escotoma com acuidade visual méxima (corrig

R mas com acuidade
3 : pior olho com extenso escotoma, ou diminuigdo moderada em campos,
sual méxima (corrigida) de 20/60 a§ O/(199;:ampos e acuidade visual maxima (corrigida) de
4 : pior olho com diminuigdo acentuada de

menor.
207100 a 20/200; grau 3 mais acuidade méxima do methor Olhoedg()z/g/(?(?' cg)Lrlau 4 mais acuidade
3 < pior olho cor;l acuidade visual maxima (corrigida) menor qu ;

maxima do melhor olho de 20/60 ou menor. 0 oU MENor.
6 grau 5 mr:iz acuidade visual maxima do melhor olho de 20/60 o

- desconhecido . i apila.
X. & adicionado para graus 0 a 6 quando est4 presente palidez de pap

g’ ungdes mentais

* normal, 5
I: somente alteragdio do humor (euforia ou dep ressio)
2 : leve comprometimento mental.
3 moderado comprometimento mental.
4 : acentuado comprometimento mental.
3 : demente ou incapaz.

+ desconhecido

Outrgg Jungdes
* nenhuma o M
1: outrog achados neurolégicos atribuidos a E

- desconhecido

(especificar)

EDSS

. ntal é aceitavel)
0 exame neurolégico normal (todos SF grau 0; Grau 1 SF me
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10 : nenhuma incapacidade, sinais minimos em 1 SF. (por ex.: sinal de Babinski ou diminuigéo
da sensibilidade vibratdria).

1,5 : nenhuma incapacidade, sinais minimos em mais de 1 SF.
2,0 : incapacidade minima em 1 SF (1 SF grau 2, outros 0 ou 1)

2,5 incapacidade minima em 2 SF (2 SF grau 2, outros 0 ou 1)

3,0: incapacidade moderada em 1 SF (1 SF grau 3, outros 0 ou 1), ou incapacidade discreta em
3 ou 4 SF (3 ou 4 SF grau 2, outros 0 ou 1).

3,5 : pode caminhar a distancia que quiser. Incapacidade moderada em 1 SF (grau 3) e 1 ou2 SF
grau 2; ou 2 SF grau 3; ou 5 SF grau 2 (outros 0 ou 1).

4,0 : pode caminhar sem ajuda ou descanso até 500m. Auto-suficiente. (1 SF grau 4 (outros 0 ou
1), ou vérios graus 3 ou menores)

4,5 : pode caminhar sem ajuda ou descanso até 300m. Habil para trabalhar todo o dia, podendo
apn esentar alguma limitagdo ou requerer minima assisténcia. (I SF grau 4 - outros 0 ou 1 - ou
combinagdo de graus menores que excedam limites de estdgios anteriores)

5,0 * pode caminhar sem ajuda ou descanso até 200m. Apresenta incapacidade que compromete
as atividades diarias. (1 SF grau 5 - outros 0 ou 1 - ou combinagio de graus menores que
txcedam especificagdes para o grau 4).

.5,5 : ppde caminhar sem ajuda ou descanso até 100m. Incapacidade grave suficiente para
Impedir a realizagio das atividades diarias. (1 SF grau 5 - outros 0 ou 1 - ou combinagéo de
graus menores que excedam especificagdes para o grau 4)

?,0 + auxilio intermitente ou unilateral constante (bengalas,muletas) para caminhar cerca de
00m com ou sem descanso. (combinagdes de SF com mais de 2 com grau 3)

6,5.: auxilio bilateral constante para caminhar 20m sem descanso. (combinagdes de SF com
mais de 2 com grau 3).

70 Incapacidade para caminhar mais de 5m, mesmo com auxilio; uso de cadeira de rodas;
€apaz de entrar e sair da cadeira sem ajuda. (combinagSes com mais de 1 SF grau 4; mais

Taramente, SF piramidal grau 5 isolado).
7,5 : ndo consegue dar mais do que alguns poucos passos, essencialmente restrito a cadeira de

Todas; pode precisar de ajuda para entrar e sair da cadeira; ndo consegue permanecer na cadeira
de rodas comum o dia inteiro (somente na motorizada). Combinagdes com mais de 1 SF grau 4.

8,0 : essencialmente confinado & cadeira de rodas ou & cama. Consegue se locomover com a
Cadeira de rodas, porém nio consegue ficar fora da cama por muito tempo. Consegue realizar
algumas fungses de sua higiene e mantém o uso dos bragos. (combinagGes, geralmente grau 4

®m varias fungges).

8,5: permanece na cama a maior parte do dia; consegue realizar algumas fung¢des para cuidar fle
SUa propria higiene e mantém algum uso dos bragos. (combinag3es, geralmente grau 4 em varias

uncdes),
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9,0 : acamado e desamparado; consegue S€ comunicar e comer. N#o realiza higiene

propria.(combinagses, geralmente grau 4 em varias fungdes).

9,5 : totalmente desamparado; ndo consegue se comunicar efetivamente ou de comer/engolir.

(combinagdes, geralmente grau 4 em varias fungdes).

10 : morte devido envolvimento tronco ou faléncia respiratoria; ou morte conseqiiente longo
tempo acamado no leito com pneumonia, sepsis, uremia ou faléncia respiratoria.



ANEXO 3 - Versfo brasileira do questionério SF-36.
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-
Versdo Brasileira

do questionario
genérico de
qualidade de vida
SF-36

Y Este questiondrio ndo pode ser reproduzido nem
utilizado sem autorizagdo prévia dos autores.
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Versdo Brasileira do questiondrio
de qualidade de vida SF-36

Instrugdes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua sadde. Estas informacdes nhos
manterdo informados de como vocé se sente e qudo bem vocé é capaz de fazer suas
atividades de vida didria. Responda cada questdo marcando a resposta como indicado, Caso
vocé esteja inseguro ou em divida em como responder, por favor tente responder o melhor

que puder.

1. Em geral, vocé diria que sua saiide ¢ :

(circule uma)

Excelente Muito boa Boa Ruim Muito Ruim

1 2 3 4 5

2. Comparada a um ano atrds, como vocé classificaria sua sadde em geral, agora ?

(circule uma)

{\ Muito pior

Muito melhor Um pouco Quase a mesma | Um pouco pior

melhor

1 2 3 4 5
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3. Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um

dia comum, Devido a sua saide, vocé feria dificuldade para fazer essas atividades? Neste

caso, quanto?

( circule um ndmero em cada linha)

Atividades sim. Sim. Ngo.Ndo
Dificulta | Dificuita dificulta
muito um pouco de modo

| algum

a. Atividades vigorosas, que exigem muifo esforgo, | 1 2 3

tais como correr, levantar objetos pesados,

participar em esportes drduos

b. Atividades moderadas, fais como mover uma |1 2 3

mesa , passar aspirador de pd, jogar bola, varrer a

casa

¢. Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3

d. Subir vdrios lances de escada 1 2 3

—

e. Subir um lance de escada 1 2 3

f. Curvar-se , ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3

9. Andar mais de 1 quildmetro 1 2 3

h. Andar vérios quarteirdes 1 2 3

i. Andar um quarteirdo 1 2 3

J- Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

| -
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4. Durante as dltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu

trabalho ou com alguma atividade didria regular, como consequéncia de sua saide fisica?

(circule uma em cada linha)

| (p.ex: necessitou de um esforco extra) ?

Sim Ndo

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

b. Realizou menos tarefas do que voce 1 2

|_gostaria ?

c. Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras 1 2
atividades? ,

d. Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades 1 2

5. Durante as dltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu

trabalho ou outra atividade regular didria, como consequéncia de algum problema

emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso) ?

(circule uma em cada linha)

¢. Ndo trabalhou ou ndo fez qualquer das atividades com
tanto cuidado como geralmente faz ?

Sim Ndo
a.Vocé diminuiu a quantidade de tempo que dedicava-se ao 1 2
| Seu trabalho ou a outras atividades?
b. Realizou menos tarefas do que vocé gostaria ? 1 2
1 2
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6. Durante as dltimas 4 semanas, de que maneira sua sadde fisica ou problemas emocionais

Interferiram nas suas atividades sociais normais, em relagdo a familia, vizinhos , amigos ou

em grupo?
(circule uma)
—
De forma Ligeiramente | Moderadamente Bastante Extremamente
nenhuma
1 2 3 4 5

7. Quanta dor no corpo vocé teve durante as dltimas 4 semanas?

(circule uma)

Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito
Grave
1 2 3 4 5 6

8. Durante as Gltimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal

(incluindo tanto o trabalho, fora de casa e dentro de casa)?

(circule uma)

———
De maneira Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente
____ alguma
1 2 3 4 5




9. Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo

durante as dltimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que

aproxime da maneira como vocé se sente. Em rela

(circule um ndmero para cada linha)

¢do as dlitmas 4 semanas.

89

tem acontecido com vocé

mais se

A maior | Uma boa | Alguma Uma | Nunca
tempo | parte do | parte do | parte do | pequena
fempo tempo | tempo | parfe
do
tempo
a. Quanto tempo vocé tem se 2 3 4 0 6
sentido cheio de vigor, cheio
de vontade, cheio de forga?
b. Quanto tempo vocé tem se 2 3 4 2 6
sentido  uma pessoa muito
| hervosa? :
¢. Quanto tempo vocé tem se 2 3 4 0 6
sentido tdo deprimido que nada
| pode animd-lo?
d. Quanto tempo vocé tem se 2 3 4 0 é
| Sentido calmo ou tran uilo?
e. Quanto tempo vocé fem se 2 3 4 ° ¢
 sentido com muita energia? |
f. Quanto tempo vocé tem se 2 3 4 0 °
sentido desanimado e abatido? | 1
9.Quanto tempo vocé tem se 2 3 4 > °
sentido esgotado? .
h. Quanto tempo vocé tem seé 2 3 4 ° °
| sentido uma pessoa feliz? |
.Quanto tempo vocé tem se 2 3 4 ° °
senfido cansado?
e [ S




10, Durante as dltimas 4 semanas, quante do seu tempo a sua salde fis

emocionais inferferiram com as suas ativi

etc.)?

PR

Todo o tempo

A maior parte

Alguma parte do

(circule uma)

Uma pequena

90

ica ou problemas

dade sociais (como visitar amigos, parentes,

Nenhuma parte

— do tempo tempo parfe do tempo do fempo
L1 2 3 4 5
11, O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagdes para voce?
(circule um ndmero em cada linha)
Definiti- A maioria | Ndo | A maioria Definitiva-
vamente das vezes | sei | dasvezes mente
verdadeiro | verdadeiro falsa falsa
1 2 3 4 5
a. Eu costumo adoecer um
pouco mais facil-mente que as
| outras pessoas
~ 1 2 3 4 5
b. Eu sou tdo sauddvel quanto
qualquer  pessoa que eu
COnhego
—
1 2 3 4 5
¢. Eu acho que a minha satde
| vai piorar .
. 1 2 3 4 5
LM”J\G satide ¢ excelente L____L__,_,_____________




ANEXO 4 - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Uberlandia

2

Il U:mversxdade Federal de Uberlandia

‘Pro Reitoria de’ Pesqulsa e Pos-Gfraduag_ i

; 3 COMITE DE ETICA EM PESQUISA CEP

Av. Jodo Naves de Avila, n° 2160 - Bloco J - Campus Santa Ménica - Uberlandia-MG ~
CEP 38400-089 - % (034) 235-2078 FONE/FAX (034) 239-4131

PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA N° 224/03

Uberlandia, 22 de dezembro de 2003.

Iimo(a) Sr.(a).Rogério de Rizo Morales

Prezado(a). Professor(a),

Informamos-lhe, que o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Uberlandia, examinou ¢ APROVOU o projeto de pesquisa “Qualidade de vida em’
portadores de esclerose multipla”, protocolado sob o nimero 177/2003, do qual V.Sa.
figura como pesquisador responsavel, para ser desenvolvido a partir desta data.

Em adendo, informamos gue o prazo para entrega de relatorio € de 120 dias apos o
termmo da execugiio prevista no cronograma do projefo, conforme norma da Res. 196/96

£1¢. o4, M

Pro Le’?xo Eduardo Bonella
Céordenador do CEP/UFU
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ANEXO 5 - Termo de Consentimento

p

faq Vi a UNESP
E idando-0s, em nome de um grupo de pesquisa v1ngy;3)dgeaplgi\;uisa
. stapqos convi 1 de Ub,erléndia - M@, para partlc}par de um proj de esclerose
© aum\;?rSldaeiiigggfiz sobre a qualidade de vida diaria em portadores

que avalia qu o
multipla, . des fornecidas serdo confidenciais e vo.cé sera 1d:nt1§§aics>
Todas as m,f o ma(;c(i’ esletras e numeros. Pedimos que leia com a erll-ficipar
apenas por um cocggtolha‘fias sobre a pesquisa e, se estiver de acord,O zr?e iltjlilra. )

jaca i vida;
Vocé ird participar de um esu,ld.o para ave.l(lila(;;acc)1 S:i] icill;a.lhdade de vida;
o acenchido um queStiOﬂE}r}O de ql'lahtit?li;éo na rer:llizaqéo desse estudo.;
A haYeré e sun fa;ﬁ;::lii:gﬁi Iél i/oluntéria, podendo livremepte re,tlrag;eude(;
. a‘émflza?aol plf;f ?nil;r?eﬂto, se assim o desejar, 0 que néo. oca;;?]rézge;dgs; q
;Seilal?d;dg l;i C;l)erda de beneficios que de outra manelrfi1 ;L}]eels;::aggseja ortichoar do
3. Que tem ciéncia do exposto anteriormente € que

estudo.

-bb)‘l\):—a

Assinatura

Assinatura do Pesquisador:

Data:

Pesquisador responsavel:
ista - -MG: 33746
Roggério de Rizo Morales - Médico Neurologista - CRM
A1 arama
Universidade Federal de Uberlandia - Campus Umu

. -382
Av.Para, 1720 - Uberlandia - MG. CEP: 38405-3

Telefone: (34) 3218-2260
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ANEXO 6 - Protocolo de entrevista — grupo controle

1- lDENTlF!CACAO: C-
2- IDADE:; anos

3- DATA DE NASCIMENTO: / /

4- SEXO: masculino [ ]  feminino [ ]

5 ESTADO CIVIL: casado [ ] solteiro [ ] viuvo [ ] separado [ ] amasiado [ ]

6- COR; branca [ 1] negra [ | parda [ | amarela [ ]

7- MUNICIPIO QUE RESIDE:

Zona urbana [ ] zonarural [ ]
8- ESCOLARIDADE:
analfabeto [ N
alfabetizado [ 12

fundamental incompieto[ ]3
fundamental completo [ }4
médio incompleto [ 15
médio completo [
superior incompleto [ 17
superior completo [

s & & e ® & e o

9 ESTA EMPREGADO NO MOMENTO? )
’ Sim [ ] « Nazo [ ]

10-  PROFISSAQ: OCUPACAO:

11-  ESTA APOSENTADO? .
) Nao [ ] «Sim [ ]motivo:

12~ RENDA FAMILIAR:

Até 2 salarios minimos

De 2 a 3 salarios minimos

De 3 a 5 salarios minimos

De 6 a 8 salarios minimos

De 8 a 10 salarios minimos
De 10 a 15 salarios minimos
De 15 a 20 salarios minimos
De 20 a 30 salarios minimos
Acima de 30 salarios minimos

o o & e o o e o @

oy — o p— — — —
et et et T et Aos e Bt Gt
Lo OON—>

Doengas neurologicas (qual(is)) [
Doengas auto-imunes (qual(lsl)) [V

(s) [ 18

13- DOENGAS CRONICAS CONCOMITANTES:
' Hipertensao arterial [ i

’ Diabetes [ 12

' Depressao [ 13

* Asma [ ]‘;

' DPOC [ ] 6

Doencas reumatoldgicas (qua
Outra(s) [ 19




ANEXO 7 - Protocolo de entrevista — portadores

NOME:
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IDADE: _____anos

DATA DE NASCIMENTO: / /
SEXO: masculino [ ] feminino [ ]
ESTADO CIVIL; casado [ ] solteiro [ ] viivo [ ] separado [ ]

IDENTIFICAGAO: P -

amasiado [ ]

mudanca do estado civil desde o inicio da doenga: nao[ ] sim[ ]

COR: branca [ ] negra [ ] parda [ ] amarela [ ]

MUNICIPIO QUE RESIDE:

Zona urbana [ ] zonarural [ ]

8-

11-

12-

13-
14-

ESCOLARIDADE:

analfabeto [ 11
alfabetizado [ 12
fundamental incompleto[ 13
fundamental completo [ 14

médio incompleto [ 15

médio completo [ 16

Superior incompleto [ ]7

superior completo [ 18

ESTA EMPREGADO NO MOMENTO?
Sim [ ]  Néo [ ]
PROFISSAO: OCUPAGCAO:

ESTA APOSENTADO?
Néo [ ] *Sim [ ] motivo:

RENDA FAMILIAR:

Até 2 salarios minimos I
12
13
De 6 a 8 satarios minimos 14

[
De 2 a 3 salarios minimos [
[
[
De 8 a 10 salarios minimos [ 15
[
[
[

De 3 a 5 salarios minimos

De 10 a 15 salarios minimos 16
De 15 a 20 salarios minimos 17
De 20 a 30 salarios minimos 18
Acima de 30 salarios minimos [ 19

DATA DO PRIMEIRO SINTOMA (més / ano).

DATA DO DIAGNOSTICO (més / ano):

15- MANIFESTAGAO INICIAL (marque uma ou mais).

Piramidal [ N




Sensitivo [ )2

Tronco [ 13

Cerebelo [ 14

Medula [ 16

Neurite optica [ 16

Outra(s) [ 7

FORMA EVOLUTIVA (marque apenas uma):
Recorrente-remitente [ 1]

Secundariamente progressiva [ |

Progressiva primaria [ ]

Progressiva recorrente [ ]

INCAPACIDADE (EDSS) AO EXAME ATUAL:

NUMERO DE SURTOS DESDE O INICIO DA DOENGA:

NUMERO DE INTERNAGOES DESDE O INICIO DA DOENGA:

SINTOMAS DURANTE O CURSO DA DOENGCA:

Motor [ N1
Sensitivo [ 12
Cerebelar [ I3
Tronco [ 14
Esfincter [ 15
Neurite dptica [ 16
Sintoma de Lhermitte [ 7
Cognitivo [ 18
Depresséo [ 19
Psicose [ 110
Sintomas paroxisticos [ ]11 quais?
Fadiga [ 112
Intoleréncia ao calor [ 113
Dor [ 14
Crises espasticas [ 115
Sintoma de Uhtoff [ 116
Outros [ 17

TEMPO DE CONVERSAO ENTRE AS FORMAS RR E SP:

95

INTERVALO ENTRE O 10 E O 20 SURTOS:

NUMERO DE SURTOS:
Durante o primeiro ano:

Durante os trés p_rimeiros anos:
Durante os cinco primeiros anos:



DADE
S DE INCAPACI
ERVALO ENTRE O PRIMEIRO SINTOMA E OS GRAU

24-INT

* EDSS 4 (discreta limitagdo para andar)
' EDSS 6 (uso de apoio para andar)

* EDSS 7 (cadeira de rodas)

* EDSS 8 (restrito ao leito)

S:
25- DOENGCAS CRONICAS CONCOMITANTE
Hipertenszo arterial [

* Diabetes [ 12
* Depressao [ 13
* Asma [ 4
' DPOC [ 15

Doengas neurolsgicas (qual(is)) [ 16

Doencas auto-imunes (qual(is)) [ ]7

Doengas reumatolégicas (qual(is)) [ 18

Outra(s) )

26- MEDICAMENTOS:
a) especificos:

=N

interferon beta 1.A 22 mcg ]

[
interferon beta 1.A 44 mcg [ ]2
. interferon beta 1-A 30 meg [ 13
* interferon beta 1-B [ 14
* acetato de glatiramer [ 15
* imunoglobulina [ 16 o
) Outro imunossupressor [ 17 qualt

Tempo ge uso:
b)

' uso):
Sintomaticog (medicagso, dose e tempo de

©) outros (medicagso, dose e tempo de uso):

\




