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RESUMO

Introducédo: Na versdo da ALAT 2020, a DPOC € uma das principais doencas
encontradas no cenario mundial, apresenta altas taxas de morbimortalidade e
acomete, principalmente, idosos. A avaliacdo desses pacientes, pode ser obtida
através da espirometria e dos questionarios de qualidade de vida, que abarcam
uma esfera biopsicossocial. O AQ20, questionério ja validado no Brasil, traz essa
caracteristica, além de ser de facil uso, devido a sua acessibilidade, menor
complexidade e rapida execucdo. Objetivo: Avaliar a associacdo entre a
pontuacdo do questionario AQ20 e as diferentes classes do estadiamento da
ALAT 2020. Métodos: Estudo observacional de corte transversal, em pacientes
portadores de DPOC acompanhados no Ambulatério de Pneumologia do
Hospital Geral Roberto Santos, foi utilizada uma amostra de 167 pacientes. Para
classificar as variaveis paramétricas e nao paramétricas foi utilizado o teste
Kolmogorov-smirnov. Em relagéo as variaveis numeéricas continuas, foi utilizado
a média e desvio padrao, e para testar a diferenca entre as médias sera utilizado
o teste T de Student ou Andlise de variancia (ANOVA). O qui-quadrado foi
utilizado para avaliar a diferenca entre as propor¢cées. Resultados: Foram
avaliados ao todo 167 pacientes portadores da DPOC, com idade média de 66,5
+ 9,85 anos, sendo composto por 98 (58,7%) homens e 69 (41,3%) mulheres.
Ap0s a divisdo conforme o estadiamento ALAT 2020, os 38 pacientes com DPOC
moderada obtiveram o média de pontuacdo do AQ20% igual a 31,32 + 21,58 e
0s 129 pacientes com DPOC Grave obtiveram média de pontuacédo de 53,19 +
24,58 (p=0,182). Pacientes com DPOC moderada tiveram um escore de
sintomas MRC igual a 0,89 + 0,61, contra 2,25 + 1,21 (p < 0,001) na DPOC grave.
Pacientes com DPOC moderada tiveram uma frequéncia de exacerbac¢des igual
a 0,79 = 0,27, contra 1,01 + 0,9 (p < 0,001) na DPOC grave. Conclusdes: O
estadiamento da ALAT 2020 identifica individuos com diferentes percepcdes de
sintomas da DPOC e de frequéncia de exacerbac¢des, mas nao de percepc¢ao de
Qualidade de Vida.

Palavras-Chave: DPOC. Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica. Qualidade de
Vida. Questionarios.



ABSTRACT

Introduction: In the ALAT 2020 version, COPD is one of the main diseases
found in the world scenario, with high morbidity and mortality rates and affecting
mainly the elderly. The evaluation of these patients can be obtained through
spirometry and quality of life questionnaires, which encompass a biopsychosocial
sphere. The AQ20, a questionnaire that has already been validated in Brazil, has
this characteristic, besides being easy to use, due to its accessibility, lower
complexity, and faster execution. Objective: To evaluate the association
between the AQ20 questionnaire score and the different ALAT 2020 staging
classes. Methods: Observational cross-sectional study, in patients with COPD
followed-up at the Pulmonology Outpatient Clinic of the Hospital Geral Roberto
Santos, using a sample of 167 patients. The Kolmogorov-smirnov test was used
to classify parametric and nonparametric variables. For continuous numerical
variables, the mean and standard deviation were used, and to test the difference
between the means the Student's t-test or Analysis of variance (ANOVA) will be
used. The chi-square was used to evaluate the difference between proportions.
Results: A total of 167 patients with COPD were evaluated, with a mean age of
66.5 * 9.85 years, consisting of 98 (58.7%) males and 69 (41.3%) females. After
splitting the samplle according to COPD severity, 38 subjects with moderate
COPD had mean AQ20% equal to 31,32 + 21,58 and the 129 subjects with severe
COPD had mean AQ20% equal to 53,19 + 24,58 (p=0,182). Subjects with
moderate COPD had a MRC score equal to 0,89 + 0,61, versus 2,25 + 1,21 (p <
0,001) in severe COPD. Subjects with moderate COPD had mean exacerbations
frequency equal to 0,79 + 0,27, versus 1,01 + 0,9 (p < 0,001) in severe COPD.
Conclusions: ALAT 2020 COPD staging system identifies COPD subjects with
different symptoms MRC scores and exacerbation frequency, but not different
quality of life perceptions.

Key words: COPD. Chronic Obstructive Pulmonary Disease. Quality of Life.
Questionnaires.
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1. INTRODUCAO

Na versao do documento da Associacdo Latino-Americana de Térax 2020
(ALAT 2020) a Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica (DPOC) é caracterizada por
uma limitacéo croénica persistente ao fluxo de ar e frequentemente progressiva
associada a reacdo inflamatoria pulmonar principalmente como consequéncia a
exposicdo ao fumo do tabaco, ocupacional e a fumaca do combustivel de

biomassa?.

Nesse caso, o estadiamento da gravidade, € dividida em leve, moderada,
grave e muito grave. Sendo que, sédo utilizados trés parametros para estabelecé-
la: espirométricos para o grau de obstrucdo, gravidade da dispneia através do
Medical Research Council (MRC) e frequéncia de exacerbacdes ou

hospitalizacdes associadas ao ano anterior?.

A DPOC, atualmente, é considerada a terceira maior causa de morte no
mundo?. Nimero alarmante, que demonstra a fragilidade do estado de salde
(ES) dos portadores dessa enfermidade. Nesse sentido, fica claro, visto a
complexidade da doenca que esta sendo abordada, a necessidade de um
artificio, que aborde a esfera biopsicossocial, para que os profissionais de salude
tenham uma boa noc¢dao, quantitativa e objetiva, da satde do paciente, a partir do

préprio3-S.

Os questionarios sao utilizados, principalmente, para avaliar a progressao
da doenca e a evolucao do tratamento, com mais confiabilidade, visto que, a
melhora da qualidade de vida do paciente é de extrema importancia, para validar
um sucesso de tratamento. Além disso, a partir dessas escalas, os profissionais
de saude podem ter uma maior nocdo sobre doses terapéuticas versus estado
de saude, o que deixa uma compreensdo muito mais ampla sobre o paciente, do

que simplesmente valores maquinarios3-5.

Existem diversos questionarios ja validados pela comunidade cientifica,
no que diz respeito a DPOC, mas muitos deles, por exemplo, George's
Respiratory Questionnaire (SGRQ) e Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ),
sdo muito longos e complexos para ser utilizados na pratica clinica®’-1°, O

Questionario de Vias Aéreas (AQ20) que pode ser aplicado em 3 a 4 minutos é



uma alternativa ideal, para avaliacdo da qualidade de vida do paciente junto com
uma viabilidade de poder ser aplicado durante uma consulta clinica. Além disso,
0 AQZ20, ja é validado no Brasil e descrimina bem como o0 SGRQ e CRQ3",
Dessa forma, o presente estudo visa avaliar a associagao entre a pontuacao do
questionario AQ20 e as diferentes classes do estadiamento da ALAT 2020, para
um melhor entendimento desse cenario e maiores informacfes para serem

aplicadas na prética clinica.



2. OBJETIVOS
2.1. Geral

Avaliar a associacdo entre a pontuacdo do questionario AQ20 e as

diferentes classes do estadiamento da ALAT 2020.

2.2. Especificos

e Avaliar se a percepcdo de Dispneia através da escala MRC (Medical
Research Council) esta associada com diferentes niveis de qualidade de
vida do questionario AQ20.

e Verificar se a frequéncia de exacerbac¢des da DPOC nos ultimos 12 meses
esta associada com diferentes percepcdes na qualidade de vida segundo

0 questionario AQZ20.



3. REFERENCIAL TEORICO
3.1. DPOC

Na versao do documento da Associacao Latino-Americana de Térax 2020
(ALAT 2020). A doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) é caracterizada por
uma limitagdo croénica persistente ao fluxo de ar e frequentemente progressiva
associada a reacao inflamatéria pulmonar principalmente como consequéncia a
exposi¢cdo ao fumo do tabaco, ocupacional e a fumaga do combustivel de

biomassal.

A DPOC tem trés tipos de efeitos, que seriam definidos da seguinte forma:
efeitos priméarios nos pulmdes, que podem ser estruturais ou mecénico; efeitos
secundarios em outros 6rgdos, como musculos e circulacdo; e efeitos terciarios,

gue envolvem uma interacdo entre o pacientes e seu meio ambiente®.

Portanto, € uma doenca que tém muitos sintomas e que afeta o cotidiano
da pessoa acometida. Sendo que ndo necessariamente esta alinhada com
classificacdes de gravidade (VEF1), por isso a necessidade do paciente, por si
préprio, poder avaliar como ele estd se sentindo, passando da perspectiva de
valores maquinarios para uma perspectiva do ser humano. Além disso, os
guestionarios tém um poder de avaliar questdes muito importantes, que nao
estdo intrinsecamente relacionadas com o ndcleo dos sintomas, por exemplo

questdes de exacerbacdo, humor e sonos.

A DPOC, atualmente, se encontra como a terceira maior causa de morte
no mundo 2. Isso pode ser descrito, por conta de diversos fatores, dentre eles,
por exemplo, aumento da expectativa de vida e reflexo da exposicéo do individuo
por um longo periodo a fumaca/fuligem. Dados atuais de prevaléncia de DPOC
nas regides do globo, estimam que esse valor pode chegar a 10%?**. No Brasil,

pode chegar a 15,8% (Sédo Paulo)*?.

O consumo de tabaco € o principal fator de risco para DPOC. Além disso,

a exposicdo passiva, ocupacional e a fumaca do combustivel de biomassa,



também, entram como fatores de risco. Ainda existe um fator de risco genético

que é a deficiéncia de alfa-1-antitripsina, mas é menos prevalente (1-2%).
3.2. Critério ALAT 2020

Critério validado e estabelecido no Guia Latino-americano de DPOC —
2020. Util na classificagdo da gravidade do paciente com DPOC. Sendo que, a
avaliacdo da gravidade é realizada com base no grau de obstrucéo respiratéria
do paciente, na gravidade da dispneia, e na frequéncia das exacerbacdes ou

hospitalizacdes associadas ao ano anterior?.

Em relacdo a gravidade da obstrucéo, o instrumento que vai ser utilizado
para classificar o paciente € a espirometria com prova broncodilatadora. A
gravidade da obstru¢do com VEF1/CVF < 0,70 ap6s broncodilador, ja considera
0 paciente como portador de DPOC. Em relacdo ao estadiamento do paciente,
é utilizado os seguintes parametros: Leve = (80 % VEF1), Moderado (50 — 79%
VEF1), Grave < (50% VEF1).

Sobre a classificacdo do estadiamento de acordo com a dispneia, €
utilizado o questionario MRC, que utiliza os seguintes parametros: (0-1) — Leve,
2 — Moderado, (3-4) — Gravel.

O histérico de exacerbacdo no ano anterior. Moderado: pacientes que
apresentam apenas 1 exacerbacgdo. Grave: pacientes com = 2 exacerbagdes
gue requerem o uso de corticosteroides e / ou antibiéticos ou = 1 hospitalizacéo

por exacerbacao®.

Se houver discrepancia entre a classificacdo das 3 variaveis, deve ser
usado para definir o estadiamento do paciente portador de DPOC a variavel com

o pior quadro de gravidade®.
3.3. MRC

O MRC é amplamente utilizado para avaliar como sintomas (dispneia),
como o COPD Assessment Test (CAT), limita as atividades da vida diaria. Bem

validado. Cinco itens simples, mas mensura apenas medidas dispneia, néo



outros resultados. Tem versdo Portuguesa validada no Brasil'3. A confiabilidade
utilizando o coeficiente de correlacéo intraclasse foi (0,83) e a escala do MRC se
correlacionou significativamente com os dominios e o escore total do SGRQ
(0,49 <r<0,80; p < 0,01 para todos)?*3.

Em um estudo de coorte de 5 anos, foi demonstrado que o nivel de
dispneia teve um efeito mais significativo na sobrevida do paciente, do que a
gravidade da doenca com base no VEF1!4. Ao comparar o VEF1 com escala
MRC pelo teste estatistico Pearson r pode-se notar uma correlacdo negativa
(r=0,4863) ou seja quanto maior a dispneia, menor € o VEF1 e maior o
comprometimento da funcao pulmonar (p < 0,05). Mas esse estudo, teve alguns

problemas como auséncia de grupo controle e um tamanho amostral pequeno®.

O efeito dos exercicios de resisténcia no membro superior em pacientes
com DPOC, em um trabalho publicado, demonstrou melhora na qualidade de
vida de acordo com 0 SGRQ. Porém, ndo demonstraram efeito na melhora da
dispneia, de acordo com a MRC%, Em outro estudo sobre o indice BODE, que
inclui, IMC, VEF1, Teste de caminhada em 6 minutos e dispneia (MRC),
demonstrou que pacientes com escores BODE mais altos apresentaram maior
risco de morte. Além disso, foi demonstrado que o BODE é melhor para avaliar

risco de morte em relagédo ao VEF1'’.
3.4. AQ20

O questionario AQ20, apresenta apenas 20 itens (sim / ndo). Curto e facil
de completar, necessitando em média em 3-4 minutos. Util em um ambiente
clinico. Autoadministrado. Tem um menor poder discriminatério na DPOC leve.
Tem versfes em espanhol, japonés e portugués disponiveis. Interpretacdo:
pontuacdo alta indica uma qualidade de vida ruim”8. Além disso, AQ20 guarda
propriedades discriminativas e responsividades semelhantes quando
comparado com o SGRQ (r = 0,76 em DPOC; p < 0,05)".

Os questionarios de qualidade de vida objetivam quantificar, de forma
padronizada, a situacdo em que 0 paciente se encontra em diversos ambitos,
principalmente, social e emocional. Eles sdo utilizados na tentativa de englobar

toda essa situacdo, pontuando-a e sendo tabelados para fins académicos®.
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Visto a complexidade da doenca que esta sendo abordada, fica ainda mais claro,
a necessidade de um parametro, que aborde todos essas esferas, para que 0s
profissionais de saude tenham como ter uma noc¢ao, quantitativa, da satude do
paciente, a partir do préprio3-5.

Existem diversos questionarios ja validados pela comunidade cientifica,
no que diz respeito a DPOC, mas muitos deles, por exemplo, SGRQ e CRQ, sao
muito longos e complexos para ser utilizados na pratica clinica®%%0. A
consisténcia interna do AQ20 foi alta (Coeficiente de Cronbach 0,81) e as
pontuacdes totais para 0 SGRQ e CRQ também foram altos (0,93, 0,94,

respectivamente)?0.

Nesse sentindo, o questionario AQ20 que pode ser aplicado em 2 a 3
minutos é uma alternativa ideal, para avaliagdo da qualidade de vida do paciente
junto com uma viabilidade de poder ser aplicado durante uma consulta clinica.
Sendo que o AQ20, discrimina bem como 0 SGRQ e CRQ®%*%®. A mudanca no
escore AQ20 mostrou correlacbes moderadas com a mudanca ha pontuacao
total no SGRQ e CRQ (0,56 e 0,52, respectivamente)!®. Aparentemente, 0
questionario AQ20 tem menor poder descritivo para pacientes com DPOC leve?®.

Ja foi demonstrado que a FEV1 e qualidade de vida tém correlacao fraca,
visto que essa medida ndo afere as dificuldades com as tarefas diarias dos
pacientes. Nesse caso, um paciente com FEV1 <60% que nao faz trabalho
bracal, ndo vai ter tanto impacto na qualidade quanto outro paciente com FEV1
<60% e que faz esse tipo de profissdo. Nesse sentindo, o questionario tem muito
mais propriedade e validade para estabelecer uma medida paramétrica entre 0s
pacientes®. Em um estudo, As mudancas nas pontuacdes no AQ20 e no O SGRQ
nao teve correlagdes significativas com as mudangas no VEF1 ou CVF (0,01 -
0,20)%°,

Os questionarios séo utilizados, principalmente, para avaliar a progressao
da doenca e a evolugao do tratamento, com mais confiabilidade, visto que, para
nds médicos a melhora da qualidade de vida do paciente é de extrema
importancia, para validar um sucesso de tratamento. Além disso, a partir dessas
escalas, os profissionais de saude podem ter uma maior nocédo sobre doses

terapéuticas x status de salde, o que deixa uma compreensao muito mais ampla
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sobre o paciente, do que simplesmente valores maquinarios (Radiografia de

térax e valores espirométricos, por exemplo)3.

Os interrogatérios sobre qualidade de vida possuem os seus defeitos,
podendo n&o discriminar completamente as “principais” necessidades dos
pacientes, além disso, a pontuacdo deve ser sempre bem avaliada, visto que,
pequenas mudancas nos pontos acarretam grandes variacdes na perspectiva de
qualidade de vida. Questionarios com operador dependente, por exemplo, pode

traduzir uma ideia falsa do que o paciente esta realmente passando?®

Pacientes analfabetos, com dificuldades de compreensao/leitura ou com
algum problema mental, podem superestimar ou subestimar valores3. Os
guestionarios possuem itens que sdo, teoricamente, aplicaveis a qualquer
paciente com DPOC. Nesse sentindo, apesar de trazer uma avaliacdo
guantitativa para o pesquisador/cientista, nao individualiza o paciente, pois, por
exemplo, o paciente pode ter um “item” muito mais “presente” do que o outro
(sendo que os itens podem ter a mesma pontuacéo), podendo superestimar ou

subestimar valores3.

O AQ20 mostrou boa correlacdo na pratica clinica, por conta da sua rapida
execucdo e menor complexidade®’8. O coeficiente de correlacédo intraclasse
para a pontuacao total do questionario foi de a = 0,90 para a variabilidade intra-
observador e a = 0,93, para a variabilidade interobservador (p < 0,005 para

ambos)’8.

Como os questiondrios ndo tém caracteristicas individualistas, colocando
cada paciente como centro da abordagem, € necessario que o médico
correlacione esses dados com a histéria clinica (por exemplo, se houve melhora
na falta de ar, no tempo que a paciente gasta para se vestir, para subir lances
de escada, entre outros.) do paciente junto com valores da espirometria. A partir
dessas avaliacdes o médico pode afirmar ou discordar se houve, realmente, uma

melhora da qualidade de vida do paciente e efetividade no tratamentos.
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4. METODOLOGIA
4.1. Desenho do estudo

Esse estudo é observacional de corte transversal.

4.2. Populacéo estudada

Pacientes selecionados no Hospital Roberto Santos e Hospital Portugués.

4.3. Local e Periodo

Pacientes portadores de DPOC gque tiveram atendimento no ambulatério
de pneumologia do Hospital Geral Roberto Santos, em 2018. As entrevistas
ocorreram durante os dias de consulta. Foi utilizada uma amostra de 167

pacientes.

4.4. Critérios de elegibilidade

4.4.1. Critérios de Inclusao

e Paciente com diagnostico de DPOC: estabelecido segundo os
critérios do consenso ALAT 2020.

e Estabilidade clinica, definida como auséncia de internacao
hospitalar 30 dias antes da aplicacdo do questionario.

e Pacientes com Espirometria realizada ha menos de 30 dias.

4.4.2. Critérios de Exclusdo

e Presenca de outras doencas pulmonares que ndo a DPOC.

e Presenca de outras doencas ndo pulmonares consideradas
incapacitantes.

e Pacientes analfabetos ou com incapacidade de responder o TCLE
ou questionarios.

e Paciente que tiverem episddio de exacerbacdo da doenca

respiratoria ou comorbidades durante o estudo.
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4.5. Instrumentos

Foram coletadas informacfes sobre o paciente para encaixa-lo melhor em
cada perfil. A coleta foi realizada durante os atendimentos dos hospitais, ja
marcados previamente, dessa forma, ndo houve necessidade de paciente ir em
momentos especificos para a pesquisa. Para isso foram aplicados uma ficha e

dois questionarios validados:
e Ficha com dados demograficos.
e AQ20.
e MRC,

Os instrumentos foram aplicados em salas fechadas de atendimento do
Hospital Geral Roberto Santos, sendo o0s questionamentos realizados de
maneira clara para o paciente. Para o Critério de ALAT 2020, os pacientes foram
enquadrados por andlises espirométricas para estadiamento da DPOC. Durante
a aplicacdo dos questionéarios, os pacientes responderam a ficha com dados
demograficos, para depois enquadramento no melhor perfil epidemioldgico.

Foram coletados os seguintes dados:

e Espirometria, realizada no aparelho Vitatrace — VT 130 SL, e
descritas previamente.

e Saturacdo de oxigénio (SPO2), mensurada em repouso (apos 15
minutos sentado) respirando ar ambiente com o aparelho Pulse
Oximeter Model 300-Palco Laboratories.

e |IMC (kg/m2), sendo considerada desnutricdo quando o valor foi
inferior a 22kg/m2; eutrofismo, entre 22 e 27kg/m2 e sobrepeso,
com o IMC superior a 27kg/m2(22) e CSE, segundo a classificacédo

da Sociedade Brasileira de Pesquisa de Mercado.

Os responsaveis pelo estudo asseguram que os dados ficam mantidos em
sigilo e disponiveis apenas aos responsaveis pela pesquisa — que 0s guardam
de forma segura, em um envelope amarelo, lacrado e identificado pelo titulo da

pesquisa. A partir da inclusdo no banco de dados do estudo cada paciente foi
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identificado apenas pelo numero de registro, garantindo o anonimato e a
seguranca das informacdes. Os pacientes foram solicitados a responder a um
questionario padronizado ao final da aplicagcdo do AQ20, de modo a fornecer
informagdes complementares sobre facilidades e dificuldades ao responder ao
AQ20.

4.5.1. Critério ALAT 2020

Critério validado e estabelecido. Util na classificacdo da gravidade do
paciente com DPOC. A avaliacdo da gravidade é realizada com base na
gravidade da dispneia, grau de obstrucdo e frequéncia exacerbacdes ou

hospitalizacdes associadas ao ano anterior.
Dispneia MRC: (0-1 (Leve); 2 (Moderado); 3-4 (Grave)).

Histérico de exacerbacdo: (Moderado = 1 exacerbacao que requerem o
uso de corticosteroides e / ou antibiéticos; Grave = 2 exacerbagdes que
requerem o uso de corticosteroides e / ou antibidticos ou = 1 hospitalizagao por

exacerbacéo).

Gravidade da obstrucdo (VEF1/CVF < 0,70 pés — Broncodilador), ja é
considerado portador de DPOC.

- Leve = 80% VEF1
- Moderado 50 — 79% VEF1
- Grave < 50% VEF1

Havendo discrepéancia entre a classificacdo das 3 variaveis, deve ser
usada para definir o estadiamento do paciente portador de DPOC a variavel com

0 pior quadro de gravidade.
4.5.2. AQ20

S&o apenas 20 itens (sim / ndo). Curto e facil de completar, necessitando

em média em 3-4 minutos. Util em um ambiente clinico. Autoadministrado. Tem
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um menor poder discriminatorio na DPOC leve. Tem versfes em espanhol,
japonés e portugués disponiveis. Interpretacdo: pontuacdo alta indica uma

qualidade de vida ruim’.
4.5.3. MRC

Amplamente utilizado para avaliar como sintomas (dispneia) limita as
atividades da vida diaria. Bem validado. Cinco itens simples, mas mensura
apenas medidas dispneia, ndo outros resultados. Tem versdo Portuguesa

validada no Brasil'3.
4.6. Anéalise estatistica

O armazenamento e a andlise estatistica dos dados coletados foram
realizados por meio do software Statistical Package for Social Sciences, verséao
17.0 para Windows (SPSS inc., Chicago, Il). Foi utilizado a analise de distribuicao
de dados através do teste de Kolmogorov-smirnov, para classificar as variaveis
paramétricas e ndo paramétricas. Para as varidveis numéricas continuas, foi
utilizado a média e desvio padrao, e para testar a diferenca entre as médias foi
utilizado o teste T de Student ou Analise de variancia (ANOVA). Para avaliar a
diferenca entre as proporc¢oes, foi utilizado o Qui-quadrado. Um valor de p < 0,05

ser& considerado significante.
4.7. Aspectos Eticos

Os pacientes assinaram o termo de consentimento informado livre e
esclarecido (Apéndice A). O presente projeto de pesquisa foi submetido ao
Comité de Etica Médica do Hospital Portugués e aprovado sob o n° 1.241.531
em 23/09/2015 (Anexo C), CAAE: 48561015.4.0000.5029. O estudo foi
conduzido de acordo com a Resolugcdo do CNS/MS 466/12 do Conselho
Nacional de Saude. As informacdes obtidas serdo utilizadas com fins restritos a

pesquisa a que se destina, garantindo confidencialidade dos dados coletados.



16
5. RESULTADOS

Foram avaliados ao todo 167 pacientes portadores da DPOC, com idade
média de 66,5 + 9,85 anos, sendo composto por 98 (58,7%) homens e 69
(41,3%) mulheres. Dessa amostra, 81 (48,5%) pacientes, apresentaram pelo
menos 1 exacerbacéo e nos ultimos 12 meses, 24 (14,8 %) eram obesos, 156
(93,4%) séo ou ja foram tabagistas, sendo o tempo médio de tabagismo 34,04 +
15,54 anos. Em relacdo aos sintomas clinicos, 146 (87,4%) pacientes possuiam
dispneia e 95 (56,9%) possuiam tosse, sendo que destes, 68 (71,6%)
apresentavam expectoracdo concomitantemente. Em relacdo ao estagio da
doenca, 38 (22,8%) pacientes apresentavam DPOC Moderada e 129 (77,2%)
apresentavam DPOC Grave, conforme o critério ALAT 2020. Em relagédo aos
questionarios utilizados na amostra, 0s pacientes apresentaram meédia de 1,94
+ 1,24 no MRC, 48,14% + 25,57% no Questionario de Vias Aéreas 20 em
porcentagem de preenchimento (AQ20%) e 16,33 £ 9,15 no CAT (Tabela 1).

Tabela 1 - Dados clinicos e demograficos de pacientes classificados como
portadores de DPOC moderada e grave, de acordo com os escores do ALAT
2020.

Parametros DPOC Moderada DPOC Grave Valor de p
(n=38) (n=129)

Demogréficos

Idade 64,97 £ 10,37 66,95 + 9,68 0,991

% de homens 55,3 59,7 0,626

Doenca

VEF1% (P6s BD) 62,66 + 8,05 40,76 + 13,96 0,004

VEF1/CVF% (P6s 79,47 £ 8,18 65,68 + 13,25 0,002

BD

Ex:icerbagées 0,79 £ 0,27 1,01+£0,9 0,000

IMC (Kg/m?) 25,25 + 5,25 24,62 + 5,49 0,633

Sintomas e

Qualidade de vida

AQ20% 31,32 +£21,58 53,10 + 24,58 0,182

MRC 0,89 + 0,61 2,25+1,21 0,000

CAT 8,97 £ 5,33 18,49 + 8,93 0,000

com DPOC moderada (n=38) obtiveram o média de pontuacado de 31,32 £ 21,58

Na relagcdo do AQ20% com o estadiamento da ALAT 2020, os pacientes
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e o0s pacientes com DPOC Grave (n=129) obtiveram média de pontuacdo de
53,19 * 24,58, sendo o valor néo significante (p=0,182) (Figura 1).

Figura 1: Boxplot do questionario de qualidade de vida AQ20% de acordo com
os estagios de DPOC, segundo a ALAT 2020.

Boxplot Simples de AQ20 Percentual % por ALAT 2020

100
80
60

40

AQ20 Percentual %

20

DPOC MODERADA DPOC GRAVE
ALAT 2020

A avaliacdo entre a escala de dispneia MRC e o questionario AQ20% resultou
em 53 pacientes com MRC (>= 3), que obtiveram média de 65,47 + 19,54 no
AQ20% e 114 pacientes com MRC (< 3), que obtiveram média de 40,09 + 24,05
(p=0,029), No quesito Exacerbacdes dos pacientes e o questionario AQ20% 53
pacientes que tiveram >= 2 exacerbac¢des em 12 meses, obtiveram média de
63,02 + 22,13 e 114 pacientes que tiveram < 2 exacerbacdes em 12 meses,
obtiveram média de 41,23 + 24,14 (p=0,377) (Tabela 2).

Tabela 2 - Relacdo entre a escala de dispneia MRC e Exacerbacfes dos

pacientes, com o questionario de qualidade de vida AQ20%.

Parametros AQ20% Valor de p
MRC
>= 3 (n=53) 65,47 £ 19,54 0,029
<3 (n=114) 40,09 * 24,05
Exacerbacdes
>= 2 (n=53) 63,02 + 22,13 0,377
<2 (n=114) 41,23 £ 24,14
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O esquema de tratamento dos pacientes variou na amostra, sendo que 17
(10,2%) pacientes usavam apenas tratamento oral, 9 (5,4%) monoterapia com
broncodilatador (B-agonista de longa duracdo ou curta duracao), 7 (4,2%)
duplaterapia com broncodilatador (B-agonista de longa duracéo + B-agonista de
curta duracdo), 90 (53,9%) terapia tripla (B-agonista de longa duracdo +
Anticolinérgico de longa duracao + Corticoide inalatério), 43 (25,7%) utilizavam
corticoide inalatério junto com B-agonista de longa duragédo e 1 (0,6%) usava

apenas corticoide inalatério (Tabela 2) (Figura 2).

Tabela 3 - Dados da terapia farmacologica dos pacientes classificados como

portadores de DPOC moderada e grave, de acordo com os escores ALAT 2020.

Parametros DPOC Moderada DPOC Grave Valor de p
(n=38) (n=129)
Terapia inalatéria

Sem terapia inalatéria 4 (10,5%) 13 (10,1%) 0,029
Monoterapia BD 4 (10,5%) 5 (3,9%) 0,029
Duplaterapia BD 2 (5,3%) 5 (3,9%) 0,029
Terapia tripla 12 (31,6%) 78 (60,5%) 0,029
ICS-LABA 16 (42,1%) 27 (20,9%) 0,029
Apenas ICS 0 1 (0,8%) 0,029

Qui quadrado < 0,03, V de Cramer 0,274 (associacado de 27,4% entre o tratamento oferecido
e a classificacdo da ALAT).

Figura 2 - Proporcdes de cada esquema de tratamento conforme as classes da
ALAT 2020.

DPOC MODERADA DPOC GRAVE

Legenda: Sem terapia inalatéria (AZUL), Monoterapia (VERDE), Duplaterapia (LARANJA),
Terapia tripla (VERMELHO), ICS-LABA (AMARELO), Apenas ICS (ROXO).
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6. DISCUSSAO

No presente estudo houve uma maior porcentagem de homens
portadores de DPOC, por conta, principalmente, da exposi¢do ao tabaco, que
era uma pratica muito mais comum nesse sexo'?181° Em relacdo a faixa etaria,
a média de idade do grupo foi 66,5 anos, o que mostra que a DPOC ¢,
predominantemente, uma doenca do idoso, em que reflete os habitos de vida do
passado?02L,

Outra questdo a se analisar é 77,2% dos pacientes eram considerados
portadores de DPOC grave. Nesse caso, entramos em diversas pautas que
podem estar relacionadas, sendo elas, a exposi¢ao aos fatores de risco por muito
tempo, a complexidade do paciente em cessar o tabagismo, dificuldade de
marcar 0S exames espirométricos, baixa adesdo medicamentosa e,
principalmente, a ideia de procurar o ambiente médico, apenas quando 0s
sintomas ja se tornam incapacitantes, além de que, pelo fato de ser uma doenca
ainda, predominante no homem, todas as pautas supracitadas sao

agravadas!1922.23,

Os resultados mostraram que existe uma associacdo fraca entre o
estadiamento do paciente portador de DPOC pela ALAT 2020 e o questionario
AQ20 (p=0,182). Isso fortalece os dados que ja foram encontrados na literatura,
em que o VEF1, um dos principais pontos para o classificar o estadiamento e a
qualidade de vida ndo tém uma correlacdo forte, visto que os valores
espirométricos nao tem a capacidade de aferir as dificuldades diarias que séo
avaliadas nos questionarios®1°. Apesar de que um novo trabalho correlacionou
uma associacado forte entre o VEF1 e outro questionario de qualidade de vida
validado, o SGRQ?%*.

Nesse sentindo, percebemos a importancia da aplicacdo do questionario
durante a consulta do paciente “dpocitico”, pois a busca do paciente pelo
tratamento, tem como grande objetivo a melhoria da qualidade de vida e, isso,

pode ser aferido mais facilmente, com o uso do questionario AQ20".

Os dados mostram que existe uma associacao forte entre o MRC e o

guestionario AQ20 (p=0,029), assim, entendemos que pacientes com MRC >=
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3, que séo considerados graves na classificacdo da ALAT 2020, possuem maior
preenchimento do questionario AQ20, do que pacientes com MRC < 3, que sao
considerados moderados e leves, 0 que significa que quanto maior o MRC do
paciente, pior, consequentemente, a sua qualidade de vida. Esse fato corrobora

com a associacdo forte relatada que existe entre 0o MRC e 0 SGRQ,

E demonstrado na literatura que uma Gnica exacerbacg&o pode resultar no
aumento da taxa de declinio pulmonar®®. Mas, quando o nudmero de
exacerbacodes foi correlacionado ao questionario AQ20, houve uma correlacéo
fraca (p = 0,377), apesar de >= 2 exacerbacdes durante pelo menos 12 meses

significar que o paciente é grave de acordo com a ALAT 2020?.

O esquema de tratamento dos pacientes variou de acordo com o
estadiamento da ALAT 2020, havendo uma correlagao forte (p=0,029). Sendo
assim, percebe-se que 60,5% dos pacientes com DPOC grave e 31,6% dos
pacientes com DPOC moderada utilizaram a ICS-LABA-LAMA (terapia tripla). O
gue mostra, a necessidade de uma terapia mais otimizada e com maior numero
de medicamentos para controle dos sintomas dos pacientes graves 2728, Além
disso, nota-se que 39,5% dos pacientes com DPOC grave, nao utilizam essas
medicacdes, que é a terapia mais adequada de acordo com a ALAT 2020-.
Enquanto, que para 42,1% dos pacientes com DPOC moderada a terapia
utilizada foi ICS-LABA, o0 que contraria a indicagcdo da ALAT 2020, em que o
tratamento adequado seria LAMA ou LABA e caso 0s sintomas persistissem a
associacdo LAMA-LABA!. Essa juncdo anticolinérgica e broncodilatadora
melhora a funcdo pulmonar, diminuem o risco de exacerbacfes e o risco de

pneumonia em comparagdo com o ICS-LABA?9,

Nessa questdo é importante retratar, que o Sistema Unico de Saude
(SUS) disponibiliza através do Laudo de medicamento especializado da farmacia
de alto custo (LME) o Formoterol + Budesonida (ICS-LABA), independente da
gravidade do individuo. Entédo, pacientes graves e moderados, que necessitam
do tratamento ideal ndo séo assistidos pelo governo, o que por sua vez, dificulta

o controle da doenca.

Vale ressaltar, que a pesquisa demonstrou que ndo ha correlagcéo forte

entre o estadiamento do paciente portador de DPOC segundo a ALAT 2020 com
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0 questionario AQ20. Ademais, ndo houve significancia estatistica entre as
exacerbacdes nos ultimos 12 meses e o questionario AQ20. Em relacdo ao MRC
e 0 questionario de qualidade de vida, o estudo demonstrou que houve uma
correspondéncia forte, pacientes com MRC >= 3 que sao considerados graves,

possuem maior preenchimento do questionario AQ20.
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7. CONCLUSOES

O estadiamento da ALAT 2020 identifica individuos com diferentes
percepc¢des de sintomas da DPOC e de frequéncia de exacerbacdes, mas nao
de percepcao de Qualidade de Vida.

Este estudo apresenta como principal limitagcdo a auséncia de pacientes
portadores de DPOC Leve, o0 que se pode justificar em funcdo da amostra ser
proveniente de um ambulatério de especialidade, e ndo um estabelecimento da

atencao primaria ou da cessacao de tabagismo.
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9. ANEXOS

ANEXO A — QUESTIONARIO AQ20

QUESTIONARIO DE VIAS AEREAS 20
(Cada “SIM” vale 1 ponto. “NAO” ou “NAO SE APLICA” valem 0 ponto.)

SIM - NAO SE
PERGUNTA Né)O APLICA
1) ©)

Vocé tem crise de tosse durante o dia? (AQ1)

Vocé frequentemente se sente cansado devido a sua
doenca pulmonar? (AQ2)

Vocé sente falta de ar ao cuidar do jardim devido a sua
doenca pulmonar? (AQ3)

Vocé se preocuparia em ir a casa de um amigo se la
existisse algo que pudesse causar uma crise de sintomas
pulmonares? (AQ4)

Vocé tem sintomas pulmonares quando fica exposto a
cheiros fortes, fumaca de cigarro ou perfume? (AQ5)

O (a) seu (sua) companheiro (a) fica incomodado com a
sua doenca pulmonar? (AQ6)

Vocé fica com falta de ar enquanto tenta dormir? (AQ7)

Vocé fica preocupado com os efeitos a longo prazo na sua
salude causados pelos medicamentos que vocé tem que
tomar por causa da sua doenca pulmonar? (AQ8)

Os seus sintomas pulmonares pioram quando vocé fica
aborrecido? (AQ9)

Existem momentos em que vocé tem dificuldade de andar
pela casa devido a sua doenc¢a pulmonar? (AQ10)

Vocé sente falta de ar para suas atividades durante o
trabalho devido aos seus problemas pulmonares? (AQ11)
Vocé sente falta de ar para subir escadas devido a sua
doenca pulmonar? (AQ12)

Devido a sua doenca pulmonar vocé sente falta de ar para
realizar as tarefas domésticas? (AQ13)

Devido a sua doenga pulmonar vocé tem que voltar para
casa mais cedo do que as outras pessoas ap6s um
programa noturno? (AQ14)

Vocé tem falta de ar quando estad rindo devido a sua
doenca pulmonar? (AQ15)

Vocé frequentemente se sente impaciente devido a sua
doenca pulmonar? (AQ16)

Devido a sua doenca pulmonar vocé sente que ndo
consegue aproveitar totalmente a sua vida? (AQ17)
Devido a sua doenca pulmonar vocé se sente muito
enfraquecido apés um resfriado? (AQ18)

Vocé tem a sensacdo constante de um peso no térax?
(AQ19)

Vocé se preocupa muito com a sua doenca pulmonar?
(AQ20)

TOTAL (AQ) — . POntes



ANEXO B — QUESTIONARIO MRC

01.ESCALA DO MRCm - MEDICAL RESEARCH COUNCIL (MRC)
[ 0] SO sofre de falta de ar durante exercicios intensos

[ 1] Sofre de falta de ar quando andando apressadamente ou subindo uma
rampa leve

[ 2] Anda mais devagar do que pessoas da mesma idade por causa de falta
de ar ou tem que parar para respirar mesmo quando andando devagar

[ 3] Para para respirar depois de andar menos de 100m ou apds alguns
minutos

[ 4 ] Sente tanta falta de ar que n&o sai mais de casa ou sente falta de ar
guando esta se vestindo

ANEXO C - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

HOSPITAL PORTUGUES/REAL
SOCIEDADE PORTUGUESA DEQRBrasl -
BENEFICENCIA 16 DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAGAD DOS PROGRAMAS DE TRATAMENTO DA DOENGA PULMOMAR
CBEETAUTIVA CRONICA ATENDIDCS NOS SERVIGOS DE SAUDE: UMA COORTE
PROSPECTIVA.

Pesquisador: Aquilez Azsungio Camslier

Arca Tematica:

Verzdéo: 1

CAAE: 48581015 .4 0000.5020

Instituigdo Proponente: REAL SOCIEDADE POATUWGEUESA DE BEMEF 16 DE SETEMERO
Patrocinador Principal: Financiamentio Pragrio

DADOS DO PARECER

HNumero do Parecer: 1.241 531

Apressntagio do Projsto:

Uma pesquiza que viza obter a descrigio do tratamento & do acompanhameanto

durants um ano dos pacientes portadores de Dosenga Pulmonar Obetrutiva Cronica

(DPOC) em acompanhaments em dois servigos de atendimento. Hozpital Roberto Santos & Hoapital
Porugués.

Objetive da Pesquiza:

Objetivo principal

O objetivo principal deste estudo & dezcrever a evolugio am um ano do perfil de tratamento farmacologico e
néo farmacoldgico oferecido aos ponadores de DPOC acompanhadosz em doiz ambulatdrice: O Hospital
Portugu&s & o Hospital Geral Roberto Santos.

Objetivoe sscundarios

OC= objetivos 2scundarics deste e=tudo =50

-Awvaliar a sobrevida nos portadores de DPOC acompanhados em ambulatdrios apds
um ano de ssguimeanio;

- Avaliar a frequéncia de exacerbagbes da DPOC & intsmamentos hoepitalares por

causa respiratdria noe poradores de DPOC acompanhados scompanhados em ambulatdrics

Enderego: v Princesa lsabel n® 650, EDF Waldemar Belém
Bairro: Barra Avenida CEP: 40, 144-500

UF: BA Municipio: SALVADOR

Telefone: (71)a200-5192 Fa:  (71)X203-5182 E-mail: cep@hportuguss. com.br
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HOSPITAL PORTUGUES/REAL
SOCIEDADE PORTUGUESA DEQRGrasl -
BENEFICENCIA 16 DE

Continuacic do Pasecer: 1 241 531

apds um and de seguimsnio;

- Avaliar a mudanga de percepgdio dos sintomas e da gualidads de vida relacionada &

salds da DPOC, avaliados atraves da pontuagio dos gusstionarios do Madical Ressanch

Council modificado (MRGm) & da Avaliagho Clinica da DPOG (CAT), Questonasio de Vias

Asraas 20 (ACPD) e Short Formn 36 {SF36) nos portadorss de DPOG acompanhados sm

ambulattnics apos um ane de seguimsnio;

- Avaliar a mudanga da capacidade de sxercicio atraves da distancia percormda no

Tests de Gaminhada ds 8 minutos (TCEm) nos portadores de DPOG acompanhados em

amipulabbnos acompanhados em ambulaténios apos wm ano ds SaguiMmento;

- Descraver a fraquéncia & caracteristicas das comorbidades associadas & presanga de

DPOG avakados atraves da ponieagio do indice de Comorbidadss de Gharlson nos portadorss de DPOG
acompanhados acompanhados em ambulatorios apts um anc de ssguimanto;

Avaliagdo dos Rizcos & Bansficios:

O= AISCOS potenciais snvolvidos com esta pesguisa 580 o possivel constrangimsenio afou

impacte psicologico negativo de respondar gusstiondnos guws abordem a sensagio de gualidads de vida ocu
intensidads de sintomas. A repstigiio de uma anamness & sxame fisico por um pesquisador ou ainda a
raalizagéio do tests de caminhada de ssis minuins podera tambsm levar ao constrangimento do pacisnts ou
astresse fisico ou psicologico adicional. Pods tambem ser considerado o risco de vazamento de dados
sigilosos. Existern, tambem, potsnciais riscos durants o procadiments da pungio venosa perifénica, como
dor, hematoma, hemorragia & infscgiio. Para minimizar tais riscos sera escobhido um ambisnts tranguilo para
coleta de dados, respeitando o dessjo do pacients am participar da pesguisa. A realizagio do testa de
caminhada de seis minutos cu espiromsatria pode nduzir lesbes musculares durante o ssforgo e serfio
obsernvados o5 protocolos nacionais para a realizagiio destss procadimentos, mas no entanto, todos os
procedimeantos realizados nasta pesguisa sio considsradoes de rotina & necessanics ac cuidado de
portadorss de DPOC. Os procsdimsantos de coleta de sangus dar-ss-&0 de acordo com &s rotinas de colsta
de sxamss ds sangus em laboratorics clinicos sxistentss da reds de assisténcia 4 sands.

BENEFIGIOS

Com aste estudo poder-se-a descrever adequadaments qual o parfil de ratamento de

portadores de DPOGC atendidos em ambulattrios de pnsumologia da reds de saods, & associar a um
sistema de avaliagio & astadamento complets & preconizadoe pela Organizagho Mundial ds Sadds. Alem
disto, ssrio descritos a sobrevida, o historico de exacsrbagbss & internamentos bem

Emdorego: Av.Princasa lsabal n® 850, EDF . Valdamar Babien,

Bairro: Bama Avanida CEP: &0.144-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Taelafona:  (71)3203-5102 Fax: (71)3203-5152 E-mall: cop@hportuguas. com br
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como a evolugio dos sintomas @ a gravidads destes pacientes durante o acompanhamsento de 1 ang, o que
ajuda a compresnder oz proceszos de saldde & doenga nestez individuos. Eszez rezultadoz =250
conziderados inaditoz em noszso paiz & vizam proporcionar o descrigio de como azth =endo realizado o
tratamantas na rede des saide de acordo com o eatadiamentol/classificagio estruturada & complata, bam
como melhor orientar as politicas no cuidado dos portadoras de DPOC. Acs pacientes com diagnostico
recants, sarfo oferecidos o acompanhameanto médico nos ambulatdrios participantes. por maic do protocolo
do Sizterna Unico de Sadde. O pesguisador, ao final do estudo, por ser médico @ Pneumclogista, garantira o
Baneaficio aos participantes da pesguiza fornecendo uma ocrientagio maiz adequada de uma prescrigio de
madicamantos & outros tratamentos nio farmacologicos. Esta ornentagio maiz adequada vira da analize
maiz formal por meio de sistemas de classificagio o estadiamento gue contemplam a avaliagio objetiva de
sintomas { por meio de quaationarios) da fungio mental & social | guestiondrios da qualidads de vida) &
também da fungio fizica [ oximetria @ TCEm). Aoz pacients que ndo tiverem condigbes financeiraz de
comprar o2 medicamentozs, o Dr. Aguilez Camelier oz encaminhara para mafricula no programa de
dizpenzagio gratuita de medicamentoz

da Secrataria de Salde do Estado da Bahia (via Portaria 814 de 04 de maioc de 2010, Secretaria de Saddsa
do Estado da Bahia — Programa RAaapira Bahia), sendo eate considerado um bansficio dirsto da pesquiza.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquiza:

Oz objetivoz & a metodologia dessa pesquiza garantem bendficos claros aos participantss, nio denegrindo
& nem axXxpondo o5 mesmos a nanhuma dano aparsmnts._

Consideragies sobre oz Termos de apresentagio cbrigatoria:

Bem slaborados.

RecomendagGes:

Duas cormregies gue Nioc compromsetem o parscer positivo de minha parte: Retirada de um ponio e virgula
enire uma palavra na pagina 16 (Linha & - palavra: question;aric, escrita dez=a forma) & Complemeanto de

uma frazs a qual falta uma lstra na pagina 21 (linha 8 - palavra: acordD esta aam a letra O
Conclusdss ou Pend&ncias & Lizta ds Inadequagdes:

Sam pandencizs.
Consideragdes Finaiz a critéric do CEP:

Enderega: Aw Princesa lsabel n® 850, EDF Valdermar Belém,

Bairro: Barra Avenida CEP: 40, 144-600
UF: BA Municipio: SALVADOR
Teletone: (71)A200-5142 Fax: (71)3208-5182 E-mail:  cap@hportugues com be
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E=te parecer foi slaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

auril

rad >

Tipo Documanto Arquivo Postagam Autor Situmgio
TCLE / Termos de | TCLECOORTEDPOC. pdf 25/08/20M15 |Aguiles Azsungio Acsito
Azsantimanto J 12:18:38 Camaeliar
Justificativa de
Ausencia
FProjetc Detalhado /| ProjetoCooneDPOC_pdf 25/08/20M5 |Aguiles Assungio Acsita
Brochura 12:19:54 Camelier
Investigador
Outros TermmodeZonfidencialidadeCOORTEDP 25/0820M5 |Aguiles Assungio Acaito

DG, pdf 12:24:01 Cameslisr
Cutros CompromizacPesquizaderCOOATEDPC] 25/082M5 |Aguiles Assungio Acaito
C.pdf 12:28:20 |[Camslier
Outroe AutornzacacHGRS. pdf 2508205 |Aguiles Azsungio Acaito
12:30-14 Cameliar
Outros PurtorizacacHP . pdi 25/082M5 |Aguiles Azsungio Acaito
12:31:53 Camalier
Folha de Aosto Folhade RoatoCOORTEDPOC. pdf 25/082015 |Aguiles Asaungio Acsita
121735 Camselisr
Informagdes Basicas | PE_INFORMAGCES_BASICAS_DO_FP 25/08/2015 Acsita
do Projeto ROJETO 578191 pdf 12:33:03

Situagio do Parecer:
Aprovado

Mecassita Apraciagio da COMNEP:

Mao

SALVADOR. 23 de Setembro de 2015

Aszsinado por:

Gildsts Borges Farnandss

{Coordenadord

Endersgo: Av Princesa Isabasl n® 830, EDF Valdemar Balém,

Bairro: Barra Avenida
UF: BA
Telotone: ([71jas0d-5ia2

CEP:  40).144-500

Municipio: SALVADOR

Fax: (71)2208-5162 E-mail:

cap@hportuguss.com.be
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10. APENDICES

APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE).

Consentimento Livre e Esclarecido

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacées que Ii ou que foram lidas para mim,
descrevendo o estudo. “ESTUDO DESCRITIVO DA DOSAGEM SERICA DE ALFA1 — ANTRIPSINA EM
PORTADORES DA DOENCA PULMONAR OBSTRUTIVA CRONICA ATENDIDOS NO AMBULATORIO
DE PNEUMOLOGIA DO HOSPITAL GERAL ROBERTO SANTOS"

Eu discuti com o Dr. Aquiles Assuncdo Camelier sobre a minha decisdo em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais 530 os propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus
desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro
também gue minha participacdo & isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a fratamento
hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em paricipar deste estudo e podersi retirar o
meu consentimento a qualguer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou
perda de gualquer beneficio gue eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Assinatura do paciente/representante legal Data I 7

Impress3o digital,
58 NECEssario Data i

Assinatura da testemunha

Para casos de wvoluntdrios analfabetos,
semianalfabetos  ou  portadores  de
deficiéncia auditiva ou visual. Declaro gue
obtive de forma apropriada e voluntaria o
Consentimento Livre e Esclarecido desie
paciente ou representante legal para a

participaciio neste estudo. Data __ [ [

Assinatura do responséavel pelo estudo
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