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RESUMO

Introducgao: a asma ¢ uma doenca inflamatdria das vias aéreas que acomete milhdes de criancas
e adolescentes, sendo considerada a patologia mais comum na infincia. O tratamento da asma
costuma ser efetivo para a maioria dos sintomas, mas isso ndo significa que o paciente nao
sofrerd influencias no seu cotidiano por ser portador dessa doenga cronica. Sintomas
respiratdrios, prejuizo no sono e provaveis faltas escolares sdo alguns dos motivos que podem
prejudicar o desenvolvimento saudavel do jovem, que atravessa uma fase de vida crucial para
o adequado desenvolvimento emocional. Para um tratamento integral do paciente asmatico,
deve-se avaliar como as limitagdes e os sintomas da doenca interferem na sua satide mental, ja
que efeitos emocionais também influenciam a asma. Transtornos psicoldgicos tem sido pouco
estudados ainda em criancas com asma. Objetivo: Avaliar a satide mental e a qualidade de vida
de criancas com diagnostico de asma em acompanhamento ambulatorial. Métodos: foi
realizado um estudo transversal prospectivo com criangas e adolescentes com asma, entre 7 €
17 anos, em acompanhamento ambulatorial. Foram aplicados questionarios para avaliar a
ansiedade (SCARED), a depressdo (CDI), as dificuldades (SDQ) e a qualidade de vida
relacionada a saide (PAQLQ). Resultados: participaram do estudo 33 criangas. A idade média
foi de 11,3£2,6, sendo 60,6% do sexo feminino. 24,2% das criangas apresentaram valores
sugestivos de depressdo, mas apenas 9,1% dos pais relataram percep¢do desse transtorno. Os
valores avaliados para ansiedade foram elevados para os cinco dominios e para o escore total,
mas demonstraram valores muito semelhantes e sem diferencas estatisticas quando levado em
comparacdo o controle da doenca (p=0,153; 0,287; 0,539; 0,503; 0,490 e 0,122,
consecutivamente). 87,9% relataram escores anormais na avaliacdo das capacidades e
dificuldades (SDQ), segundo percepcao dos pais, tendo como principais limitagdes os dominios
de problemas emocionais (57,6%). Na avaliacdo da qualidade de vida relacionada a satde por
asma (PAQLQ), correlacionando os dominios e escore total entre os grupos de asma controlada
e ndo controladas, os valores expressos demonstram uma correlagdo positiva expressiva entre
o aumento da pontua¢do do ACT/C-ACT e o aumento da pontuacdo dos dominios e escore total
do PAQLQ. Conclusio: ansiedade e depressao parecem ser transtornos comuns em criancas
com asma. A avaliagdo das capacidades e dificuldades indicou alto indice de valores anormais.
A percepgao dos pais ndo condiz com o relato das criangas com relag@o a sintomas de depressao,
mas mostra maior similaridade com relag@o aos sintomas de ansiedade. Os elevados indices de
interferéncia na saude mental de criancas com asma mostram a necessidade de maior atengao

aos aspectos psicologicos no acompanhamento desses pacientes.



Palavra-chave: asma, crianca, qualidade de vida, ansiedade, depressdo, capacidades e

dificuldades



ABSTRACT

Introduction: Asthma is an inflammatory disease of the airways that affects millions of
children and adolescents, being considered the most common chronic disease in childhood. The
treatment of asthma is usually effective for most symptoms, but this does not mean that the
patient will not suffer any influence in his daily life because he is a carrier of this chronic
disease. Respiratory symptoms, sleep impairment, and school absenteeism are some of the
reasons that may hinder the healthy development of the patient, which is in the middle of a
crucial stage of life for proper emotional development. For a comprehensive treatment of the
asthmatic patient, one should evaluate how the limitations and symptoms of the disease interfere
in mental health, since emotional effects also influence asthma. Psychological disorders have
been little studied in children with asthma. Objective: To evaluate the mental health and quality
of life of children diagnosed with asthma in outpatient care. Methods: A prospective cross-
sectional study was conducted with children and adolescents with asthma between the ages of
7 and 17 years, in outpatient follow-up. Questionnaires were used to assess anxiety (SCARED),
depression (CDI), difficulties (SDQ) and health-related quality of life (PAQLQ). Results: 33
children participated in the study. The mean age was 11.3 £ 2.6, with 60.6% of females. 24.2%
of the children presented scores suggestive of depression, but only 9.1% of the parents reported
a perception of this disorder. The scores assessed for anxiety were elevated for the five domains
and for the total score, but showed very similar scores and no statistical differences when
compared with control of disease (p = 0.153, 0.287, 0.539, 0.503, 0.490 and 0.122,
consecutively ). 87.9% reported abnormal scores on abilities and difficulties (SDQ), according
to parents' perception, with the main limitations being the domains of emotional problems
(57.6%). In the assessment of asthma-related health-related quality of life (PAQLQ) correlating
domains and total scores between the controlled and uncontrolled asthma groups, the scores

demonstrated a significant positive correlation between the increase in ACT/C-ACT score and
increased domain scores and total PAQLQ scores. Conclusion: Anxiety and depression appear
to be common disorders in children with asthma. The evaluation of abilities and difficulties
indicated a high index of abnormal values. Parents' perceptions are not consistent with the
children's reports regarding symptoms of depression, but they show a greater similarity to the
symptoms of anxiety. The high rates of interference in the mental health of children with asthma

require greater attention to psychological aspects in the follow-up of these patients.

Keywords: asthma, child, quality of life, anxiety, depression, and difficulties
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INTRODUCAO

A asma ¢ a doenca cronica mais comum na infincia. Acomete entre 19-24% dos escolares
brasileiros e ¢ a terceira causa de hospitalizagio entre jovens." > Essa doenga é caracterizada por
episodios de obstrugdo das vias aéreas, causando ndo so sofrimento fisico como também diversos
prejuizos psicolégicos. E uma doenga que requer intervengdes clinicas, ambientais e
comportamentais ¢ que pode demandar do paciente o uso de medicagdes e hospitalizagcdes ao
longo da vida.’ Devido a sua alta prevaléncia e impacto na vida dos portadores, a asma tem

recebido atengdo das pesquisas clinicas em diferentes especialidades.

Interferéncias na rotina de criancas na fase de desenvolvimento pode afetar o seu
ajustamento psicologico.® A crianca atravessa fases de descobertas e provacdes das suas
capacidades e as limitagdes impostas por uma doenga cronica podem interferir na sua imagem
corporal, na autoestima e na autoconfianga,” 0 que aumenta o risco de transtornos emocionais. Os
transtornos mais comuns na infancia sao ansiedade e depressao, e ambas afetam diversas varidveis
do funcionamento social da crianca.’ Na infancia e na adolescéncia, a coexisténcia entre sintomas
de ansiedade e de depressdo ¢ alta, persistindo frequentemente os transtornos de ansiedade até o
inicio da vida adulta.” Além dos prejuizos causados na qualidade de vida da crianga, a depresséo

pode ser considerada como um elo entre a asma e a mortalidade infantil.®

Tanto a doenga cronica quanto os transtornos emocionais citados impactam fortemente na
qualidade de vida dos pacientes. Segundo a OMS, qualidade de vida pode ser entendida como a
percepcao do individuo de sua posi¢do na vida, no contexto da cultura e sistema de valores nos
quais ele vive, e em relagdio aos seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupagdes.” Ao se
investigar questdes pertinentes a qualidade de vida, podemos obter informagdes sobre o quanto as
doencas cronicas interferem nos dominios social, emocional e fisico do paciente, partindo da
perspectiva do proprio sujeito.'” Compreender a perspectiva do paciente, diz respeito a considerar
que as questdes referentes aos aspectos fisicos, emocionais e sociais vao variar de acordo com
cada individuo, j& que cada ser humano apresenta necessidades distintas. Por esse motivo, o
entendimento global de cada paciente ¢ importante, pois enquanto algumas criancas apresentam
questdes fisicas que influenciam sua saude mental, outras vao apresentar situagdes psicoldgicas
que podem influenciar os sintomas fisicos, tendo em vista que na saiide de cada sujeito ha

. A s ’ c 1s s . ;e .. 11
influéncias mutuas entre os contextos bioldgicos, psicologicos e sociais.



Independente da origem do sofrimento ser fisica ou mental, sabemos que a qualidade de
vida do paciente sera prejudicada por ambas situacdes. Assim, faz-se necessario o estudo
relacionado ao impacto que a asma causa no desenvolvimento global de criangas e como ¢ a inter-
relacdo entre a doenga e os transtornos psicologicos mais comuns — ansiedade e depressdo — e a
qualidade de vida dessas criangas, para que o apoio oferecido seja capaz de amenizar os prejuizos
causados pela doenca e favoreca um desenvolvimento saudavel, valorizando o bem-estar ¢ a

qualidade de vida.

Revisao de literatura

Questdes psicologicas como ansiedade e depressdo tém forte influéncia na asma, sendo
essa associacdo entre a patologia e questdes emocionais estudadas desde os primeiros textos
médicos, nos quais a doenga era conhecida como “asma nervosa”.'* A evolugio com relagdo ao
tratamento medicamentoso avangou, trazendo progressos importantes para controle da doenga,
mas ainda ndo evita que a morbidade da asma continue a ser um problema de satide publica muito
comum e grave.”” Os estudos em asma costumam aprofundar os conhecimentos a respeito de
questdes de importancia médica, como sintomas e fungdo pulmonar.'® Entretanto, sabemos que
esses focos nio refletem todas as caracteristicas da doenca'* que se caracteriza por uma patologia

. . . , . - . . . .5
complexa e multifatorial, e que exige também intervengdes ambientais e emocionais.

As exigéncias ocasionadas pela doenca com relagdo aos cuidados do cotidiano podem
interferir no desenvolvimento saudavel de criangas e adolescentes, tendo em vista que despendem
maior necessidade de atencdo em satde. Pesquisas indicam que, quando comparados a pacientes
ndo asmaticos, hd um aumento nos niveis de ansiedade, de depressao ou de ansiedade e depressao
nos pacientes com o diagnéstico de asma. * '>'* O risco de desenvolver ansiedade e depressido se
mostrou duas vezes maior nos adolescentes que apresentam os sintomas da doenca ndo
controlados, em comparagdo aqueles com sintomas controlados.'® Outro estudo mostrou que a
asma estd associada com uma probabilidade aproximadamente trés vezes maior de sintomas
emocionais em compara¢do com criangas sem asma.'’ Esses dados revelam a importancia dos

cuidados psicoldgicos para os pacientes com diagnéstico de asma.

Poucas criangas asmaticas recebem tratamento adequado para satide mental.'” Na
perspectiva do Sistema Unico de Satide (SUS), de acordo com o HumanizaSUS, o paciente deve

. . . . 118 . .
ser entendido como um ser biopsicossocial, = recebendo um atendimento integral e atento a todos
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os ambitos da sua vida. Esta perspectiva esta de acordo com preceitos defendidos pela psicologia
da saude, que enfatiza que fatores psicologicos desempenham papel determinante no tratamento
de condigdes cronicas e que a intervencao psicologica auxilia o paciente a administrar o estresse

. . qe . . . . . 10
da vida cotidiana, fator esse que parece influenciar no sistema autoimune dos pacientes.

Embora se reconheca que a asma ndo ¢ causada por emogdes as emogdes podem ser
gatilhos num contingente de 15-30% dos sintomas da doenga,'* numeros que demonstram a
centralidade do cuidado emocional junto a criangcas com asma. As emog¢des sdo reacdes normais
e esperadas do ser humano frente a diversas situagdes do cotidiano. Porém, se administradas de
maneira inadequada, podem levar ao desenvolvimento de transtornos mentais. As taxas de
ansiedade e depressdo sdo elevadas no periodo da infancia e adolescéncia, sendo a depressao

prevalente entre 3 e 5,9% da populagdo infantil,'” ¢ a ansiedade entre 4 e 20%.*"

De acordo com o Manual Diagnostico e Estatistico dos Transtornos Mentais (DSM-V), a
ansiedade se caracteriza pela antecipagio de uma ameagca futura.'® A ansiedade ¢ responsavel pelo
aumento no senso de vulnerabilidade, levando o paciente a identificar situagdes corriqueiras como
eventos de risco iminente. Interpretada como uma situagdo de perigo, hd o entendimento erroneo
e exagerado de que um sinal neutro seja um possivel dano pessoal.® Isso significa dizer que
pacientes asmaticos ansiosos podem ter a percepcdo exagerada de seus sintomas, com sinais
corporais naturais da doenga podendo ser confundidos com um ataque de asma.”’ Além disso,
muitos sintomas caracteristicos da ansiedade como dispneia, taquipneia e aperto no peito podem

. ~ 22 . .. .
ser entendidos como exacerbagdo da doenga,” sendo, assim, clinicamente confundidos.

A ansiedade ndo permite que o paciente tolere os sintomas de sua doenca, aumentando a
busca por consultas médicas e de emergéncia. O paciente ansioso tem a tendéncia de relatar maior
quantidade de queixas ou de exagerar a gravidade dos sintomas, fazendo com que o clinico avalie
seu estado de saide como mais grave do que realmente €, situacdo que aumenta
consideravelmente o risco de uso excessivo de broncodilatadores.'> Pacientes ansiosos que
buscam atendimento médico ou de emergéncia por ataque de asma podem nao apresentar sinais

de diminui¢io da fung¢io pulmonar.*

Outro diagnostico comum e, muitas vezes, encontrado em comorbidade a ansiedade, ¢ a

depressdo, doenga que tem causado mais sofrimento humano do que qualquer outra doenga que
. 24 ~ . . . . .

afeta a humanidade.”™ A depressdo impacta em uma visdo negativa do paciente sobre si, sobre o

mundo e sobre o futuro. Essa triade cognitiva a respeito de si, mundo e futuro esta relacionada a
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25 : ’ . .
um grau de desesperanga,” que compromete o cuidado em saude, pois aqueles que acreditam na

efetividade do tratamento podem apresentar uma melhor resposta terapéutica.'’

Questdes psicoldgicas se tornam dificeis de avaliar por ter um carater subjetivo. Tratando-
se de criancas e adolescentes, a dificuldade de detec¢ao do sintoma se torna ainda mais complexa,
considerando que, nesta fase do desenvolvimento, os jovens ainda apresentam pouco
autoconhecimento emocional. Identificar precocemente os sintomas depressivos em jovens pode
evitar que venham a desenvolver quadros graves que acarretem em prejuizos no convivio social e
no ambiente escolar e familiar.”® Como forma adequada de avaliar aspectos emocionais, os
questionarios sdo métodos vantajosos para rastrear esses sintomas, reduzindo a inferéncia e o

. . em . , . . . ., . . 27
efeito da opinido pessoal do pesquisador ou clinico que investiga o histérico do paciente.

Para abordar a depressdo na infancia, o questionario mais utilizado em escala nacional e

I, ** ¢ em nivel de pesquisa, é o Inventirio de Depressio Infantil (Children

internaciona
Depression Inventory - CDI). Criado por Kovacs, em 1983, esse questionario corresponde a uma
adaptacio do Inventario de Depressdo de Beck (Beck Depression Inventory — BDI) para adultos™®
** sendo o primeiro instrumento elaborado para estudar os sintomas da depressdo na infancia.”” O
CDI se configura num instrumento Wtil para identificar sintomas gerais de depressio” e pode ser
uma importante medida de screening para avaliacdo de sintomas depressivos em criangas e

27, 28

adolescentes, configurando-se numa ferramenta que possibilita o rastreamento de sintomas

. ~ . . . , . ~ 28
depressivos e ndo propriamente uma medida de diagndstico de depressao.

Para medir aspectos pertinentes a ansiedade, o Screen for child anxiety related disorder
(SCARED) mostra-se como um instrumento psicometricamente apropriado, util e confiavel para

3031 Traduzido para o portugués como QTAI

avaliar o continuum de sintomas em criangas.
(questionario para triagem de ansiedade infantil), o questionario foi desenvolvido em 1997 por
Birmaher e colaboradores, e possui versdo para crianga e para pais, podendo ser aplicado na

populagdo de 7 a 17 anos."”

O Questionario de Capacidades e Dificuldades (SDQ) foi proposto por Goodman em
1997.* E um questionario que pode ser aplicado aos pais, composto por 25 itens, divididos em
cinco subescalas (sintomas emocionais, problemas de conduta, hiperatividade, problemas de
relacionamento com colegas e comportamento pro-social). Sendo pensado para ser de facil
aplicacdo e com utilidade clinica, o instrumento ¢ amplamente utilizado para avaliar a satde
mental de criangas e adolescentes entre 4 e 16 anos.”

Outro questiondrio que tem sido amplamente usado na avaliagdo da satide mental em asma
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infantil, sendo considerado um dos mais importantes em relacdo a qualidade de vida, ¢é o
Questionario de Qualidade de Vida Relacionada a Satide em Asma (PAQLQ - Pediatric Asthma
Quality of Life Questionnaire).”* Composto por 23 itens, o instrumento avalia os seguintes
dominios: limitagdes das atividades, fungdes emocionais e sintomas. O PAQLQ ¢ um questionario
especifico para a asma, o que torna a avaliacdo mais direcionada aos problemas trazidos pela
doenca. Além disso, ele se torna um importante instrumento para auxiliar o tratamento do paciente
cronico, e apresenta, como prioridade, promover o bem-estar, prevenir a mortalidade e reduzir a

morbidade.*

Poucas doencas cronicas infantis geram um impacto tdo significativo quanto a asma,
considerando sua elevada prevaléncia e o impacto que a doenga causa na vida de cada uma delas.™
A asma compromete a qualidade de vida tanto dos pacientes quanto de seus familiares, e isso
ocorre mesmo havendo um arsenal terapéutico amplo, disponivel para o controle dos sintomas.”’
Tendo em vista que o tratamento clinico evoluiu consistentemente, mas ainda ndo conseguiu
abordar todas as questdes relativas ao completo bem estar do paciente com asma, investigar a
qualidade de vida e a saide mental das criancas e dos adolescentes acometidos pela doenca ¢
investir em satide. Num quadro em que a sobrevida ¢ longa e esta cada vez mais suportada por
tecnologias médicas, a asma ainda ndo tem um significado de “viver bem” em muitos pacientes,””

38 . . . . , , .
o que evidencia a necessidade de cuidados além da clinica.

A qualidade de vida relacionada a saude ¢ um conceito utilizado universalmente com o
objetivo de avaliar o impacto causado no bem-estar, no funcionamento didrio e nos diferentes
aspectos da vida em geral.’® Através dessas avaliagdes, é possivel programar a¢des para a melhoria
do cuidado do paciente e de seus familiares, que sdo fonte importante na promocao da qualidade
de vida da crianga.’”® A forma como a familia enfrenta a doenga tem também papel central na
qualidade de vida da crianga e na sua adesdo ao tratamento. A avaliagdo da qualidade de vida
funciona como um “elo” para que os profissionais da saude consigam completar alguns aspectos
que faltam no manejo do paciente.’” Considerando a asma como uma doenga complexa que altera
a vida da crianca e sua dinimica social e familiar,"” compreender essa lacuna que falta para o
atendimento integral ao paciente auxilia a direcionar os esfor¢os para um melhor tratamento. A
comunidade cientifica brasileira tem investido em diversas areas de pesquisa, tais como Medicina,
Educagio, Psicologia, Enfermagem e Economia.’® Tendo a Medicina avangado bastante no estudo
da asma, cabe aos demais profissionais unir esfor¢os para novas descobertas relacionadas a asma,

principalmente nos aspectos psicologicos.
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Objetivo geral

Avaliar a satide mental e a qualidade de vida de criangas com diagnéstico de asma

em acompanhamento ambulatorial.

Objetivos especificos

Hipoteses

Avaliar a prevaléncia e os niveis de ansiedade e depressao de criangas com asma
Avaliar os niveis de capacidades e dificuldades de criangas com asma

Avaliar os niveis de qualidade de vida relacionada a satde de criancas com asma
Verificar se o relato de sintomas de ansiedade e depressdo pelo paciente estdo
associados aos pais das criangas

Verificar se o relato de sintomas de ansiedade, depressdo e qualidade de vida

relacionada a satude estao associados ao controle da asma

e Sintomas de ansiedade e depressdo sdo frequentes em criancas e adolescentes com

sintomas de asma.

e Pacientes e seus pais tem boa concordancia com rela¢do aos sintomas emocionais.

e Criangas com asma apresentam elevados escores de dificuldades.

e Criangas com asma nao controlada apresentam pior qualidade de vida

Materiais e métodos

Delineamento

Estudo transversal prospectivo.

Pacientes

A amostra foi composta por criangas e adolescentes com diagnostico clinico de asma

acompanhados por ambulatdrio especializado no sul do Brasil.
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Foram incluidas criangas com idades entre sete ¢ 17 anos, de ambos os sexos, com
diagnodstico de asma e acompanhamento minimo de trés meses no ambulatorio de referéncia,
independentemente do tratamento prescrito ou gravidade da doenga. Individuos com outras
doencgas cronicas, ou limitacdo fisica ou cognitivas, que pudessem impedir ou interferir nas

analises de desfecho, foram excluidos do estudo.

Avaliacdo do controle da doenca

Para fins de critérios de avaliag@o objetiva, foram aplicados os testes de fun¢ao pulmonar
(espirometria), sendo avaliados os valores previstos da capacidade vital forgada (CVF), volume
expiratério forcado no primeiro segundo (VEF1), indice de Tiffenaut (VEF1/CVF) e fluxo
expiratorio forcado nos momentos 25 e 75%. (FEF2575%).*' Além da espirometria, foi aplicado
o teste de oxido nitrico exalado, com ponto de corte previsto em 49ppm.** *+*

A avaliacdo subjetiva se deu através da aplicagdo dos questiondrios Teste de Controle da
Asma (ACT)* e Teste de Controle da Asma para Criangas (C-ACT)*, com ponto de corte de >20
pontos para asma controlada, além dos critérios segundo a Iniciativa Global Contra a Asma

(GINA)*, versdo 2016, que classifica a asma em controlada (zero pontos), parcialmente

controlada (de 1 a 2 pontos) e ndo controlada (de 3 a 4 pontos).

AvaliacOes em saude mental

Para avaliag@o da depressdo e transtornos emocionais, foram aplicados dois questiondrios
as criangas e aos seus acompanhantes (proxy), sendo: a) Inventario de depressio infantil (CDI),*
composto por 27 itens e ponto de corte para potencial depressivo de >18 pontos; e b) Questionario
de avaliagdo de transtornos emocionais de criangas (SCARED)", composto por 41 itens e ponto
de corte para niveis elevados de transtorno emocional de >37 pontos. Foi aplicado ainda, aos
acompanhantes, o Questionario de Capacidades e Dificuldades (SDQ),* contendo 25 itens e ponto
de corte para niveis elevados de incapacidades e dificuldades de >17 pontos e, nas criangas, o
Questionario de Qualidade de Vida Relacionada a Satide em Asma (Pediatric Asthma Quality of
Life Questionnaire - PAQLQ)**, composto por 23 itens, tendo um escore de 0 a 100 pontos e trés

dominios distintos (limitagdes das atividades, fun¢des emocionais e sintomas).
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Aspectos éticos

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS (CEP-PUCRS) sob
o numero (47845415.4.0000.5336).

Os responsaveis pelos menores assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) e as criangas assinaram os termos de assentimento (TA), onde consta as informacgdes

necessarias a respeito do estudo desenvolvido.

Testes estatisticos

As variaveis de desfecho sdo apresentadas sobre frequéncias absolutas e relativas ou média
e desvio padrao, sendo aplicados os testes de qui-quadrado para comparacao de dados categoricos
e teste t para comparagdo de dados continuos, além de correlacdo de Pearson para avaliagdo das
pontuagdes continuas de controle da asma e a qualidade de vida relacionada a saude, por dominios

e escore total.
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CONCLUSOES

O presente estudo pode concluir que:

Nao hé associagdo entre a falta de controle da asma e problemas emocionais relacionados
a depressao, ansiedade ou incapacidades nos pacientes acompanhados ambulatorialmente.
Ha um aumento na prevaléncia de pacientes com potencial depressivo, sem diferencas
entre controle ou ndo da asma, avaliados por meio do CDI.

O risco de transtornos depressivos, ansiedade e incapacidades sdo elevados nas criangas
asmaticas, principalmente a ansiedade e as incapacidades.

A grande maioria das criancas apresentam valores anormais para a avaliacdo de
capacidades e dificuldades, através dos relatos dos pais, avaliados por meio do SDQ.

A falta de controle da asma possui ligagdo negativa direta com escores total da qualidade
de vida com os dominios de limitagdes das atividades, bem como nos sintomas e fungdes
emocionais avaliados por meio do PAQLQ.

Ha uma correlacdo positiva entre o aumento do controle da doenga e o aumento dos niveis
de qualidade de vida dos pacientes com asma.

Os pacientes com asma controlada apresentam melhores pontuagdes na qualidade de vida
se comparados a pacientes ndo controlados, através do PAQLQ, tanto no escore geral
quanto em seus dominios, indicando diferengas entre os grupos.

Ha uma discrepancia na prevaléncia de transtornos de depressdo no relato dos pais em
relacdo ao relato das criangas, avaliados por meio do CDI.

A percepgao dos pais e das criangas para ansiedade apresentaram valores elevados de

prevaléncia, mensurados por meio do SCARED.
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Numero do Parecer: 1.309.540

Apresentagao do Projeto:

A asma & um problema de sadde global, altamente prevalente na populagdo infantil. Um subgrupo de
criangas, cerca de 5-10% dos asmaticos, ndo responde adequadamente ao tratamento, com auséncia de
controle da doenga, mesmo com a melhor otimizagdo do manejo clinico, sendo entdo classificados como
asma grave resistente a terapia (AGRT). Existem poucos estudos avaliando o impacto da doenga em
criangas com AGRT.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o impacto da doencga (qualidade de vida e sadde mental), as caracteristicas da fungdo pulmonar
(espirometria, pletismografia e testes de broncoprovocagdo), o perfil de inflamacgdo das vias aéreas
inferiores (escarro induzido), e a aptidao fisica (ergoespirometria e Shuttle Walk Test), em um periodo de
seguimento de seis meses, em criangas com asma grave resistente a terapia, comparando com criangas
com asma leve a moderada.

Objetivo secudario:
Avaliar os seguintes aspectos em criangas com asma grave resistente a terapia, comparando com
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criangas com asma leve a moderada:1. Qualidade de vida e aspectos emocionais através de questionarios
validados2. Fluxos expiratorios e volumes pulmonares através da espirometria

e pletismografia3. Hiperresponsividade bronquica através de testes de broncoprovocagio por exercicio e por
metacolinad. Avaliagdo de aptidao fisica através da ergoespirometria e do Shuttle Walk Test

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Este estudo oferece riscos minimos aos seus participantes. E possivel que os exames de soprar, correr na
esteira e inalar medicamentos possam dificultar a entrada e saida do ar, levando a chiado no peito e falta de

ar. No entanto, todos esses procedimentos sd3o considerados seguros e suas complicagdes sdo

consideradas raras de acordo com as recomendacgdes clinicas desses exames, principalmente em criangas
e adolescentes. Caso

seja necessario, medidas de broncodilatagdo serdo tomadas pela equipe médica do estudo, visando a

recuperagdo do paciente. Além disso, os testes serdo interrompidos a qualquer momento caso o paciente

relate algum desconforto.

Beneficios:

Ao participar do nosso estudo os pacientes estardo ajudando a melhorar os conhecimentos sobre a asma

grave em criangas, trazendo beneficios para o tratamento e diagnéstico da doenga. Além disso, os

pacientes estardo proporcionado uma avaliagdo completa da asma do seu(sua) filho(a) pela equipe médica
do estudo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Criangas com idades entre 6 e 18 anos, de ambos os sexos, com o diagnéstico de asma, e seguido por mais

de trés meses no Ambulatério de Asma Infantil do Hospital Sdo Lucas (HSL) da PUCRS,
independentemente do tratamento prescrito.

Os pacientes serdo classificados em AGRT ou asma leve a moderada, de acordo com critérios
internacionalmente estabelecidos na literatura. Os pacientes, apds inclusdo no estudo,

serdo acompanhados por 6 meses, mensalmente, quando questionarios de qualidade de vida/controle da

doenga/componente emocional, testes de fungdo pulmonar, aptidao fisica, e escarro induzido serdo

aplicados e realizados.
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ANEXO B — Teste de controle da asma - ACT

1)

2)

3)

4)

5)

Nas ultimas quatro semanas, a asma prejudicou suas atividades no trabalho, na
escola ou em casa?

TESTE DE CONTROLE DA ASMA - ACT
Aplicado aos adolescentes com 12 anos ou mais

25

(1)

Todo o tempo

(2)

Na maioria
das vezes

(3)

Algumas
vezes

(4)

Poucas vezes

(5)

Nenhuma vez

Durante as ultima

s quatro semanas, quantas vezes vocé teve falta

de ar?

(1)

Mais que 1 vez
ao dia

(2)

1 vez ao dia

(3)

3 a6 vezes
por semana

(4)

1 ou 2 vezes
por semana

(5)
De jeito
nenhum

Durante as ultimas quatro semanas, a asma acordou vocé a noite ou mais cedo do

que de costume?

(1)
4 ou mais
noites por
semana

(2)

2 ou 3 noites
por semana

(3)

1 vez por
semana

(4)

1 ou 2 vezes

(5)

De jeito
nenhum

Durante as ultimas quatro semanas, quantas vezes vocé usou o remédio por

inalagao para aliv

io?

(1)

3 ou mais
vezes por dia

(2)

1 ou 2 vezes
por dia

(3)

Poucas vezes
por semana

(4)
1 vez por
semana ou
menos

(5)

De jeito
nenhum

Como esta o cont

role de sua asma nas ultimas 4 semanas?

(1)

Totalmente
descontrolada

(2)

Bem
descontrolada

(3)

Um pouco
descontrolada

(4)

Bem
controlada

(5)

Completamente
controlada

LEGENDA

5—-19 PONTOS |Nao controlada
20-25

PONTOS Controlada




ANEXO C - Teste de controle da asma para criangas — C-ACT

C-ACT - Teste de controle da asma para Criangas de 4 a 11 anos

PERGUNTAS APLICADAS AS CRIANCAS

1) Como esta sua asma hoje?

(0) (1) (2) (3)

Muito Ruim Ruim Boa Muito Boa

2) Sua asma se torna um problema, quando vocé corre, faz exercicios, ou pratica algum
esporte?

, (0) , (1) @ (3)

E um grande problema e | E um grande problema e E um pequeno Nao é problema

eu nao consigo fazer o eu nao gosto problema, mas tudo bem
que eu quero

3) Vocé tosse por causa de sua asma?

(0) (1) (2) (3)
Sim, o tempo todo Sim, na maioria das Sim, mas algumas vezes Nao, nunca
vezes

4) Vocé acorda a noite por causa da sua asma?

(0) (1) (2) (3)
Sim, o tempo todo Sim, na maioria das Sim, mas algumas vezes Nao, nunca
vezes




PERGUNTAS APLICADAS AOS PAIS/CUIDADORES

5) Nas ultimas 4 semanas, quantas vezes seu filho teve sintomas de asma

durante o dia?

(5)

(4)

3)

(2)

(1)

(0)

Nenhum
dia

De1a3
dias

De4a10
dias

De 11 a 18
dias

De19a24
dias

Todos os
dias

6) Nas ultimas 4 semanas, quantas vezes seu filho apresentou chiado no peito
por causa da asma?

(5)

(4)

3)

(2)

(1)

(0)

Nenhum
dia

De1a3
dias

De4a10
dias

De 11 a 18
dias

De19a24
dias

Todos os
dias

7) Nas ultimas 4 semanas, quantas vezes seu filho acordou durante a noite por
causa da asma?

(5)

(4)

3)

(2)

(1)

(0)

Nenhum De1a3 Ded4a10 [De11a18 | De19a24 | Todos os
dia dias dias dias dias dias
LEGENDA:

0 a 19 pontos

Nao controlada

20 a 27 pontos

Controlada




ANEXO D — Nivel de controle dos sintomas de asma (GINA 2014)

Nivel de controle dos sintomas de asma (GINA 2014)

GINA Nas 4 semanas anteriores o paciente teve: Sim

1 Sintomas diurnos >2x por semana

2 [Algum despertar noturno devido a asma

3 |Uso de medicagao de resgate >2x por semana

4 [Alguma limitacao de atividade fisica pela asma
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Legenda (Pontuagao)

Controlada
Parcialmente controlada
Nao controlada

Nenhuma destas situagdes
1-2 situagoes

3-4 situagdes
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ANEXO E — Questionario sobre a qualidade de vida na asma pediatrica

QUESTIONARIO SOBRE A QUALIDADE
DE VIDA NA ASMA PEDIATRICA

(PAQLQ)

APLICADO PELO ENTREVISTADOR
(INTERVIEWER-ADMINISTERED)
PORTUGUESE VERSION FOR BRAZIL

2001
QOL TECHNOLOGIES Ltd.

Para maiores informagdes:
Elizabeth Juniper, MCSP, MSc
Professor

20 Marcuse Fields

Bosham, West Sussex

P018 8NA, England

Telephone: +44 1243 572124
Fax: +44 1243 573680

E-mail: juniper@doltech.co.uk
Web: http://www.goltech.co.uk

This transfation has been made possible through
a grant from ASTRAZENECA R&D Lund
Translated by MAPL RESEARCH INSTITUTE
Senior Transistor: Luiza Botelho Junqueira

O PAQLQ esta protegido pelo direito do autor (copyright). Ndo pode ser
modificado, vendido (sob forma impressa ou eletronica), traduzido ou
adaptado para qualquer outro meio de divulgacdao sem a autorizagao de
Elisabeth Juniper.

FEVEREIRO 2001
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QUESTIONARIO
1. O quanto sua asma te incomodou ao (ATIVIDADE 1: ) durante a ultima
semana. [CARTAO AZUL]
2. O quanto sua asma te incomodou ao (ATIVIDADE 2: ) durante a ultima
semana. [CARTAO AZUL]
3. O quanto sua asma te incomodou ao (ATIVIDADE 3: ) durante a ultima

semana. [CARTAO AZUL]
4. O quanto sua TOSSE te incomodou na ultima semana? [CARTAO AZUL]

5. Com que frequéncia sua asma fez vocé se sentir CHATEADOJ/A durante a ultima semana?
[CARTAO VERDE]

6. Com que frequéncia sua asma fez vocé se sentir CANSADO/A durante a ultima semana?
[CARTAO VERDE]

7. Com que frequéncia vocé se sentiu PREOCUPADO/A OU ABORRECIDO/A por causa de sua
asma, durante a Ultima semana? [CARTAO VERDE]

8. O quanto as CRISES/ATAQUES DE ASMA te incomodaram durante a ultima semana?
[CARTAO AZUL]

9. Com que frequéncia sua asma fez vocé sentir RAIVA durante a Ultima semana? [CARTAO
VERDE]

10. O quanto o CHIADO NO PEITO te incomodou durante a ultima semana? [CARTAO AZUL]

11. Com que frequéncia sua asma fez vocé se sentir MAL-HUMORADO/A, IRRITADO/A durante
a ultima semana? [CARTAO VERDE]

12. O quanto o APERTO NO SEU PEITO/PEITO TRANCADO te incomodou durante a ultima
semana? [CARTAO AZUL]

13. Com que frequéncia vocé se sentiu DIFERENTE DOS OUTROS OU EXCLUIDOJA, por causa
de sua asma, durante a Ultima semana? [CARTAO VERDE]

14. O quanto a RESPIRAGAO CURTA te incomodou durante a ultima semana? [CARTAO AZUL]

15. Com que frequéncia vocé se sentiu CHATEADO/A POR NAO CONSEGUIR ACOMPANHAR
O RITMO DOS OUTROS durante a ultima semana? [CARTAO VERDE]

16. Com que frequéncia sua asma fez vocé ACORDAR DURANTE A NOITE, durante a ultima
semana? [CARTAO VERDE]

17. Com que frequéncia vocé NAO SE SENTIU A VONTADE por causa de sua asma durante a
Ultima semana? [CARTAO VERDE]

18. Com que frequéncia vocé sentiu FALTA DE AR durante a Gltima semana? [CARTAO VERDE]
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19. Com que frequéncia vocé achou que NAO CONSEGUIRIA ACOMPANHAR O RITMO DOS
OUTROS, por causa de sua asma, durante a Gltima semana? [CARTAO VERDE]

20. Com que frequéncia vocé DORMIU MAL DURANTE A NOITE por causa de sua asma, durante
a ultima semana? [CARTAO VERDE]

21. Com que frequéncia vocé sentiu MEDO POR CAUSA DE UMA CRISE DE ASMA durante a
dltima semana? [CARTAO VERDE]

22. Pense em todas as atividades que vocé fez durante a ultima semana. O quanto sua asma te
incomodou enquanto fazia essas atividades? [CARTAO AZUL]

23. Com que frequéncia vocé teve dificuldades para RESPIRAR FUNDO durante a ultima semana?
[CARTAO VERDE]

FOLHA DE ATIVIDADES

1.  SURFAR 18. SUBIR LADEIRA / MORRO

2. PRATICAR ARTES MARCIAIS 19. SUBIR ESCADAS

3. JOGAR BASQUETE 20. RIR

4. DANGCAR (BALE / JAZZ | SAMBA) 21. ESTUDAR

5. JOGAR PETECA 22. FAZER PEQUENAS TAREFAS
DOMESTICAS

6. BRINCAR NA HORA DO RECREIO 23. CANTAR

7.  BRINCAR COM ANIMAIS 24. FAZER TRABALHOS MANUAIS OU
PRATICAR HOBBIES / PASSATEMPOS

8. BRINCAR COM AMIGOS 25. GRITAR

9. ANDAR DE BICICLETA 26. FAZER GINASTICA

10. CORRER 27. ANDAR DE PATINS

11. PULAR CORDA 28. ANDAR DE SKATE

12. FAZER COMPRAS 29. PRATICAR ATLETISMO

13. DORMIR 30. ANDARA CAVALO

14. JOGAR FUTEBOL / BOLA 31. JOGAR TENIS, FRESCOBOL

15. NADAR 32. JOGAR CAPOEIRA

16. JOGAR VOLEI 33. FAZER ESCALADA / RAPEL

17. ANDAR 34. SELEVANTAR DE MANHA'

35. FALAR



OPCOES DE RESPOSTA

CARTAO VERDE

1.
2.

O TEMPO TODO
A MAIOR PARTE DO TEMPO

FREQUENTEMENTE
ALGUMAS VEZES
DE VEZ EM QUANDO
QUASE NUNCA
NUNCA

Nookw

CARTAO AZUL

Noosrwdh =~

EXTREMAMENTE INCOMODADO/A
MUITO INCOMODADO/A
BASTANTE INCOMODADO/A

MAIS OU MENOS INCOMODADO/A
UM POUCO INCOMODADO/A
QUASE NADA INCOMODADO/A
NEM UM POUCO INCOMODADO/A
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ANEXO F - Questionario de Capacidade e Dificuldade (SDQ-Por)

Quesztionario de Capacidades e Dificuldades (SDQ-Por)

Inztuglios: Por fvor, am cady e marque com una cuz © quadndo que melbor desareva 2 cianga.  Raesponda a todas 2
permmn: da melbor mansim posstvel, meino que voos 230 tenha carkza absoluta cu 5% a pergunta [ho parecer sstazha. D6 suxs
respostas com base no comportameto da cianca nos niimos wels meses on diramts 0 ano escolar a aEse.

Nomoe da Cranga e e . Masculino Fenxmimo

Maiz ou meno: i
Fal:o verdadeiro Verdadeiro

Tam considenagdo pelos seantimentos de cutras pessoas

No comsegns parar samtado quando e que Ber a ligo on comer, mexe-50 i,
ssbazrando em coisas, darubendo coisas

Mz vezes e quata de dor do cabeca, dor de barrim ou anjdo

Tam boa vontads em conspartilhar docss, bringuedos, lapis ... com outras ciancas
Frequantemon®s temn aces:0s de raiva ou crises de bama

E solitaro, prefare teincar sozimbo

Geralments ¢ obediants ¢ faz noomalmoms o gue o6 adelo: e pedam

Tam it proocupages, DIUMS VeIes parece preocupade com tudo

Tama sr atancicso % Alaudm parece magoade, adlito ou % seatindo mal

Eun seozpre agitado, balancando 2 permas ou maxando as mios

Tam palo menos wm bom amigo ou axip
Frequantements briga com cufras ciamcas cu 35 amendront
Froquantemonts parecs trins, desaxinmado cu choroso

Em genal ¢ quenido por outras criangas

Facilmento parde a concenmacio

Fica inseguro quando %em que Seer alguea coda pela primetn vez, SHcikmants pards a
confanca em i Weamo

E gextil com criancas mais novas

Froquantercns sogna ou ment

Outras criancas ‘pogam 2o pé' on Mormeatam-no
Frequanteemants 5 ofarece pan ajudar outmas pessoas (pas, professarss, cutras coiancas)
Pozsa 2 coisas axtes do faxt-lx

Fooba coisas de casa, da escela cu de curos hugares

Se da melhor com aduitos do que com outras ciamgas
Tam xraios medos, aemsta-se faciiments

Completa a3 tareSs que comeca, tem boa concentacdo

(00 o O O O
(0 o R
(0 O O

Nems comploto (e letra de formma) e B
Mo pai/professer’ouo (especiiqus):

Muito obrigado pela sua colaboracio € 2t Condeor, e
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ANEXO G — Screen for child anxiety related emotional disorders (SCARED)

SCREEN FOR CHILD ANXIETY RELATED EMOTIONAL DISORDERS
(SCARED)

SCARED (Screen for Child Anxiety Related Emotional Disorders)
Validada por Barbosa (2002) com ponto de corte igual a 37 pontos.

01 — quando tem medo, nao pode respirar bem

02 — quando esta na escola, queixa-se de dores de cabeca

03 — n&o gosta de estar com pessoas que nédo conhece bem

04 — da lhe medo dormir em outras casas

05 — preocupasse com o0 que pensam dele

06 — quando tem medo, sente que vai desmaiar

07 — é uma crianga nervosa

08 — acompanha-me a toda parte aonde vou (“¢ como minha sombra”)
09 — as pessoas dizem que meu filho é nervoso

10 — fica nervoso com as pessoas que nao conhece bem

11 — quando esta na escola, sente dores de estbmago (barriga)

12 — quando tem medo, sente-se como se fosse enlouquecer

13 — preocupasse se tem que dormir sozinho

14 — preocupasse em ser tdo bom como os demais colegas

15 — quando tem muito medo, sente como se as coisas nao fossem reais
16 — sonha que algo de ruim vai acontecer com seus pais

17 — preocupasse quando tem que ir a escola

18 — quando tem medo, seu coragao bate mais rapido

19 — treme de medo

20 — sonha que algo de ruim vai lhe acontecer

21 — preocupa lhe como vao sair as coisas que faz

22 — quando tem medo transpira muito

23 — preocupasse demais

24 — sente medo sem nenhum motivo

25 — da lhe medo estar sozinho em casa

26 — custa |he falar com pessoas que ndo conhece

27 — quando tem medo, sente que nao pode engolir

28 — as pessoas dizem que meu filho se preocupa em demasia

29 — nao gosta de estar separado de sua familia

30 — da Ihe medo ficar com panico

31 — preocupa Ihe que algo de ruim possa acontecer com seus pais
32 — fica envergonhado quando esta com pessoas que nao conhece
33 — preocupasse com o futuro

34 — quando tem medo, sente vontade de vomitar

35 — preocupa lhe saber se faz bem as coisas

36 — tem medo de ir a escola

37 — preocupasse com 0 passado

38 — quando tem medo, sente-se enjoado, mareado

34
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ANEXO H — Children’s depression inventory (CDI)

CHILDREN'S DEPRESSION INVENTORY (CDI)

Corresponde a escala para a propria crianga, elaborada por Kovacs (1983), validada
em nosso meio por Barbosa, tendo como ponto de corte 17, e pontuagdo de 0 a 2 para
cada item, com respostas correspondente as duas ultimas semnas.

1.

() Eu fico triste de vez em quando
() Eu fico triste muitas vezes
() Eu estou sempre triste

() Para mim tudo se resolvera bem
() Eu ndo tenho certeza se as coisas dardo certo para mim
() Nada vai dar certo para mim

() Eu faco bem a maioria das coisas
() Eu faco errado a maioria das coisas
() Eu faco tudo errado

() Eu me divirto com muitas coisas
() Eu me divirto com algumas coisas
() Nada ¢ divertido para mim

() Eu sou mau de vez em quando
() Eu sou mau com frequéncia
() Eu sou sempre mau

() De vez em quando eu penso que coisas ruins vao me acontecer
() Eu tenho medo que coisas ruins me acontecam
() Eu tenho certeza de que coisas terriveis me acontecerao

() Eu gosto de mim mesmo
() Eu ndo gosto de mim mesmo
() Eu me odeio

() Normalmente eu ndo me sinto culpado pelas coisas ruins que acontecem
() Muitas coisas ruins que acontecem sao por minha culpa
() Tudo de mau que acontece ¢ por minha culpa

() Eu ndo penso em me matar
() Eu penso em me matar, mas ndo o faria
() Eu quero me matar



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
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() Eu sinto vontade de chorar esporadicamente
() Eu sinto vontade de chorar frequentemente
() Eu sinto vontade de chorar diariamente

() Eu me sinto entediado esporadicamente
() Eu me sinto entediado frequentemente
() Eu me sinto sempre entediado

() Eu gosto de estar com as pessoas
() Freqlientemente eu nao gosto de estar com as pessoas
() Eu ndo gosto de estar com as pessoas

() Eu tomo decisoes facilmente
() E dificil para mim tomar decisdes
() Eu ndo consigo tomar decisdes

() Eu tenho boa aparéncia
() Minha aparéncia tem alguns aspectos negativos
() Eu sou feio

() Fazer os deveres de casa ndo ¢ um grande problema para mim
() Com frequéncia eu tenho que ser pressionado para fazer os deveres de casa
() Eu tenho que me obrigar a fazer os deveres de casa

() Eu durmo bem a noite
() Eu tenho dificuldades para dormir a noite frequentemente
( )Eu sempre tenho dificuldades para dormir a noite

() Eu me canso de vez em quando
() Eu me canso frequentemente
() Eu estou sempre cansado

() Alguns dias eu nao tenho vontade de comer
() Quase sempre eu nao tenho vontade de comer
() Eu como bem

() Eu ndo temo sentir dor
() Eu temo sentir dor com frequéncia
() Eu estou sempre temeroso de sentir dor

() Eu ndo me sinto sozinho
() Eu me sinto sozinho com frequéncia
() Eu sempre me sinto sozinho

() Eu me divirto na escola frequentemente
() Eu me divirto na escola de vez em quando



22.

23.

24.

25.

26.

27.

37

() Eu nunca me divirto na escola

() Eu tenho muitos amigos
() Eu tenho muitos amigos mas gostaria de ter mais
() Eu ndo tenho muitos amigos

() Meus trabalhos na escola sdo bons
() Meus trabalhos na escola ndo sdo tdo bons quanto eram antes
() Eu tenho me saido mal nas matérias em que eu costumava ser bom

() Meu nivel ¢ tdo bom quanto o das outras criancas
() Meu nivel pode ser tdo bom quanto o das outras criangas, se eu quiser
() Meu nivel nunca ¢ tdo bom quanto o das outras criangas

() Eu tenho certeza que sou amado por alguém
() Eu ndo tenho certeza se sou amado por alguém
() Ninguém gosta de mim realmente

() Eu sempre faco o que me mandam
() Eu fago o que me mandam com frequéncia
() Eu nunca fago o que me mandam

() Eu ndo me comunico bem com as pessoas
() Eu me envolvo em brigas com frequéncia
() Eu estou sempre me envolvendo em brigas.
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ANEXO I — Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Avaliaciio longitudinal do impacto e de caracteristicas da asma grave resistente a terapia em
criancas brasileiras

Seu filho(a) estd sendo convidado(a) a participar de um estudo chamado “Avaliacdo longitudinal
do impacto e de caracteristicas da asma grave resistente a terapia em criancas brasileiras”. A asma na
infincia ¢ muito comum, ¢ a forma grave da doenga compromete de forma importante a qualidade de
vida do paciente e sua familia. No Brasil, se conhece muito pouco sobre asma grave na crianga, € nao
foi realizado até o presente nenhum estudo para melhor entender a doenca.

O objetivo deste documento ¢ informar sobre o estudo para que vocé decida se quer ou ndo que
seu(sua) filho(a) participe. Por favor, leia com atencdo. Se vocé ndo entender algum conceito ou palavra,
ndo deixe de perguntar para o membro da equipe do estudo, que lhe explicard o que for necessario. A
participacdo neste estudo é voluntaria, ou seja, seu filho(a) ndo precisa participar se ndo quiser. Ele(a)
tem o direito de se retirar do estudo a qualquer momento.

Este estudo serd conduzido por pesquisadores que atuam na area de doencas respiratorias
pediatricas ha mais de 15 anos. O projeto possui o objetivo de avaliar o impacto da doenca (qualidade
de vida e satide mental), bem como as caracteristicas da fun¢do pulmonar e inflamac¢do dos pulmdes,
durante um periodo de seis meses de seguimento. O recrutamento e atendimento sera realizado no
Ambulatério de Pneumologia Pediatrica do HSL e no Instituto de Pesquisas Biomédicas da PUCRS,
com a participagdo de aproximadamente 42 participantes, divididos em 2 grupos. O primeiro grupo sera
composto por pacientes com asma grave ¢ o segundo grupo com asma leve a moderada.

Abaixo, segue as descrigdes de todos os procedimentos que seu filho(a) ird realizar ao longo do
seguimento do presente estudo.

PROTOCOLO DO ESTUDO

. Avaliagdo de controle da doenca: os participantes serdo convidados a responder dois
questionarios curtos, compostos por quatro e cinco questdes cada, para a avaliagdo do controle da
doenga, aplicados em todas as visitas do estudo.

. Questionario de qualidade de vida: os participantes serdo convidados a responder um
questionario especifico na primeira, terceira e sexta visita. Esse instrumento ¢ constituido por 23 itens,
abrangendo sintomas, limitagdes nas atividades e fungdes emocionais, com o objetivo de avaliar a
qualidade de vida relacionada a asma.

. Questionario de capacidades e dificuldades: as criangas responderdo um questiondrio composto
por 25 questdes, avaliando os sintomas emocionais e 0s aspectos relacionados ao convivio social. Esse
instrumento devera ser respondido na primeira, terceira e sexta visita.

. Questionario de ansiedade e depressdo: vocé respondera dois questionarios para avaliar grau de
ansiedade e depressdo, com 41 e 27 questdes, respectivamente.

. Mensuracdo de oOxido nitrico exalado: as criangas serdo instruidas a realizar um sopro
prolongado dentro de um equipamento portatil especifico, para medir a inflamagao das vias aéreas. Esse
teste dura em torno de 5 minutos e sera realizado em todas as visitas.

. Espirometria: este exame consiste de uma inspiragdo profunda seguida de uma expiragdo
répida (encher o peito de ar e soprar com for¢a) em um aparelho que mede funcdo pulmonar. O teste
serd feito antes e ap6s o uso de um broncodilatador (salbutamol), muito seguro e amplamente usado sem
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problemas em criancas com asma. Esse exame dura em torno de 30 minutos e serd realizado no momento
da inclusdo, na primeira, terceira e sexta visita.

. Escarro induzido: serdo feitas nebulizagdes com soro salgado (mais ou menos como a 4gua do
mar) por um tempo de no maximo 20 minutos, para obtengdo de secre¢do dos pulmdes. O catarro
coletado vai ser examinado para ver os diferentes tipos de inflamagao. Esse procedimento sera realizado
somente na primeira e ultima visita do estudo.

. Teste cutineo: este teste consiste em aplicar uma série de substincias que podem provocar
alergia (gotas de extrato de alérgenos) na superficie anterior do antebraco, utilizando um conta-gotas.
Apos a aplicagdo dessas gotas serd dado uma pequena “picada” na pele no centro das gotas, com uma
pequena lanceta. Essa lanceta é tem um dispositivo plastico que limita o grau de penetragdo na pele
(picada muito superficial), para permitir o contato do alérgeno com a regido abaixo da pele. A leitura
serd feita apos 15 minutos. A presenca de reagdo alérgica no local (parecida com picada de mosquito)
sera avaliada em cada gota de alérgeno. Essa avaliacdo serd realizada somente numa vez no inicio do
estudo.

° Pletismografia: este exame ¢ realizado dentro de uma cabine de vidro fechada, onde serdo
realizadas algumas manobras respiratérias com o intuito de avaliar o volume dos seus pulmdes. A
técnica consiste em manter uma respiracao normal, seguida de alguns ciclos respiratdrios rapidos. Apos,
seu(sua) filho(a) sera orientado(a) a soltar todo o ar do pulmao, e por fim encher todo o peito de ar.
Serdo realizadas no minimo trés manobras, até que se obtenha sucesso no exame. Esse teste sera
realizado somente na visita inicial do estudo.

o Broncoprovocacio induzida pelo exercicio: consiste em avaliar a capacidade de entrada e
saida do ar dos pulmdes durante o esfor¢o (corrida) progressivo em uma esteira rolante. A avaliacdo da
capacidade pulmonar no exercicio serd realizada por equipe de profissionais da satide previamente
treinados e familiarizados com o exame. Esse teste serd realizado somente em uma visita no inicio do
estudo.

. Broncoprovocagio por metacolina: consiste no paciente inalar pela boca um medicamento
que pode desencadear o aperto dos bronquios como acontece na asma, por um tempo maximo de 30
minutos. Esse procedimento serd também realizado por profissionais da saude previamente treinados,
supervisionado por um médico pneumologista pediatrico. Essa avaliagdo serd realizada somente em uma
visita no inicio do estudo.

RISCOS E INCONVENIENTES

Este estudo oferece pequenos riscos aos seus participantes. E possivel que os exames de soprar,
correr na esteira e inalar medicamentos possam dificultar a entrada e saida do ar, levando ao chiado no
peito e a falta de ar. No entanto, todos esses procedimentos sdo considerados seguros e as complicagdes
sdo consideradas raras de acordo com as recomendagdes clinicas desses exames, principalmente em
criangas e adolescentes. Caso seja necessario, medidas de broncodilatacdo serdo tomadas pela equipe
médica do estudo, visando a recuperagdo do paciente. Além disso, os testes serdo interrompidos a
qualquer momento caso o paciente relate algum desconforto.

BENEFICIOS DA PARTICIPACAO NESTE ESTUDO

Ao participar do nosso estudo vocé estard ajudando a melhorar os conhecimentos sobre a asma
mais grave em criancgas, trazendo beneficios para o tratamento e diagndstico da doencga. Além disso,
vocé estara proporcionado ao seu filho uma avaliacdo completa e moderna da asma do seu(sua) filho(a)
pela equipe médica do estudo.

CUSTOS



40

Nao havera nenhum custo para os participantes do estudo, mas vocé e seu(sua) filho(a) também
ndo receberdo nenhum pagamento pela participacdo no trabalho, a ndo ser a cobertura dos custos de
deslocamento, quando necessario.

CONFIDENCIALIDADE

As informacdes referentes a participagdo do seu(sua) filho(a) neste estudo sdo confidenciais e
serdo mantidas sob sigilo. Os dados pessoais do seu(sua) filho(a) (nome, nimero de identificacao,
telefone, endereco) ndo serdo incluidos no banco de dados e a identidade dele(a) serd mantida
confidencial. Todas as legislagdes, resolugdes e cddigos de ética brasileiros serdo cumpridos neste
estudo.

RESULTADOS DA PESQUISA
O seu médico informara a vocé€ o resultado dos procedimentos que seu filho(a) for submetido
durante os seis meses de acompanhamento do estudo.

DUVIDAS

PESSOA(S) DE CONTATO:

Se vocé tiver alguma duvida, se tiver alguma lesdo durante o estudo ou se apresentar algum efeito
adverso durante o estudo, entre em contato com o pesquisador responsavel, Dr. Paulo Marcio
Condessa Pitrez no endereco Av. Ipiranga, 6690 — sala 508 - Jardim Botanico. Porto Alegre/RS —
CEP: 90610-000 ¢ telefone +51 9678.1766.

Se vocé tiver alguma duvida sobre seus direitos como participante do estudo ou alguma questio ética,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Pontificia Universidade Catélica do
Rio Grande do Sul no endereco Av. Ipiranga 6681, Prédio 40 - Sala 505 - Paternon. Porto
Alegre/RS - CEP: 90619-900, telefone +51 3320-3345 e e-mail cep@pucrs.br de segunda a sexta-feira,
das 8h as 12h e das 13h30 as 17h30. Este ¢ um grupo de pessoas da area cientifica e ndo cientifica que
analisa estudos clinicos considerando a seguranga e o bem-estar dos participantes do estudo, e que deu
parecer favoravel a este estudo clinico.

Favor preencher abaixo se concordar em participar do estudo:

Li este documento e alguém explicou seu contetdo para mim. Compreendi a finalidade deste
estudo e o que acontecerd com meu(minha) filho(a) neste estudo. Concordo livremente que meu(minha)
filho(a) participe deste estudo, conforme foi descrito para mim neste documento. Entendo que receberei
uma via original assinada deste documento, e tanto eu como o investigador devemos rubricar todas as
paginas. Ao assinar este termo nao desisti de qualquer direito legal de meu filho(a).

Nome do sujeito de pesquisa Data

Nome do representante legal Data

Assinatura do membro da equipe Data
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ANEXO J — Termo de assentimento livre e esclarecido (TALE)

TERMO DE ASSENTIMENTO

Avaliagao longitudinal do impacto e de caracteristicas da asma grave resistente a
terapia em criangas brasileiras

Vocé esta sendo convidado para participar de um estudo sobre asma na crianga. A
asma é uma doencga que atinge os pulmdes, provocando sintomas, como falta de ar, chiado
no peito, tosse, e cansacgo. Um estudo € uma maneira de descobrir novas informagdes sobre
a doenca, que pode ser util para desenvolver novos exames e tratamentos, trazendo
melhorias na sua qualidade de vida. Se vocé nao quiser, ndo precisa participar deste estudo.
Os médicos ainda irdo cuidar de vocé mesmo que nao queira fazer parte deste estudo. Os
médicos irdo falar também com seus pais sobre o estudo. Vocé também deve falar com seus
pais e seu médico sobre participar deste estudo.

Para participar deste estudo, vocé tera que realizar alguns exames. Por isso, vocé
precisa informar o médico ou a equipe que trabalha com ele como vocé se sente antes e
depois de realizar os exames. O médico ou sua equipe também compartilharao informagoes
de registros médicos seus. O médico e membros da equipe Ihe fardo perguntas sobre a sua
doenca.

Se vocé aceitar participar do estudo, vocé devera vir regularmente nas consultas pré-
agendadas. Durante estas visitas, iremos realizar avaliagdes médicas, questionarios e alguns
exames para avaliar seus pulmdes. Logo abaixo iremos explicar todos os procedimentos que
vocé ira ser convidado a realizar.

Procedimentos propostos:

. Avaliacdo de controle da doenca: vocé ird ser convidado a responder dois
questionarios curtos a cada visita. Estes questionarios ajudardo os pesquisadores a
entenderem melhor a gravidade e controle de sua asma.

. Questionario de qualidade de vida: vocé ira ser convidado a responder um questionario
para avaliarmos como esta sua qualidade de vida relacionada aos sintomas da asma, na
primeira e sexta visita. Este questionario é constituido por 23 itens, abrangendo sintomas,
limitagbes nas atividades e fungdes emocionais.

. Questionario de ansiedade e depressao: vocé respondera dois questionarios para
avaliar grau de ansiedade e depressao, com 41 e 27 questdes, respectivamente.

. Questionario de capacidades e dificuldades: vocé ira ser convidado também a
responder um questionario com algumas questdes relacionadas as suas condi¢cdes
emocionais e seu convivio social, na escola, em casa e em outros locais. Este questionario
devera ser respondido na primeira e sexta visita.

Rubrica do paciente Rubrica do pesquisador




42

. Mensuracao de oxido nitrico exalado: vocé ira ser convidado a soprar em um pequeno
equipamento especifico para medir um gas exalado na respiracido. Este exame serve para
medir a inflamacao do pulmao.

. Espirometria: neste exame vocé sera instruido pelo membro de nossa equipe a realizar
uma inspiragao profunda, seguida de uma expiracao rapida (encher o peito de ar e soprar com
forgca), para medir a capacidade de seu pulmao.

. Escarro induzido: serao feitas nebulizagdes com soro salgado (mais ou menos como
a agua do mar), por um tempo de no maximo 20 minutos. Esta nebulizacdo faz os pulmbes
soltarem o catarro. Se vocé conseguir eliminar catarro, ele sera analisado quanto ao tipo de
inflamacgao.

. Teste cutaneo: este teste consiste em pingar uma gota de 10 substancias que podem
provocar alergia na superficie anterior do seu brago, utilizando um conta-gotas. Apos a
aplicacao dessas gotas, sera dado uma pequena “picada” (parecida com picada de mosquito)
no centro das gotas, com uma pequena lanceta, para posterior leitura da resposta alérgica.
Este exame vai dizer ao que vocé é alérgico no ambiente.

. Pletismografia: este exame é realizado dentro de uma cabine de vidro fechada, onde
serado realizadas algumas manobras respiratorias, com o objetivo de avaliar o tamanho dos
seus pulmdes. A técnica consiste em manter uma respiracdo normal, seguida de algumas
respiracoes rapidas. Apos, vocé sera orientado a soltar todo o ar do pulmao, e por fim encher
todo o peito de ar.

. Broncoprovocacao induzida pelo exercicio: consiste em um método destinado a avaliar
a capacidade de entrada e saida do ar dos pulmdes, durante o esforgo (corrida) progressivo
em uma esteira rolante.

. Teste de ergoespirometria: consiste na crianga caminhar e posteriormente correr em
uma esteira rolante, por um periodo de 8-12 minutos, conforme tolerancia de cada
participante. Para a realizagao do teste, as criangas utilizaram uma mascara sobre a regido
da face (rosto) para mensuracao da quantidade de ar que entra e sai dos pulmoes.

. Shuttle Walk Test (teste de caminhada progressiva): os sujeitos deverao caminhar
rapidamente, em velocidades crescentes, em um curso de 10 metros delimitados por dois
cones, que deverdo ser contornados pelo préoprio individuo.

. Broncoprovocagdo por metacolina: consiste no paciente inalar pela boca um
medicamento que pode desencadear o aperto dos brénquios como acontece na asma, por
um tempo maximo de 30 minutos. Esse procedimento sera também realizado por profissionais
da saude previamente treinados, supervisionado por um médico pneumologista pediatrico.
Essa avaliagcéo sera realizada somente em uma visita no inicio do estudo.

. Beneficios: ao participar do nosso estudo vocé pode auxiliar os pesquisadores a
melhorar os conhecimentos sobre a asma, alergia, particularmente em relagdo ao controle da
doencga e melhoria da qualidade de vida, para melhor prevencao e cuidados da sua saude
respiratéria.
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. Confidencialidade: os dados dos questionarios e os resultados individuais dos exames
sao confidenciais e ndo poderao ser utilizados para outros objetivos que nao estejam descritos
neste termo. Os resultados deste estudo deverdo ser publicados, mas a identidade dos
participantes nao sera revelada em nenhum momento.

. Direito de cancelar a participagdo no estudo: esteja ciente de que em qualquer
momento vocé pode cancelar sua participagido no estudo.

. Custos: ndo havera custos para os participantes do estudo. Vocé também nao
recebera nenhum pagamento pela participagcéo no trabalho.

Duvidas: PESSOA(S) DE CONTATO:

Se vocé tiver alguma duvida, se tiver alguma lesao durante o estudo ou se apresentar
algum efeito adverso durante o estudo, entre em contato com o pesquisador responsavel, Dr.
Paulo Marcio Condessa Pitrez no enderego Av. Ipiranga, 6690 — sala 508 - Jardim Botanico.
Porto Alegre/RS — CEP: 90610-000 e telefone +51 9678.1766.

Se vocé tiver alguma duvida sobre seus direitos como participante do estudo ou
alguma questdo ética, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP da
Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul no enderego Av. Ipiranga 6681, Prédio
40 - Sala 505 - Paternon. Porto Alegre/RS - CEP: 90619-900, telefone +51 3320-3345 € e-
mail cep@pucrs.br de segunda a sexta-feira, das 8h as 12h e das 13h30 as 17h30. Este é um
grupo de pessoas da area cientifica e nao cientifica que analisa estudos clinicos considerando
a seguranga e o bem-estar dos participantes do estudo, e que deu parecer favoravel a este
estudo clinico.
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. Se vocé concorda em participar do presente estudo, por favor, preencha as
informacgdes abaixo:

Eu, , aceito participar da pesquisa
acima. Declaro que os pesquisadores me explicaram todas as etapas e exames que farei
neste estudo, bem como os possiveis desconfortos, riscos e beneficios associados.
Compreendo que nao sou obrigado a participar da pesquisa, decidindo quanto a
participagao ou nao do estudo. Desta forma, concordo livremente em participar deste
estudo, sabendo que posso desistir a qualquer momento, se assim desejar.

Eu concordo em participar desta pesquisa, e aceito realizar as seguintes avaliagoes:
Questionarios () Sim, estou de acordo  ( ) Nao, ndo estou de acordo

Rubrica do escolar

Exame de espirometria () Sim, estoude acordo () Nao, nao estou de acordo
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Teste de Pletismografia () Sim, estou de acordo ( ) Nao, ndo estou de acordo
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Escarro induzido () Sim, estoude acordo  ( ) Nao, ndo estou de acordo
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Avaliacao do teste cutdneo ( ) Sim, estou de acordo  ( ) N&o, ndo estou de acordo
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Broncoprovocacao pelo exercicio () Sim, estou de acordo () Nao, nao estou de
acordo
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Teste de metacolina

Porto Alegre,

(

) Sim, estou de acordo  ( ) Nao, nao estou de acordo
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de de 201___.
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Assinatura do pesquisador
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