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I. RESUMO

[Associacdo entre distirbios do sono e qualidade de vida em pacientes pediatricos
com Fibrose Cistica]. Introducdo: Dados da literatura demonstram que uma ma qualidade
do sono associa-se a alteragdes neuro-cognitivas e comportamentais em criangas; entretanto
ha poucos relatos na literatura que demonstram a presenca de distdrbios do sono em criancas
com Fibrose Cistica e sua a associacdo com qualidade de vida. Objetivos: Descrever as
alteracbes do sono em criancas e adolescentes com fibrose cistica e verificar se ha associacdo
entre disturbios do sono e a qualidade de vida nessa populacdo. Metodologia: Estudo de corte
transversal com grupo comparacdo, com aplicagdo de questionarios sobre qualidade de vida e
disturbios do sono em criancas e adolescentes de 3 a 18 anos que preencheram os critérios de
inclusdo e exclusdo e cujos responsaveis assinaram o TCLE. Resultados: Foram incluidos 98
pacientes no estudo, 49 no grupo caso e 49 no grupo comparacdo, com media de idade e seu
desvio padrdo de 9 (x4,6) e 10 (+4,2), com p = 0,55, respectivamente. Com relacéo ao relato
de ronco, pacientes com FC e pacientes saudaveis ndo diferiram estatisticamente, sendo as
prevaléncias de 59,2% e 53,1% respectivamente (p = 0,541). Quando comparados valores
patologicos nas escalas SDSC e ESS os dois grupos apresentaram prevaléncias semelhantes,
diferindo apenas na sonoléncia diurna, apresentada por 17 (35,4%) pacientes com Fibrose
Cistica e 8 (17%) pacientes saudaveis (p = 0,04). A qualidade de vida também foi similar
entre 0s grupos, que diferiram apenas no dominio Escolar, com média e desvio padréo de 76,7
(x16,4) no grupo caso e 68,3 (£21) no grupo comparacdo (p = 0,04). Foram encontradas
associacdes negativas e significantes entre escore global de distirbios do sono e os dominios
fisico (rs=-0,62; p < 0,0001), emocional (rs=-0,64; p < 0,0001), psicossocial (rs=-0,51; p <
0,0001) e total (rs = -0,58; p < 0,0001) da qualidade de vida. Conclusédo: ldentificou-se
associacdo moderada entre escore global de disturbios do sono e os dominios fisico,
emocional, psicossocial e total da qualidade de vida. Pacientes com Fibrose Cistica
apresentaram mais sonoléncia diurna e menor qualidade de vida no seu dominio Escolar

quando comparados a pacientes saudaveis.

Palavras chave: 1. Fibrose Cistica 2. Disturbios do Sono 3. Qualidade de vida



Il. OBJETIVOS

PRIMARIO
Avaliar associagdo entre distirbios do sono e qualidade de vida em
pacientes pediatricos com Fibrose Cistica em uma amostra na cidade
de Salvador-BA

SECUNDARIOS

1. Descrever as alteracdes do sono em criancas e adolescentes
com Fibrose Cistica e grupo comparacao; e
2. Comparar os escores de qualidade de vida entre criancas e

adolescentes com Fibrose Cistica e grupo comparagao.



I11. FUNDAMENTACAO TEORICA

Fibrose Cistica (FC) é uma doenca autossdmica recessiva com acometimento
multissistémico, causada por mutagdes no gene CFTR (cystic fibrosis transmembrane
condutance regulator), que se localiza no braco longo do cromossomo 7*. Esse gene codifica
uma proteina homénima que funciona como canal de cloreto na membrana apical de células
epiteliais do pulmao, trato gastrointestinal, ductos biliares, glandulas sudoriparas, pancreas, e
outros 6rgdos™?. Existem mais de 2000 mutagBes que causam a Fibrose Cistica e estdo
divididas em seis classes: alteracdo da biossintese (Classe 1), processamento (Classe I1),
regulacdo do canal (Classe I11), condutancia (Classe 1V), regulacéo da transcricdo (Classe V)
e estabilidade da proteina (Classe VI)°. Mutacdes de diferentes classes podem ser
classificadas como brandas ou graves a depender do impacto que possuem na proporc¢ao entre
proteinas CFTR disfuncionais/normais: taxas entre 10-50% usualmente traduzem
apresentacdes clinicas mais leves, enquanto taxas acima de 90% apresentam fenotipo grave,
com infertilidade em homens (em decorréncia de agenesia de ductos deferentes) e
insuficiéncia pancreatica®. Os sintomas pulmonares pouco se relacionam com o genétipo visto
que dependem de fatores ndo-lineares para sua progressdo como presenca de infeccdo e
resposta inflamatéria do hospedeiro?>.

E a doenca hereditaria mais comum em caucasianos, com menor incidéncia em povos
de ascendéncia africana ou asiatica’. H4 em torno de 70 mil pessoas vivendo com Fibrose
Cistica atualmente em todo 0 mundo e aproximadamente 4 mil pessoas no Brasil (12% destes
na Bahia)*°. O Brasil, por ter diferentes graus de miscigenacdo a depender da regido, possui
diferentes incidéncias que variam de 1:1.587 nascidos vivos (no Rio Grande do Sul) até
1:32.258 em S&o Paulo de acordo com estudo realizado apenas nas regifes Sul e Sudeste do
pais®. A estimativa da idade mediana de sobrevida (idade em que a expectativa de sobrevida
atinge 50%) tem aumentado nos ultimos anos em decorréncia do avango nos métodos
terapéuticos e popularizacdo dos centros multidisciplinares de tratamento, sendo que
atualmente esta encontra-se entre 41,7 e 54,9 anos no Brasil de acordo com o ultimo relatorio
do Registro Brasileiro de Fibrose Cistica, publicado em 2015°.

Os sintomas da FC variam em cada 6rgdo mas estdo de forma geral relacionados com

a diminuicdo da permeabilidade da membrana celular ao cloreto. A forma classica é composta



por insuficiéncia pancreatica exocrina (sendo sindrome disabsortiva a apresentacdo classica),
pansinusite e doenca pulmonar cronica progressiva com caracteristicas obstrutivas e
restritivas. Outro sintoma frequente é a dificuldade de ganho ponderal e estatura em
consequéncia do balanco energético negativo resultante ndo sé da méa absorcdo de nutrientes,
por conta da insuficiéncia pancreética, como também pelo aumento do metabolismo basal em
decorréncia da doenca respiratéria cronica®. Por conta da presenca da CFTR em células dos
pequenos ductos biliares hd também sintomas nesse sitio, que passa a produzir bile mais
espessa e com maior concentracao de sais, 0 que facilita a obstrugdo dos ductos biliares intra e
extra-hepaticos, levando a cirrose e/ou ictericia. No intestino as principais manifestacdes sao
0 ileo meconial em neonatos e obstrucédo intestinal distal em adultos, além de constipacdo em
decorréncia da passagem de material fecal espesso’. Em relacdo aos sintomas respiratorios, o
principal deles é a tosse, que incialmente é intermitente, em decorréncia de infecgdes agudas,
e diminuicdo da capacidade funcional do pulmdo de forma progressiva, também em
decorréncia de processos infecciosos e inflamatorios em via aérea baixa®".

Para que se faca o diagnostico de FC o paciente precisa apresentar uma evidéncia
clinica (um sintoma compativel com a doenga ou triagem neonatal positiva ou histéria
familiar positiva para a doenca) e uma evidéncia laboratorial, que pode ser teste do suor
alterado (concentracdo de cloro no suor >60 mmol/L em duas ocasifes diferentes) ou
alteracdo na diferenca de potencial nasal (DPN) ou sequenciamento genético apontando duas
mutacbes no gene CFTR'. Testes complementares podem ser feitos com funcdo de
acompanhamento e avaliacdo de gravidade dos pacientes como fungdo pulmonar, hepética e
pancreatica, cultura de orofaringe para monitorizacdo dos quadros infecciosos, além de
avaliacdo por imagem com Raio-X e Tomografia Computadorizada (TC)®.

O tratamento é composto por estratégias multidisciplinares, contando com apoio
nutricional, fisioterapia respiratdria, assisténcia psicoterapica, além de farmacos especificos
para alivio dos sintomas. A terapéutica medicamentosa inclui agentes mucoliticos como alfa-
dornase, antibioticos para profilaxia, erradicacdo e tratamento de exacerbacdes, agentes
antiinflamatorios (ndo esteroidais e corticoide inalatério), além de terapias cujo alvo é o

defeito base (mutacio do CFTR) como Ivacaftor, ja em uso no Reino Unido®.



I11. 1. Fibrose Cistica e alteracfes do sono

O sono é um estado fisiolégico complexo e ciclico que passa por estagios superficiais
e profundos (fase inicial e final do sono NREM, respectivamente), além do sono paradoxal
REM, o que mostra a caracteristica ndo homogénea de suas diferentes etapas. Durante o sono
0 individuo mantém-se de olhos fechados e sem interagdo com o ambiente, podendo ser
interpretado como um estado similar ao coma, diferindo deste pela caracteristica de
reversibilidade e transicio espontanea do estado de sono para a vigilia™®.

Os disturbios do sono podem ser caracterizados pela ma qualidade do sono,
dificuldade em adormecer, sono interrompido ou fragmentado com despertares frequentes
e/ou quantidade inadequada de sono™. Aproximadamente 25% das criangas experimentam
algum tipo de disturbio do sono durante a infancia e variaveis relacionadas a crianga, aos pais
e ao ambiente podem afetar o tipo, prevaléncia, cronicidade e gravidade dos distarbios do
sono. Varidveis relacionadas a criangca que podem exercer impacto sobre 0 sono sdo: o
temperamento, variagdes individuais do ritmo circadiano e a presenga de comorbidades
médicas e psiquiatricas. Ja as variaveis parentais incluem estilos de disciplina e problemas de
salde mental, como a depressdo materna; as variaveis ambientais incluem caracteristicas do
ambiente fisico, da composicdo familiar e nivel socioecondmico®2.

Por particularidades na anatomia das vias aéreas superiores das criancas, além de
condicdes especificas de maturidade, as manifestacfes de disturbios do sono nessa populacéo
sdo diferentes do que ocasionalmente se encontra em adultos. Os sintomas relacionados aos
Disturbios Respiratorios do Sono (DRS) incluem os roncos, apneias observadas pelos pais e
obstrucdo nasal associada a respiracdo bucal. A sonoléncia diurna também é um sintoma de
DRS, entretanto é pouco frequente em criangas se comparado com a populacdo adulta por
conta da arquitetura do sono na crianca, que induz menos episodios de sonos diurnos a partir
da fase escolar. Dentre os sintomas de ma qualidade do sono estdo a enurese, terrores e
pesadelos noturnos, além de sonambulismo™.

H& uma intrinseca correlacdo entre sono e comportamento, sendo a fragmentacao do
sono o fator que parece contribuir mais para o prejuizo das fungdes diurnas. Hiperatividade e
falta de atencdo sdo sintomas relacionados ao sono fragmentado e sua melhora parece anular
as alteracBes no comportamento. Sintomas de ansiedade e depressdo sdo vistos também em

distirbios globais do sono e na insénia de manutencéo®*.



Um estudo de corte transversal realizado em Salvador, Bahia, envolvendo pacientes
pediatricos com FC, determinou a prevaléncia de hipoxemia noturna (SpO, < 90% por mais
do que 5% do tempo total de sono) e sua associacdo com funcdo pulmonar, estado nutricional,
macroestrutura do sono e eventos respiratorios obstrutivos durante o sono. Dentre o0s
pacientes incluidos no estudo, 6% destes apresentaram hipoxemia durante o sono, que estava
associada a diminuicdo de CVF e VEF; e aumento do indice de microdespertares e indice de
apneia e hipopneia (IAH), demonstrando que a hipoxemia noturna tem impacto na qualidade
do sono desses pacientes'®. Outro estudo, realizado em Melbourne, Australia, com pacientes
adultos com FC objetivou encontrar a presenca de associagdo entre hipoxemia noturna e
qualidade de vida relacionada a saude (medida através de questionario especifico CFQoL).
Foi encontrada associacdo significativa entre a média de SpO, durante a noite e 0 dominio
fisico do CFQ mesmo ap0s ajustes para VEF; e medidas de trocas gasosas realizadas com 0s
pacientes acordados (PaCO; e PaO,)*.

Além disso, criancas e adolescentes com fibrose cistica possuem maior risco de
desenvolverem doenca do refluxo gastroesofagico (DRGE). A exposicdo da mucosa
esofagiana ao acido induz a inflamacéo e disfuncdo de ramos do nervo vagal que, em ultima
instancia, levam a dor, dificultando o sono. Além disso, a diminuicdo da capacidade de
proteger a via aérea durante o sono se torna mais acentuada nesses pacientes, aumentando a
probabilidade de aspiracdo dos contetidos do refluxo®’.

Outro fator que pode interferir na arquitetura do sono sdo as medicacGes em uso,
especialmente a prednisona e a ofloxacina, ambos relacionados a ocorréncia de insdnia nessa

populacéo®®.
I11. 2. Fibrose Cistica e qualidade de vida

Qualidade de vida (QV), de acordo com o conceito preconizado pela Organizacéao
Mundial de Saiude (OMS), € o reflexo da percepc¢do individual acerca da satisfacdo de suas
necessidades, objetivos e expectativas, levando em conta suas preocupacdes e 0 sistema de
cultura e valores do qual o sujeito faz parte. E portanto uma variavel multidimensional, que
engloba perspectivas fisicas, psicolégicas e relacionais do individuo®®.

Ha inimeros instrumentos disponiveis para avaliacdo da qualidade de vida levando em

consideracdo seu aspecto global (subjetivo e pouco especifico) ou os diversos dominios que a
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compbem (como estado de saude, nivel socioecondmico e auto-estima). Vale ressaltar que 0s
conceitos de qualidade de vida (QV) e qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) sdo
distintos um do outro, sendo o primeiro uma perspectiva global que ndo faz referéncia a
disfuncdes organicas ou agravos de saude e portanto € utilizado em estudos que incluem
pacientes saudaveis, e o Ultimo leva em consideracdo os fatores mais fortemente associados
com o processo de saide e doenca e seu impacto na qualidade de vida®. Exemplos de
questionarios usados para a mensuracao de QV sdo o WHOQOL da Organizacdo Mundial de
Saude e Medical Outcomes Study SF-36 Health Survey; ja os instrumentos utilizados para
avaliar QVRS sédo geralmente especificos para uma patologia, como o CFQ-R utilizado em

pacientes com Fibrose Cistica?"?

. Instrumentos de QVRS podem ser também genéricos,
avaliando dominios relacionados a salde mas sem questionamentos especificos sobre uma
determinada patologia. E o caso do Pediatric Quality of Life Inventory (PedsQL), instrumento
utilizado nesse estudo para avaliacdo de qualidade de vida pois, por ser genérico, permite a
comparagdo entre grupos com diferentes patologias além de poder ser aplicado em pacientes
saudaveis. O PedsQL é composto por 23 itens que englobam aspectos emocionais, fisicos,
sociais, escolares e psicossociais e possui versdes para auto-aplicacdo (criancas e adolescentes
de 5 a 18 anos) e também relato dos pais (criancas e adolescentes de 2 a 18 anos)®®. Uma das
principais limitacdes do uso de questionarios é a dificuldade de incluir nos critérios avaliados
todos os dominios que sdo significativos para a manutencdo da qualidade de vida, mas seu uso
se justifica por proporcionar resultados comparaveis entre populacdes®. Deve-se levar
também em consideracdo que a mensuracdo da qualidade de vida sempre sera influenciada
por mecanismos sociais de resignacdo como diminuicdo das expectativas, levando a
resultados pouco precisos®®.

Um estudo realizado na Macedbnia investigou a saude mental e emocional de
pacientes pediatricos com FC que, quando comparada a uma populacdo saudavel, apresentou
maiores indices de ansiedade, depressao, agressividade e impulsividade. Outras variaveis
psicoldgicas investigadas foram consideradas normais (alto desempenho cognitivo,
personalidades extrovertidas), o que pode ser explicado pela auto-aceitacdo da doenca®’. Um
estudo multicéntrico realizado na Hungria investigou fatores que poderiam influenciar na
qualidade de vida de criangas e jovens adultos com FC e encontrou que a gravidade da
doenca, hospitalizacdes, infeccdo por Pseudomonas aeruginosa e desnutricdo possuem

impacto negativo na QVRS nessa populacdo®.
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Mesmo havendo diversos estudos investigando qualidade de vida em pacientes com
FC, poucos analisaram a relagdo entre qualidade do sono, distrbios respiratérios do sono e
seu impacto na QV. Um estudo realizado com adultos jovens em Porto Alegre buscou
identificar  associacBes entre variaveis clinicas, nutricionais, espirométricas e
polissonograficas com dois diferentes construtos que analisam qualidade de vida. Os
resultados encontrados sugerem que variaveis como sonoléncia diurna e VEF; sdo preditores
de QV global, enquanto indice de apneia-hipopneia, IMC, indice de despertares e VEF; sdo
preditores independentes para QVRS?. Esses resultados demonstram que a baixa qualidade
do sono, além de variaveis relacionadas a gravidade da doenca pulmonar, produzem impacto
negativo na QV global e QVRS de pacientes com FC.

Dada a importancia de estudar os sujeitos de forma holistica em sua complexidade
biopsicossocial e considerando a escassez de estudos em populacBes pediatricas acerca do
tema proposto, hipotetizamos que a qualidade de sono em pacientes pediatricos com Fibrose
Cistica em Salvador-BA estd associada a qualidade de vida, que pode ser analisada por
construtos ja validados para a lingua portuguesa e para a populacéo infantil. O conhecimento
que resultard desta abordagem guiard a implementacdo de condutas que poderdo melhorar o

bem estar desses pacientes.
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V. METODOLOGIA

V. 1. Desenho do estudo

Estudo de carater observacional, de corte transversal, com base analitica e grupo
comparacdo. Faz parte de um projeto maior que analisa disturbios do sono e qualidade de vida
em populacOes pediatricas com doencas de acometimento respiratdrio crénico como asma e

rinite.

V. 2. Amostra

V. 2. 1. Determinacéo do tamanho amostral, local e populagdo do estudo

A técnica de amostragem foi sequencial e a amostra ndo-probabilistica, de
conveniéncia. O estudo se desenvolveu no Complexo Hospitalar Universitario Professor
Edgard Santos (C-HUPES) da Universidade Federal da Bahia e no Centro Integrado
Universidade Comunidade do Pelourinho (CIUCP), ambos na cidade de Salvador-BA. Foram
entrevistados criancas e adolescentes com diagndstico de Fibrose Cistica acompanhados
regularmente no Ambulatério Multidisciplinar de Fibrose Cistica, no Ambulatério Magalhées
Neto do C-HUPES, e que preencheram os critérios de inclusdo para compor 0 grupo caso e
pacientes pediatricos saudaveis em acompanhamento regular no CIUCP para compor 0 grupo

comparacao.

V. 2. 2. Critérios de inclusao

Foram incluidos no grupo caso os pacientes com diagnéstico de Fibrose Cistica
confirmado por dois valores alterados no teste do cloro no suor ou pela verificacdo de
mutac6es no gene CFTR através de sequenciamento genético. Para inclusdo no grupo controle
0S pacientes deveriam ser saudaveis e estar em acompanhamento regular (a0 menos uma

consulta ao ano) no CIUCP. Ambos 0s grupos incluiram pacientes com idade entre 3 e 18
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anos e cujos pais ou responsaveis concordaram com a participacdo no estudo e assinaram o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

V. 2. 2. Critérios de excluséo

Presengca de comorbidades incluindo Diabetes mellitus, alimentagdo enteral ou
nasoenteral, uso de antidepressivos ou medicacfes hipnoéticas; presenca de exacerbacdo
pulmonar requerendo antibioticoterapia oral ou venosa nas ultimas quatro semanas antes do
envolvimento no estudo ou durante o estudo; pacientes em uso de oxigenoterapia domiciliar;
presenca de desordem respiratdria do sono previamente diagnosticada, doenca cardiaca
primaria, doenga psiquiatrica, sindrome genética, doenca neuromuscular, laringomalacea ou
anomalia cranio-facial; pacientes submetidos a transplante pulmonar e ndo-consentimento em

participar do estudo.

V. 3. Variaveis

Foram analisadas no estudo variaveis demogréficas, clinicas, relacionadas a qualidade
do sono dos pacientes e escores obtidos através de questionarios especificos analisando

disturbios do sono, sonoléncia diurna e qualidade de vida.

V. 4. Coleta de dados

Os dados foram coletados através de entrevista estruturada com o0s pacientes e seus
pais ou responsaveis durante consulta de rotina no Ambulatério Multidisciplinar de Fibrose
Cistica no C-HUPES ou Ambulatério de Pediatria Geral do CIUCP. A entrevista consistia em
perguntas sobre caracteristicas sociodemograficas, habitos do sono do paciente, além de
escalas especificas sobre disturbios do sono e qualidade de vida. Todos os entrevistadores

foram treinados pelo pesquisador principal.

V. 4. 1. Instrumentos para coleta de dados
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Foram utilizados no estudo as escalas: Sleep Disturbance Scale for Children (SDSC),
Epworth Sleepiness Scale (ESS) modificada para populacdo pediatrica, e a Pediatric Quality
of Life Inventory (PedsQL™ 4.0), validados para o uso no Brasil. A SDSC é um instrumento
padronizado, de facil utilizacdo, confidvel, usado internacionalmente para avaliacdo de
disturbios do sono em criancas e adolescentes. Consiste de 26 questdes relacionadas ao
comportamento do sono na criangas entre 3 e 18 anos de idade. O escore total da SDSC varia
de 26 a 130 pontos, distribuido em mddulos: Dificuldade em Iniciar e Manter o Sono (DIMS),
Desordens Respiratdrias do Sono (SBD), Desordens do Despertar (DA), Desordens da
Transicdo Sono-Vigilia (SWTD), Desordens da Sonoléncia Excessiva (DOES) e Hiperhidrose
no Sono (SHY). Os escores nas escalas sdo inversamente proporcionais a qualidade de sono.
Criancas e adolescentes com escores maiores que 39 foram classificadas como tendo
disturbios do sono. Este valor para ponto de corte foi escolhido devido a uma boa acuracia
diagnostica demonstrada no estudo original da escala italiana e devido a auséncia de um
semelhante ponto de corte na populacdo brasileira. A escala de sonoléncia de Epworth (ESS)
é o instrumento mais utilizado internacionalmente para avaliagdo da sonoléncia diurna. Esta
escala consiste de oito itens os quais descrevem situacdes cotidianas que levam a sonoléncia.
Cada item é pontuado em uma escala de zero a trés pontos e escores maiores que dez pontos
indicam sonoléncia diurna. O PedsQL™ ¢ um instrumento modular desenhado para
mensuracdo ou avaliacdo da qualidade de vida em criangas e adolescentes, com idade entre 2
e 18 anos e aplicado aos pais ou responsaveis e aos pacientes a depender da faixa etaria em
que se encontram; foi traduzido e validado para a lingua portuguesa e disponibilizado
gratuitamente pelo Mapi Research Trust. Ele foi concebido para avaliar a qualidade de vida
em seus dominios fisico, mental, social, educacional e desempenho psicossocial, bem como a
qualidade de vida global. A pontuacdo varia de 0 a 100 pontos e €é diretamente proporcional a
qualidade de vida. Dada a faixa etaria da populacdo estudada, a versao do relatorio infantil (2
a 12 anos de idade) e um do adolescente (13 a 18 anos) foram utilizados na presente

investigacao.

V. 5. Andlise estatistica
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A construgdo, manutencdo e analise do banco de dados foi realizada no software
estatistico Statistical Package for the Social Sciences para Windows, versdo 20.0 (SPSS Inc.,
Chicago, IL, EUA). Para comparagdo de duas médias ou medianas utilizou-se o teste t de
Student caso distribuicdo normal de variaveis continuas e Wilcoxon-Mann-Whitney, caso haja
assimetria de distribuicdo. Para correlagdes foram utilizados o teste de Pearson para variaveis
com distribuicdo normal e Spearmann para aquelas ndo paramétricas. Todos os testes foram

bicaudais. Foram considerados estatisticamente significantes valores de p<0,05.

V. 6. Aspectos éticos

O presente projeto foi submetido & apreciacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Complexo Hospital Universitario Professor Edgard Santos (C-HUPES) da UFBA e aprovado
pelo mesmo, com parecer de nimero 457.885.

Cada responsavel legal foi convidado a autorizar a participacdo da crianga, sob sua
tutela, na pesquisa e previamente informado, de maneira clara e compreensivel, sobre a
natureza, objetivos, justificativa, além de riscos e beneficios do estudo. Para que a crianca
fosse incluida no estudo, seu responsavel deveria assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), vide anexo. Caso o paciente fosse adolescente, sua participacdo SO
ocorreu apoés assinatura pelo mesmo do Termo de Assentimento, além do TCLE assinado por
Seus pais ou responsaveis.

Todos o0s dados coletados foram armazenados em computador mantendo
confidencialidade; os pacientes foram identificados por meio de um niimero estabelecido no
inicio do estudo.

Todos os procedimentos empregados neste estudo sdo conhecidos e validados na
literatura médica e ndo implicaram em riscos para 0s sujeitos da pesquisa. Os individuos

incluidos ndo receberam beneficios financeiros diretos para participarem do estudo.
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V1. RESULTADOS

Foram estudados 98 pacientes, sendo 49 com diagnéstico de Fibrose Cistica (grupo caso) e 49
pacientes saudaveis (grupo comparacao). Os grupos foram pareados para idade, sexo e cor.
Em relagdo ao sexo, 23 pacientes no grupo caso (46,9%) e 26 no grupo controle (53,1%)
eram do sexo feminino. No grupo de casos tivemos 36 (73,5%) participantes ndo-brancos e
41 (85,4%) no grupo comparacdo. A media da idade em anos e seu desvio-padrdo  dos
pacientes do grupo caso versus comparagdo foi de 9 (+4,6) e 10 (x4,2), com p = 0,55. A
mediana e o Intervalo Interquartil (11Q) do IMC de casos e controles foi de 15,6(14,6-16,5)
versus 17,4(15,1- 20,5) respectivamente, havendo diferenca estatisticamente significante entre
os grupos (p = 0,02). Caracteristicas demogréficas, clinicas e respiratorias sdo apresentados na
Tabela 1. Em relacdo as variaveis espirométricas, apenas a porcentagem do valor predito para
a razdo VEF1/CVF diferiu significativamente entre as populac¢ées (p< 0,001), demonstrando
maior frequéncia de distirbio obstrutivo na populacdo caso. Os sintomas diurnos mais
frequentes  foram respiracdo bucal e congestdo nasal (55,1%) e congestdo nasal e
hiperatividade (57,1%) entre os pacientes do grupo caso e comparacdo, respectivamente. Os
sintomas noturnos relacionados ao sono mais prevalentes entre os pacientes Fibrose Cistica
foram sudorese (36,7%), seguido de enurese (34,7%) e na populagédo saudavel foram agitacéo
(23,5%) e sudorese (21,6%).

Tabela 1. Caracteristicas demograficas e clinicas de pacientes com e sem Fibrose

Cistica na amostra estudada entre janeiro de 2014 e dezembro de 2015

Caracteristicas Com FC Sem FC Valor de p
(n =49) (n =49)

Sexo Feminino 23 (46,9%) 26 (53,1%) 0,16

Idade 9 (+4,6) 10 (£4,2) 0,55

Cor 0,15



Branco
Né&o branco
Escore zdo IMC
Altura
Escore z da altura
SpO;
Espirometria
CVF%
VEF.1%
VEF1/CVF%
MedicacBes em uso
a-dornase
Pancreatina
Polivitaminico
Ursacol
Corticoide inalado
Mutacdo CFTR
F508del/F508del

F508del/N

13 (26,5%)
36 (73,5%)
-0,71(£2,7)
129(+24,4)
-1,2(+1,5)

97,8(+0,9)

99 (+14,9)
93 (217,2)

91 (+11,6)

29 (55,1%)
35 (71,4%)
26 (53,1%)
5 (10,29%)

17 (34,7%)

8 (16,3%)

4 (8,2%)

7 (14,6%)
41 (85,4%)
0,01 (+1,4)
140 (+21,2)
0,1 (+1,3)

97,9 (0,8)

93 (+14,3)
96 (+14)

104 (+4,2)

17

0,01

0,03

<0.001

0,61

0,58

0,16

<0.001
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F508del/G542X 1 (2%) ; ]

F508del/3120-A 4 (8,2%) - -

FC: Fibrose Cistica; IMC: indice de Massa Corpérea; SpO,: Saturacdo periférica de oxigénio;
CVF%: Porcentagem do valor predito para Capacidade Vital Forgada; VEF;%: Porcentagem do valor predito
para 0 Volume Expiratério Forgado no primeiro segundo; CFTR: cystic fibrosis transmembrane condutance
regulator (proteina reguladora da condutancia transmembrana da fibrose cistica).

No que se refere a qualidade do sono nos pacientes com fibrose cistica, 59,2%
relataram ronco, cujas caracteristicas mais frequentes foram: frequéncia de 1 a 3 noites por
semana (44,8%), surgimento apos os 2 anos de idade (55,2%), de alta intensidade - audivel
em outro comodo (41,4%) e relato de piora com decubito dorsal (41,4%). Entre 0s pacientes
saudaveis, 53,1% tinham ronco com as seguintes caracteristicas mais prevalentes: frequéncia
de 1 a 3 noites (46,2%), surgimento ap0s 2 anos de idade (88,5%), de alta intensidade (38,5%)
e 75% pioravam com decubito dorsal. A prevaléncia de ronco nas duas populagdes foi similar
(p = 0,541). Quanto a sonecas durante o dia, 40,8% dos pacientes com fibrose cistica tinham
esse habito e dentre esses 42,1% das sonecas tinham duracdo maior que duas horas. Ja entre
0s pacientes saudaveis 37% tiravam sonecas e 38,9% duravam mais que duas horas. N&o
houve significancia estatistica quando comparadas as prevaléncias de sonecas entre 0s grupos
(p = 0,356). Os escores referentes a questionarios de qualidade do sono (Epworth Sleepiness
Scale - ESS e Sleep Disturbance Scale for Children - SDSC) encontram-se na Tabela 2, que
mostra ndo haver diferenca estatistica entre os grupos em nenhum dos quesitos de ambos 0s

questionarios (p > 0,05).
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Tabela 2. Escores da escala de distarbios do sono pelo questionario de avaliagdo
SDSC e da escala de sonoléncia diurnal de Epworth (ESS) em pacientes com e sem Fibrose
Cistica, entre janeiro de 2014 e dezembro de 2015

Disturbios do sono Com FC Sem FC Valor de p
(n=49) (n=49)

Epworth (ESS) 8 (15,2) 6,3 (+4,4) 0,09

SDSC
DIMS 10 (8- 12) 11 (9 - 13) 0,31
SBD 45 (3-8) 5(3-7) 0,79
DA 3(3-6) 3,5(3-5) 0,84
SWTD 11,6 (%5,3) 10,6 (+4,2) 0,32
DOES 5(4-9) 7(5-9) 0,06
SHY 2(2-8) 2(2-78) 0,83

Total 40 (32 - 52,8) 40 (35 - 52,5) 0,89

FC: Fibrose Cistica; ESS: Epworth Sleepiness Scale (Escala de sonoléncia diurna de Epworth); SDSC:
Sleep Disturbance Scale for Children (Escala de distdrbios do sono para criangas) DIMS: Disorders of Initiating
and Maintaining Sleep (Dificuldade em Iniciar e Manter o Sono); SBD: Sleep Breathing Disorders (Desordens
Respiratdrias do Sono); DA: Disorders of Arousal (Desordens do Despertar); SWTD: Sleep-Wake Transition
Disorders (Desordens da Transi¢cdo Sono-Vigilia); DOES: Disorders of Excessive Somnolence (Sonoléncia
Excessiva Diurna) e SHY: Sleep Hyperhydrosis (Hiperhidrose no Sono).

A Tabela 3 apresenta o numero absoluto e relativo de pacientes com e sem fibrose
cistica que obtiveram escores patoldgicos na Escala de Epworth e nos quesitos da SDSC.
Todos os quesitos da SDSC tiveram percentual de pacientes com escores patologicos similar
entre 0s grupos, que diferiram apenas nos valores patolégicos da Escala de Epworth (p=0,04),
mostrando que apesar de possuirem qualidade de sono préxima a do grupo comparagdo, 0S

pacientes com fibrose cistica apresentam maior frequéncia de sonoléncia diurna.
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Tabela 3. Frequéncia de pacientes com escores patoldgicos nas escalas de disturbios
do sono (SDSC) e sonoléncia diurna de Epworth (ESS) na amostra estudada entre janeiro de
2014 e dezembro de 2015

Disturbios do sono Com FC Sem FC Valor de p
(n=49) (n=49)

Epworth (ESS) > 10 17 (35,4%) 8 (17%) 0,04

SDSC
DIMS > 22 1(2,1%) 1(2,1%) 1
SBD >7 13 (27,1%) 10 (20,8%) 0,48
DA > 12 0 (0%) 0 (0%) 1
SWTD > 24 1(2,1%) 0 (0%) 0,32
DOES > 20 0 (0%) 1(2,1%) 0,32
SHY > 8 10 (20,8%) 10 (20,8%) 1
Total > 39 26 (54,2%) 25 (52,1%) 0,84

FC: Fibrose Cistica; ESS: Epworth Sleepiness Scale (Escala de sonoléncia diurna de Epworth); SDSC: Sleep
Disturbance Scale for Children (Escala de distarbios do sono para criangas) DIMS: Disorders of Initiating and
Maintaining Sleep (Dificuldade em Iniciar e Manter o Sono); SBD: Sleep Breathing Disorders (Desordens
Respiratdrias do Sono); DA: Disorders of Arousal (Desordens do Despertar); SWTD: Sleep-Wake Transition
Disorders (Desordens da Transicdo Sono-Vigilia); DOES: Disorders of Excessive Somnolence (Sonoléncia

Excessiva Diurna) e SHY: Sleep Hyperhydrosis (Hiperhidrose no Sono).

A qualidade de vida subjetiva das populaces estudadas foi investigada a partir de
questionarios aplicados com as criancas e adolescentes e com 0s pais, cujos resultados estdo
apresentados na Tabela 4. O Unico quesito que apresentou diferenca entre os grupos foi o

dominio escolar do questionario preenchido sob a ética dos filhos, com p = 0,04.
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Os quesitos que apresentaram maior escore sob a 6tica dos pais foi o Social para o

grupo caso, com mediana de 100 pontos com intervalo interquartil de 80 - 100 e o quesito

fisico para o grupo comparacao, com mediana (11Q) de 95,3 (76,6 - 100). J& o quesito Escolar

apresentou 0s menores valores tanto no grupo caso, 69,7 (x 20,6), quanto no grupo

comparacdo 73,1 (x 24). Sob a dtica dos filhos os pacientes com FC apresentaram maiores

escores de QV em todos os dominios exceto o fisico.

Tabela 4. Escores de qualidade de vida obtidos pelo questionario PedsQL™ 4.0 sob o

ponto de vista dos pais e dos pacientes na amostra estudada entre janeiro de 2014 e dezembro

de 2015.

Qualidade de
vida

QV Pais

Total

Fisico

Emocional

Social

Escolar

Psicossocial

QV Filhos

Total

Fisico

Emocional

Com FC
(n=49)

76,2 (+ 15,4)

81,3 (67,2 - 100)

75 (47,5 - 85)

100 (80 - 100)

69,7 (+ 20,6)

75,9 (+ 15,3)

79,1 (£15,4)

84,4 (68,8 - 99)

71,4 (£ 24,1)

Sem FC
(n=49)

80 (+ 17,6)

95,3 (76,6 - 100)

80 (60 - 90)

90 (76,3 - 100)

73,1 (£ 24)

76,6 (+ 18,1)

73,7 (¥17,4)

87,5 (74,2 - 96,9)

67,7 (£22,4)

Valor de p

0,25

0,12

0,2

0,12

0,47

0,85

0,13

0,88

0,46



22

Social 99 (75 - 100) 90 (68,8 - 100) 0,39
Escolar 76,7 (£ 16,4) 68,3 (x21) 0,04
Psicossocial 77,7 (£ 16,2) 72,7 (£ 16) 0,14

FC: Fibrose Cistica; QV Pais: Qualidade de vida sob a 6tica dos pais; QV Filhos: Qualidade de vida
sob a 6tica dos filhos

Foram realizadas também analises de correlacdo entre os escores de qualidade de vida
sob a dtica dos filhos e os dominios especificos da SDSC em criangas com Fibrose Cistica. As
correlagcdes encontradas entre o escore global da escala de distarbios do sono (DRS), cada
quesito especifico da escala e os dominios de qualidade de vida podem ser encontradas na
Tabela 5. O escore global de distirbios do sono estava moderadamente associado as
seguintes varidveis: qualidade de vida total, dominios fisico, emocional, psicossocial da
qualidade de vida, e aos disturbios de iniciar e manter o sono (DIMS), desordens do despertar
(DA) e disturbios de sonoléncia excessiva (DOES). O escore global estava fortemente
associado aos disturbios respiratorios do sono (SBD) e as desordens da transicdo sono-vigilia
(SWTD), que portanto sdo os quesitos mais correlacionados com o incremento no escore

global de disturbios do sono.

Tabela 5. Associacao entre escore global de distarbios do sono, quesitos especificos da
escala SDSC e dominios de qualidade de vida sob a otica dos pais de pacientes com Fibrose

Cistica, entre janeiro de 2014 e dezembro de 2015

Variaveis Coeficiente de Correlacgao (rs) Valor de p

Qualidade de Vida
Fisico -0,62 < 0.0001
Emocional -0,64 < 0.0001

Social -0,17 0,24



Escolar

Psicossocial

Total

Disturbios do sono

DIMS

SBD

DA

SWTD

DOES

SHY

-0,26
-0,51

-0,58

0,62
0,73
0,67
0,82
0,58

0,37

0,08
< 0.0001

< 0.0001

< 0.0001
< 0.0001
< 0.0001
< 0.0001
< 0.0001

0,009
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DIMS: Disorders of Initiating and Maintaining Sleep (Dificuldade em Iniciar e Manter o Sono); SBD:
Sleep Breathing Disorders (Desordens Respiratérias do Sono); DA: Disorders of Arousal (Desordens do
Despertar); SWTD: Sleep-Wake Transition Disorders (Desordens da Transicdo Sono-Vigilia); DOES:
Disorders of Excessive Somnolence (Sonoléncia Excessiva Diurna) e SHY: Sleep Hyperhydrosis (Hiperhidrose

no Sono).
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VII. DISCUSSAO

Neste presente estudo avaliamos a associacdo entre qualidade de vida e distdrbios do
sono em 49 pacientes pediatricos com diagnéstico de Fibrose Cistica e comparamos
frequéncias de distdrbios do sono e valores obtidos na escala de qualidade de vida nessa
populacdo com 49 pacientes saudaveis. Os resultados encontrados em nosso estudo podem
ser divididos em quatro categorias: achados clinicos (que incluem dados antropométricos e de
espirometria), qualidade do sono, qualidade de vida e associacoes.

Com relagdo aos dados antropométricos da populacdo investigada, o estudo encontrou
valores significativamente menores de IMC, z escore para IMC, peso e altura no grupo de
pacientes com Fibrose Cistica. O peso € um importante indicador da condigdo clinica dos
pacientes e baixo peso estd associado a piora na funcdo pulmonar e consequente maior
morbidade®. Zemel et al. avaliaram de forma longitudinal a relacdo entre crescimento, estado
nutricional e fungdo pulmonar numa populacdo de criancas entre 5 e 8 anos de idade com
diagnostico de Fibrose Cistica e encontraram associacao entre essas variaveis, sugerindo que
intervencdo nutricional precoce possa desacelerar o declinio na funcdo pulmonar desses
pacientes®’. A dificuldade de ganho ponderal, por sua vez, é um dos principais sintomas de
FC, sendo muitas vezes o Unico sintoma de uma sindrome disabsortiva e insuficiéncia
pancreatica. Como esses pacientes possuem aumento do metabolismo basal por conta da
doenca respiratoria, a manutencdo de niveis eutréficos € um dos grandes desafios do
tratamento multidisciplinar’.

A distribuicdo de frequéncia de mutacdes varia bastante entre as diversas regides do
Brasil por conta da heterogeneidade e composicfes étnicas distintas (diferentes graus de
miscigenacdo) em cada regido do pais. A mutacdo F508del é a mais estudada no Brasil € no
mundo, estando relacionada a popula¢6es caucasoides e a fendtipos mais graves da doenca. A
frequéncia mundial dessa mutacdo é de 66% e no Brasil varia entre 50,8% em Porto Alegre e
7,1% no Maranh&o, sendo 8,7% na Bahia de acordo com estudo realizado em 2007%.

Nosso estudo identificou a presenca de sete mutacdes na populacdo de pacientes com
FC: F508del, G542x, G551d, R553%, R334w, 3120+1G—>A, R1162x. Dentre os 49
pacientes incluidos no estudo, 17 apresentaram resultado positivo para pelo menos uma das
mutacOes investigadas e a mutacdo F508del estava presente em todos estes, seja de forma

homozigota (n=8) ou heterozigota (n=9), com frequéncia alélica de 34,7%, bastante superior a
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encontrada no estudo realizado em 2007. Como investigamos a mutacdo F508del apenas
numa populacdo pediatrica e essa usualmente se correlaciona com feno6tipo mais grave da
doenca, podemos hipotetizar que a mesma se encontra menos presente quando populagdes
adultas sdo analisadas devido a ocorréncia de Obitos precoces ou por serem portadores de
mutacdes com fendtipos mais brandos, cursando com diagndstico tardio.

N&o ha na literatura estudo que tente associar diretamente genotipo e qualidade de
vida, mas ha evidéncias de que fendtipos mais graves estdo associados a pior QVRS. Um
estudo conduzido no Reino Unido investigou o impacto entre a gravidade da doenca e 0s
diferentes dominios da QVRS, mensurada pelo questionario CFQoL. Os resultados
demonstram associacdo entre dominios da QVRS e gravidade da doenca que variam de
acordo com a classificacdo de gravidade utilizada no estudo. Grupos com doenca leve a
moderada tiveram associagdo significativa com os dominios relacionados a imagem corporal,
relacionamentos interpessoais e preocupacdes em relacdo ao futuro. J& os pacientes com
doenca moderada a grave tiveram associagéo significativa com os dominios de funcao fisica,
social e sintomas pulmonares®.

Abbott et al. investigaram num estudo longitudinal (coorte prospectiva) a
associacdo entre funcdo pulmonar e QVRS em pacientes adultos com FC. Os autores
identificaram que o declinio no VEF; se associou a diminuicdo da QVRS nos oito dominios
do questionario CFQoL (todos exceto Imagem Corporal), demonstrando o impacto das
alteracdes pulmonares na qualidade de vida de pacientes com FC*.

O declinio na funcdo pulmonar de pacientes com FC tem como causa mais
importante as sucessivas infeccdes e inflamacBes das vias areas inferiores™®. O distdrbio
obstrutivo é o distdrbio ventilatorio mais comumente encontrado em pacientes com FC e
decorre da diminuicdo do clearance mucociliar, o que facilita 0os processos infecciosos e
consequente obstrucdo de pequenas vias aéreas®’. No nosso estudo apenas a relacéo
VEF1/CVF (indice de Tiffeneau) diferiu entre as populacGes caso e comparagédo (p < 0,001).
O VEF,, apesar de bastante utilizado em estudos que demonstram declinio de funcéo
pulmonar, € um dos ultimos parametros a se alterar em pacientes com FC, sendo raramente <
80% antes dos 10 anos de idade, o que justifica os valores similares encontrados em pacientes
com e sem FC em nossa populacdo. Por outro lado, o indice de Tiffeneau, por ser o marcador
mais fidedigno de distirbio obstrutivo, mostra-se comumente alterado desde a primeira

avaliacdo espirométrica, mantendo queda lenta e progressiva ao longo da vida dos pacientes®.
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Para avaliar a qualidade subjetiva do sono utilizamos o questiondrio SDSC (Sleep
Disturbance Scale for Children). Ndo encontramos diferenca significativa entre a qualidade
do sono de pacientes com e sem FC, tanto de forma global quanto ao analisar individualmente
cada quesito da escala de distUrbios do sono. Um estudo realizado em 2015 por Paranjape et
al. investigou parametros objetivos relacionados ao sono de pacientes pediatricos com FC e
controles saudaveis com historia de ronco e encontrou que durante o sono NREM as
populacdes diferiram significativamente em relacdo a saturacdo de oxihemoglobina (SaO,),
limitacdo do fluxo inspiratério e frequéncia respiratdria, mas sem repercussdo no tempo total
de sono, eficiéncia do sono ou indice de apneia e hipopneia®. Esses dados demonstram que
apesar de haver anormalidades referentes as trocas gasosas nos pacientes com FC, estas ndo
estavam associadas a uma menor qualidade do sono. Ramos et al. avaliaram o perfil
respiratorio e arquitetura do sono através de Polissonografia noturna em criangas e
adolescentes com FC e suspeita clinica de disturbio respiratorio do sono (DRS). A média do
tempo total de sono e eficiéncia do sono foram 379 minutos e 81%, respectivamente. Dentre
0s pacientes que apresentaram IAH maior ou igual a 1, 18% foram identificados como tendo
SAOS moderada e 5% apresentaram SAOS grave. O valor médio de SpO, foi de 94% e o
valor minimo 81%. Ao analisar apenas os pacientes com SAQS, identificou-se que estes
apresentavam maiores indices de microdespertares, maiores periodos de laténcia para o0 sono
REM e maiores percentuais de tempo de sono nos estagios 1 e 2.

Com relacdo ao estudo de qualidade de vida, vale ressaltar que apesar de existirem
instrumentos especificos para mensuracédo de QVRS em pacientes com FC (CFQ-R, CFQol),
optamos por usar um instrumento que avalia qualidade de vida em seu aspecto global, visto
que nosso estudo incluiu também pacientes saudaveis. Além disso, nosso estudo faz parte de
um projeto maior que investiga disturbios do sono e qualidade de vida em doencas com
acometimento respiratério cronico, como Asma, Rinite e Anemia Falciforme. Sendo assim, a
utilizacdo de instrumentos especificos de QVRS dificultaria o processo de comparacdo entre
as diferentes populagdes. Encontramos semelhancas entre a qualidade de vida dos pacientes
com e sem FC, havendo diferenca estatisticamente significante apenas no quesito Escolar do
questionario PedsQL (p=0,04) possivelmente por conta das faltas para comparecimento em
consultas ou eventuais hospitalizacdes. Um estudo realizado em 2011 por Groeneveld et al.
com criancas com FC na Espanha encontrou que sexo e idade eram preditores mais

importantes da QVRS do que estado nutricional e variaveis relacionadas a saude fisica®.
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Kianifar et al. compararam QV de pacientes com FC com um grupo controle saudavel
pareado para sexo e idade usando o questionario PedsQL. Na analise estratificada por cada
faixa etéria foram encontrados menores valores de QV nos dominios global, fisico, social e
escolar.®® J& o estudo conduzido por de Jong et al. mostrou apenas diferencas no dominio
fisico de pacientes adultos com FC, com QV psicossocial semelhante entre grupos caso e
controle®”. Considerando que qualidade de vida é um conceito subjetivo e que os instrumentos
utilizados em sua mensuracdo ndo levam em consideracdo varidveis como resiliéncia, a
semelhanca entre os resultados dos grupos caso e comparacdo pode se dever a uma boa
aceitacdo dos pacientes com FC quanto a sua condicdo de salde e consequente reflexo nas
expectativas, preocupacdes e vivacidade.

A associacdo entre distdrbios do sono e qualidade de vida foi investigada em pacientes
adultos com FC por Bouka et al. em 2012. Os pesquisadores utilizaram 0s questionarios
CFQ18 para avaliar QVRS, ESS para sonoléncia diurna e PSQI (indice de Qualidade do Sono
de Pittsburgh) e encontraram associa¢oes significativas negativas entre qualidade de sono e 0s
dominios de vitalidade, emocional, social, funcéo, desordens do apetite e sintomas digestivos
do questionario CFQ18. A correlacdo mais forte foi entre o valor obtido no questionario PSQI
e funcionamento emocional (r = -0,60, p < 0,001)®. Cavanaugh et al. investigaram a
associacdo entre qualidade do sono, comportamento e qualidade de vida em criancas e
adolescentes com FC. Eficiéncia do sono e tempo acordado apds inicio do sono (WASO)
foram mensurados por Actigrafia e esses dois parametros foram utilizados para definir méa
qualidade do sono. Comportamento e QVRS foram avaliados pelos questionarios BASC-2 e
CFQ-R, respectivamente. 80% dos pacientes apresentaram ma qualidade do sono (eficiéncia
do sono <90%) e as medidas da Actigrafia se encontraram associadas a hiperatividade,
problemas de atencdo e ma atitude em relacdo aos professores. Nao houve associacdo entre
qualidade de vida e as medidas de qualidade do sono®. Nosso estudo encontrou correlacdes
moderadas e negativas entre o escore global de qualidade do sono avaliado pela escala SDSC
e os dominios global, fisico, emocional e psicossocial de QV, mostrando que quanto maior é o
escore obtido na escala de distdrbios do sono menor é o escore de QV. Dessa forma, uma pior
qualidade do sono estd moderadamente associada a uma pior qualidade de vida de acordo com
0s achados do presente estudo.

Como limitagcdes temos o desenho de corte transversal, que permite apenas avaliar a

prevaléncia de distdrbios do sono sem que possam ser feitas maiores inferéncias quanto a
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causalidade e sem que haja uma avaliacdo continua dos pacientes. Outro ponto a ser destacado
é a técnica de amostragem utilizada em nosso estudo, que por ser ndo-probabilistica acaba
propiciando viés de selecdo, visto que incluimos no estudo pacientes em acompanhamento
regular em Hospital Universitario, que sdo possivelmente mais graves do que pacientes com
comparecimento irregular. Por fim, é também uma limitacdo a avaliacdo subjetiva da
qualidade do sono utilizando apenas questionarios, que pelas caracteristicas préprias do
instrumento estdo sujeitos a viéses, ao invés de métodos objetivos como a Polissonografia,
que possibilitaria a avaliacdo da arquitetura do sono e diagnostico de distdrbios respiratérios

do sono nesses pacientes.
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VIII. CONCLUSOES

Houve associacdo moderada entre o escore global de disttrbios do sono e
qualidade de vida global e seus dominios fisico, emocional e psicossocial;

A principal alteracdo do sono encontrada na amostra de criangas e
adolescentes com Fibrose Cistica foi a sonoléncia diurna. Os disturbios do
sono mais frequentes nos grupos caso e comparacao foram os Distlrbios

Respiratdrios do Sono e Hiperidrose do Sono; e

Apenas o0 dominio Escolar da qualidade de vida diferiu significativamente

entre as populacGes
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IX. SUMMARY

[Association between sleep disorders and quality of life in paediatric patients with Cystic
Fibrosis] Background: Current literature indicates that poor sleep is associated with
neurocognitive and behavioural alterations in children; however there are few papers
identifying the presence of sleep disorders in children with Cystic Fibrosis (CF) and its
association with Quality of Life (QoL). Objectives: Describe the sleep alterations shown by
children and adolescents with CF and verify the association between sleep disorders and QoL
in this population. Methods: Cross-sectional study with comparison group and using
questionnaires to assess QoL and sleep disorders in children and adolescents between from 3
to 18 years old who fulfilled inclusion and exclusion criteria and whose legal guardians
signed an Informed Consent. Results: Ninety-eight patients were included in the study, 49 in
case group and 49 in comparison group, presenting mean age (x SD) 9 (x4.6) and 10 (+4.2),
with p = 0.55, respectively. Regarding snoring complaints, CF patients and healthy controls
did not differ and the prevalences were 59.2% and 53.1% respectively (p = 0.541). When
comparing pathological scores on SDSC and ESS scales both groups presented similar
prevalences and only differed in daytime sleepiness, presented by 17 (35.4%) CF patients and
8 (17%) healthy controls. Quality of life was also similar between groups and only differed in
the Scholar domain of QoL, with mean (+ SD) of 6.7 (£16.4) in case group and 68.3 (£21) in
comparison group (p = 0.04). Significant and negative associations were identified between
global SDSC score and QoL physical (rs = -0,62; p < 0,0001), emotional (rs = -0,64; p <
0,0001), psychosocial (rs = -0,51; p < 0,0001) and global (rs = -0,58; p < 0,0001) domains.
Conclusion: Moderate associations were identified between global SDSC score and QoL
physical, emotional, psychosocial and global domains. CF patients presented more daytime

sleepiness and lower QoL Scholar score when compared to healthy controls.

Key words: 1. Cystic Fibrosis; 2. Sleep disorders; 3. Quality of life
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ANEXO I

ANAMNESE PARA DISTURBIOS RESPIRATORIOS DO SONO EM CRIANCAS

1. ldentificacdo

Nome:
Idade: Data de nascimento:
Cor: Sexo:

Encaminhado por:

Naturalidade: Procedéncia:
Telefone:

Data:

2. Motivo da consulta

1 Ronco - apnéia -+ ndo dorme - respiracdo ruidosa
1 sonoléncia diurna excessiva *sono agitado
1 outras:
Duracao:
3. Historia

Ronco

Frequéncia (por semana)

[J nunca - <01noite - 01-03 noites - 04-06 noites - todas

idade de aparecimento

ao nascer - <06meses + 06-12meses + 12-24meses -+ > 24 meses

Progressdo
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melhora - piora + omesmo - variavel
Intensidade
leve - audivel somente no quarto - audivel em outro comodo

Piora com o decubito

dorsal - ventral - lateral - nenhum

Assusta 0s pais

[ nunca - <01noite - 01-03 noites - 04-06 noites

irrita 0s companheiros de quarto

[ nunca - <01noite - 01-03 noites - 04-06 noites

Sintomas noturnos (riscar os presentes)

cianose - apnéia - agitacdo - palidez - sudorese

retracdo intercostal - enurese prim ou sec

Desconforto respiratério durante o sono

1 nunca -+ <01noite - 01-03 noites - 04-06 noites
Sintomas Diurnos (riscar os presentes): - respiracdo bucal
cefaléia matutina - timidez - hiperatividade

Escala de Epworh “ modificada”

Escala de Conners abreviada

Higiene do sono:
H de dormir: H de acordar:
N° sonecas: duracdo sonecas:

Dorme usualmente:

todas

todas

gasping (engasgar)

todas

congestdo nasal



sozinho - divide o quarto c/ pessoas

4. Interrogatorio sobre os diversos aparelhos:

Geral

Cabeca e pescogo: * obstrucéo nasal

infeccdo de repeticao

Respiratério - chiados - estridor -

Cardiovascular:
Gastrointestinal:

Locomotor:

Neuromuscular:

Pele:

respiracéo oral

asma - dispnéia *

5. Desenvolvimento Neuro-psicomotor

divide a cama

prurido nasal

tosse

Andou primeiras palavras
Linguagem desempenho escolar
Escola série ano

6. Antecedentes Pessoais:

Gestacao Peso de nascimento

oxigenoterapia + VM duracéo

Doencas:
Internacgoes:

Cirurgias:

Alergias:+ alimentar - ambiental - drogas

Intercorréncias

coriza
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Medicagoes:

Imunizagdo - emdia - atrasado

influenza (s/n) Pneumo (s/n)

7. Antecedentes Familiares:

40

apnéia dosono - asma -+ atopia -+ narcolepsia

enuresia  + parassonia

8. Social/ ambiental

9. Exame Fisico:

Sinais Vitais e antropometria

Temp °C FC bpm FR irm PA X mmHg
SpO2 % (sentado) % (deitado) em ar ambiente

SpO2 % comO2= L/min

Peso Kg (p) Est cm (p ) IMC Kg/m2 (p )

escore Z -IMC  Circunfcervical cm(p ) Circabdo cm(p )

Geral =

Cabeca Cranio - normal - outro (especificar )

Face - normal - outro (especificar )



facies adenoideano - facies grosseiro - micrognatia

hipoplasia de meia-face

Nariz: forma - normal - outro

Septo nasal - normal - desvio grau

Narina + normal - permeével /secrecbes - clara + purulenta -
Conchas nasais *+ normal - inchadas 13+

Mucosa + normal - palida + hiperémica

Asa nasal - colapsavel a inspiracéo

Boca: labios -+ normais - fendidos - cicatriz

Lingua - normal - hipertrofiada

Dentes * nenhum - normais - mal alinhados + caries + outro
Palato duro - normal - elevado - estreito + fendido

Palato mole -+ normal - fendido - cicatriz

Uvula - normal - longa - bifica - cicatriz

Escore de Mallampati Classe I / 11/ 111/ 1V

Dimensdes de orofaringe diminuidas

Amigdalas 1+ (0-25%) 2+ (26-50%) 3+ (51-75%) 4+ (>76%)

41

hipoplasia maxilar -

hematica



Térax Forma - nl - retracdo subxifoide -

Uso de musculos acessoérios + ausente

movimento paradoxal de cx torécica
Abdome

Extremidades

Neuromuscular

10. DIAGNOSTICOS

(1 Nutricional

1 DNPM

11. Condutas
Exames
Encaminhamentos
Terapéutica

Retorno

supraesternal

abaulamento esternal

intercostal

subcostal

Médico/ CRM
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Sleep Disturbance Scale for Children in Portuguese.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO — UNIFESP
Neuro-Sono — Disciplina de Neurologia
ESCALA DE DISTURBIOS DE SONO EM CRIANCAS

Nome da crianca:

Idade: Data: / /

Instrugdes: Este questionario permitird compreender melhor o ritmo sono-vigilia de sua

crianca e avaliar se existem problemas relativos a isto. Procure responder todas as
perguntas. Ao responder considere cada pergunta em relacdo aos ultimos 6 meses de vida
da crianga. Preencha ou faga um “X” na alternativa (resposta) mais adequada. Para

responder as questdes abaixo, sobre sua crianga, leve em conta a seguinte escala:

1. Quantas horas a crian¢a | @) 9-11horas | @ 8-9 horas |® 7-8 horas | @5-7 horas | ® Menos d
dorme durante a noite
5 horas
2. Quanto tempo a crian¢a | @) Menos de | @ 15-30 min | ® 30-45 min | @ 45-60 min | ® Mais de 6
demora para adormecer _ )
15 min min
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Nunc | Ocasionalme | Algumas | Quase Sen
a nte vezes sempre (tod
(Lou2vezes{(1 ou 2|(3 ou 5|osd
por més) vezes por|vezes  por
semana) |semana)
3. A crianga ndo quer ir para a cama para d() @ () @ () @ () ®
dormir
4. A crianga tem dificuldade para adormecer ®() @ () @ () @ () ®
5. Antes de adormecer a crianca esta agitada, ®() @ () @ () @ () ®
nervosa ou sente medo.
6. A crianca apresenta “movimentos bruscos”, @ () @ () @ () @ () ®
repuxdes ou tremores ao adormecer.
7. Durante a noite a crianca faz movimentos ®() @ () @ () @ () ®
ritmicos com a cabeca e corpo
8. A crianca diz que esta vendo “coisas ®() @ () @ () @ () ®
estranhas” um pouco antes de adormecer
9. A crianca transpira muito ao adormecer ®() @ () @ () @ () ®
10. A crianca acorda mais de duas vezes ®() @ () @ () @ () ®
durante a noite
11. A crianca acorda durante a noite e tem ®() @ () ®() @ () ®

dificuldade em adormecer novamente




45

12. A crianca mexe-se continuamente durante o | () () @ () ®() @ ()
sono.

13. A crianga n&o respira bem durante o sono @ () @() @ () ®()
14. A crianca para de respirar por alguns @ () @() @ () @()
instantes durante o sono

15. A crianca ronca @ () @ () ®() @()
16. A crianca transpira muito durante a noite @ () @() ®() ®()
17. A crianca levanta-se e senta-se na cama ou | ) () @() ®() @()
anda enquanto dorme

18. A crianca fala durante o sono @ () @ () ®() @()
19. A crianga range os dentes durante o sono @ () @ () ®() @()
20. Durante o0 sono a crianga grita angustiada, D () @ () ®() @()
sem conseguir acordar.

21. A crianca tem pesadelos que ndo lembra no D () @ () &() @()
dia seguinte

22. A crianca tem dificuldade em acordar pela | () () @() () @()
manha

23. Acorda cansada, pela manha @ () @ () ®() @ ()
24. Ao acordar a crianca nao consegue D () @ () ®() @()

movimentar-se ou fica como se estivesse

paralisada por uns minutos.
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25. A crianga sente-se sonolenta durante o dia

@ ()

@()

®()

@ ()

26. Durante o dia a crianca adormece em

situacOes inesperadas sem avisar.

@ ()

@()

®()

@ ()




HNome

Diata

ESCALA DE EFWORTH MODIFICADA

Crual 2 chance do (3) seu (suz) filho (a) de cochilar ou adormecer nas situagdes apresentadas a segan?
0 = penhuma chance
1 = pouca chance
2 = chance moderada

} = alta chance
L] 1 2 3
1. Sentado e lendo. C)y () )y ()
2. Vendo TV. Cyoo0) )y ()
3. Sentado matvo em local publico (cinema,
reuniio). Cy ) )y ()

4. Como passageiro de um carro por um periodo

de 1 hora sem intervalos. I T ) ()
5. Deitado para repousar a tarde quando possivel. [ T ) (]
#. Sentado e conversando com alguém. [ T ) ()
7. Sentado, queto apos o almogo. L S ) ()
&. Mo carro, enquanto esta parado por alguns
minutos no trafice. [ (. () 3}
ESCALA DE CONNEES ABREVIADA
Como € o comportamento do seu (sua) filko (a)7 nunca algumas vezes frequente sempre
1. Ingueto ou hiperativo. (] L) [ [
2. Excitivel, impulsivo. () ) () ()
3. Incomoda oufras cnancas. (] L3 0 ()
4. Mio finaliza as cousas que imela, tempo de
atengio redurido. (o (o {2 )
5. Movimenta-se constantemnente. () () ) ()
6. Sem atengdo, se distrai facilmente. ) ) £ ()
7. Mecessidades precisam ser atendidas
imediatamente - facilmente fiustrado. i) {3 [ (
8. Chora sempre & facilments. [ L3 [ [
9. Humor modifica-se rapido e drasticamente. (] [ Q3 )
10, Temperamento explosivo, comportamento
impulsivo & imprevisival () C) () ()
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No ultimo més, quanto seu filho (a) tem tido problemas com...

49

. . . ) Quase | Algumas v Quase
Capacidade Fisica (problemas com...) | Nunca Nunca| Vezes Freqiientemente o
1.Andar 0 1 2 3 4
2.Correr 0 1 2 3 4
3.Participar de brincadeiras ativas 1 2 3 4
ou exercicios
4.Levantar alguma coisa pesada 0 3 4
5.Tomar banho 0 3 4
6.Ajudar a pegar os seus 1 3 4
brinquedos
7.Ter dor ou machucado 0 2 3 4
8. Pouca energia 0 2 3 4

. ’ - Quase | Algumas = Quase

Aspecto Emocional (problemas com...) | Nunea Nunca| Vezes Freqiientemente e

1.Sentir medo ou ficar assustado 0 1 2 3 4

2. Ficar triste ou deprimido 0 1 2 3 4

3. Ficar com raiva 0 1 2 3 4

4.Dificuldade para dormir 0 1 2 3 4

5. Ficar preocupado

Aspecto Social (problemas com...) |Nunca Quase | Algumas Freqiientemente Quase

Nunca| Vezes Sempre

1.Brincar com outras criancas 0 1 2 3 4

2. Outras crianc¢as nio querem 0 1 2 3 4

brincar com ele (a)

3. Outras criancas provocam seu 0 1 2 3 4

filho (a)

4. Nao consegue fazer coisas que 0 1 2 3 4

outras criancas da mesma idade

fazem

5. Acompanhar a brincadeira com 0 1 2 3 4

outras criang¢as

* Por favor, complete esta parte se seu fillo (a) vai a escola ou creche ou bercgdrio

Atividade Escolar(problemas com...) | Nunca Quase | Algumas Freqiientemente Quase
Nunca| Vezes Sempre

1.Fazer as mesmas atividades 0 1 2 3 4

escolares que sua classe

2.Faltar na escola/creche por nio 0 1 2 3 4

estar se sentindo bem

3.Faltar na escola/creche para ir ao 0 1 2 3 4

médico ou hospital

PedsQL 4.0- Parent (2-4)

Not to be reproduced without permission

Copyright © 1998 JW Varni. All rights reserved 01/00
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No ultimo més, quanto seu filho(a) tem tido problemas com...

. . . ) Quase | Algumas . Quase

Capacidade Fisica (problemas com...) | Nunca Nunca| Vezes Freqiientemente T —
1.Andar mais de um quarteirio 0 1 2 3 4
2.Correr 0 1 2 3 4
3.Participar de atividades 0 1 2 3 4
esportivas ou exercicios
4.Levantar alguma coisa pesada 0 2 3 4
5.Tomar banho de banheira ou 0 2 3 4
chuveiro sozinho
6. Fazer as tarefas do dia-a-dia da 0 1 2 3 4
casa como pegar os seus brinquedos
7.Ter dor ou machucado 0 1 2 3 4
8. Pouca energia 0 1 2 3 4

. - Quase | Algumas . Quase
Aspecto Emocional(problemas com...) | Nunca Nunca| Vezes Freqiientemente Sempre
1.Sentir medo ou ficar assustado 0 1 2 3 4
2. Ficar triste ou deprimido 0 1 2 3 4
3. Ficar com raiva 0 1 2 3 4
4.Dificuldade para dormir 0 1 2 3 4
5. Ficar preocupado 0 1 2 3 4
. Quase | Algumas . Quase

Aspecto Social (problemas com...) |Nunca Nunca| Vezes Freqiientemente S
1. Conviver com outras criancas 0 1 2 3 4
2. Outras criancas nio querem ser 0 1 2 3 4
amigos dele (a)
3. Outras criancas provocam seu 0 1 2 3 4
filho (a)
4. Nao consegue fazer coisas que outras 0 1 2 3 4
criancas da mesma idade fazem
5. Acompanhar a brincadeira com 0 1 2 3 4
outras criancas
Atividade Escolar(problemas com...) | Nunca e Freqiientemente fone

Nunca| Vezes Sempre

1. Prestar atencio na aula 0 1 2 3 4
2. Esquecer as coisas 0 1 2 3 4
3. Acompanhar as atividades da classe 0 1 2 3 4
4. Faltar na escola por nio estar se 0 1 2 3 4
sentindo bem
5. Faltar na escola para ir ao 0 1 2 3 4

meédico ou hospital
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Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida
Versao 4.0 — Portuguese [Brazil)

RELATO DA CRIANGA (5 a 7 anos)
Instructes parao entrevistador:

Eu vou te fazer algumas pergunitas sobre coisas que podem ser dificeis para algumas
criangas. Eu quero saberse cadauma dessas coisas pode serdificl para voce.

Mostre & crianga s pagina com as cannhas e conforme vocé forlendo as frases ababo apone
8 resposts comespondents.

Se isso nunca édificl, aponte a carinha s orridente.
Seisso algumas vezes & dificil, aponie a carinha do mefo.
Seissoguasesempre & dificl, aponte a carinha zangada.

Eu vou ler as pergunias uma por uma. GQuando eu acabar de ler uma pergunia, vocs vai
apontar a resposta para me dizerse isso é dificll para vocé. Vamos freinar primeiro.

e Names. L Adgumas ) Qussa
................................................................... "VEIES ZEmprg
Para voce e dificil estalar os dedos ? @ g @

Para determinar se a crianga respondeu cometamente & pergurta oundo, pega-lhe que moste
como estalsos dedos. Repits & pergunts sea crianga mostrou umna resposta diferents da

agao.

ScpTl A0 = (2T Coppright & 1558 mmi. Fh0 Tixdoy o Gresicn reeromcsE

g - - T oS T ML T e

.l
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Pense em como voce fem se senfido durante as ulfmas semanas. Por favor, escute
cada uma das frases com bastante atengdo e me conte secads uma destas coisas &

dificil para voca.

Depois de ler o item mostre 4 crianga a pagina com as carinhas. 52 ela hesitar ou parecer n&o saber
como responder, leia as oppbes de resposta enquanio aponts a5 carinhas.

CAPACIOADE FISICA j& difigil. ) - -0 -0 -0l Huned, - Algumag |- Guasg

...................................... . wazan” .| " BETEE

1. Voce acha dificil andar? 0 2 4

2. Voce acha dificil comer? 0 2 4

3. Voce acha dificil fazer exercicios fisicos ou esportes? 0 2 4

4. Voce achadmol levantar coisss pessdas’ ] i )

b. Voce acha dmcil tomar banho de banheira oude U 2 4
chuwveiro?

G. Vooe achadmecl ajudar nasiarefas domesticas [como ] 2 )
apanharos seus brinquedos)?

7. Voce semedor? {Onde? J U e L

4. Wooe se sente cansado’s demss pars onncary ] 2 )

Lembre-se, vocé vai me contar se isto tem sido dificll para v

oce duranie @5 Uldmas Semanas.

ASPECTO.EMECIONAL (e difici: ) .- .-~~~ - 0o 0- - - Hunta . Biplmiad (. Qudes .
............................................................................ - Welsg- | - BEMpTE
1. Voce seme medo! 1] 2 ]
£, Voce se sente tnste’! ] i )
4. Voce semerang 1] 2 ]
4. Voce domne mal? ] i )
0. WoCoe se predccups COM qQue val ScOntecer Com vooe ! ] i )
ASPECTO SOCIAL @Edifici ) .. o Nimed [ Akjumds |- Roase]
'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' L WREQE - | CEEIES
1. Voce acha dificil coméver com ouras criangas? 0 2 £
£Z. Asoutras cnancas dizemdgque nad quaram bnncar com 0 5 4
voce?
3. ASOUTras cnangas implcam conm vooe? 0 a 4
4. As OuTras Cnangas MZBMCDISSSs que VDCE NS0
consegue fazer? . 2 4
5. Voce acha dificil scompanhar as brincadeiras com q 5 4

outras criancas?




N* g2 idamificacha:

PedsQL"

Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida

Versio 4.0 — Portugués {Brasil)

RELATO DOS PAIS SOBRE OFILHO /A FILHA (2 a 12 anos)
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Durante o ULTIMO MES, o seu filho /a sua filha tem tido dificuldade com

cada uma das coisas abaixo?

56

CAPACIDADE FiSICA jdificaldade parg. ) .. ... [ Nufich 7} ".Quass " Afgumiad | Fraglén- | . Guage
........................................................................ NuNGE . | . yagas- . |.tamanta . -sempre
1. Andarmais de um quarteirao u 1 e 3 4
2. Comer U 1 el ] E)
3. Praticaresportes ou fazer exercicios fisicos u 1 e 3 4
4. Levantsralgums coiss pesads u 1 £ 3 4
5. Tomarbanho de banheira oude chuveiro sozinho/a u 1 £ 3 4
6. Ajudarnastarefas domesticas u 1 e 3 4
7. Sentirdor u 1 £ 3 4
5. Terpouca energis oudisposico u 1 £ 3 4
ASPECTO EMOCIONAL (dificuidade para. ) ... .- [ Muel [ "Quass 1 Afgmiag  Fraglen: (. Guase
-------------------------------------------------------------------------- nuncs . | -yapes- . | tamants -, -sempre
1. Sentirmedo ou ficar assustado/la u 1 £ 3 4
2. Ficar triste u 1 £ 3 4
3. Ficar com raiva u 1 £ 3 4
4. Dormnir mal 4] 1 2 ] 1
5. Se preocuparcom o que vai acontecercom elefels u 1 e 3 4
ASPECTO SOCIAL fdificuldadepara..). . ... .. MuRca -[- Quapa - | Algumas | Freglen- | Qu3ss-
T T T T T T T T NG ) vezes. | temants | sampns
1. Convivercom outras criangas 1 < 3
2. Az outres criancas nao quererem seramigos dele | 1 e

dels
3. Asoutras criancas implicarem com o seu filho /'8 u 1 £ 3 4

sua filhe
4. M=o conseguirfazercoisas que outras criangas da U 1 2 3 4

rmesma idade fazem
5. Acompanhara brincadeirs com outras crisngas U 1 < 3 4
ATWIDADE ESCOLAR (dificcddade para_; - .-+ | Hufca '} "Gusss | Afgumiad | Fraglen- | . Uase;
-------------------------------------------------------------------------- nunca | (. -vages- | tamants - -pampre -
1. Prestaratencso na auls u 1 £ 3 4
2. Esqueceras coisas u 1 £ 3 4
3. Acompanharsa tuma nas tarefas escolares u 1 e 3 4
4. Faltara suls porndo estarse senfindobem u 1 £ 3 4
5. Faltara suls pars irao medico ou ao hospital u 1 £ 3 4

Twcpll 400 - Farent ([



| N° de identificacéo:

| Data:

PedsQL"

Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida

Versao 4.0 — Portugués (Brasil)

RELATO DA CRIANCA (8 a 12 anos)

INSTRUGCOES

A proxima pagina contém uma lista de coisas com as quais vocé pode ter
dificuldade.

Por favor, conte-nos se vocé tem tido dificuldade com cada uma dessas
coisas durante o ULTIMO MES, fazendo um “X” no nimero:

0 se vocé nunca tem dificuldade com isso

1 se vocé quase nunca tem dificuldade com isso

2 se vocé algumas vezes tem dificuldade com isso
3 se vocé muitas vezes tem dificuldade com isso
4 se vocé quase sempre tem dificuldade com isso

Nao existem respostas certas ou erradas.
Caso vocé néo entenda alguma pergunta, por favor, peca ajuda.

PedsQL 4.0 - (8-12) Copyright © 1998 JW Vami, Ph.D. Todos os direitos reservados,
(PedsQL4-Module-C-braq.doc) N&o pode ser repr ido sem ¢80 prévia.
JANUARY 2003
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PedsQL 2

Durante o ULTIMO MES, vocé tem tido dificuldade com cada uma das coisas abaixo?

SOBRE MINHA SAUDE E MINHAS ATIVIDADES Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

(dificuldade para...) o] G el (havnall ok

1. Para mim é dificil andar mais de um quarteirdo 0 1 2 3 4

2. Para mim é dificil correr 0 1 2 3 4

3. Para mim & dificil praticar esportes ou fazer exercicios 0 1 2 3 4
fisicos

4. Para mim é dificil levantar coisas pesadas 0 1 2 3 4

5. Para mim é dificil tomar banho de banheira ou de 0 1 2 3 4
chuveiro sozinho/a

6. Para mim é dificil ajudar nas tarefas domeésticas 0 1 2 3 4

7. Eu sinto dor 0 1 2 3 4

8. Eu me sinto cansado/a 0 1 2 3 4

SOBRE MEUS SENTIMENTOS (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

nunca vezes vezes sempre

1. Eu sinto medo 0 1 2 3 4

2. Eu me sinto triste 0 1 2 3 4

3. Eu sinto raiva 0 1 2 3 4

4. Eu durmo mal 0 1 2 3 4

5. Eu me preocupo com o que vai acontecer comigo 0 1 2 3 4

COMO EU CONVIVO COM OUTRAS PESSOAS Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

(dificuldades para...) i i) i P i

1. Eu tenho dificuldade para conviver com outras criangas 0 1 2 3 4

2. As outras criangas nao querem ser minhas amigas 0 1 2 3 =

3. As outras criangas implicam comigo 0 1 2 3 4

4. Eu néo consigo fazer coisas que outras criangas da 0 1 2 3 4
minha idade fazem

5. Para mim é dificil acompanhar a brincadeira com outras 0 1 2 3 4
criangas

SOBRE A ESCOLA (dificuldades para...) Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

nunca vezes vezes sempre

1. E dificil prestar atengao na aula 0 1 2 3 4

2. Eu esqueco as coisas 0 1 2 3 4

3. Eu tenho dificuldade para acompanhar a minha turma 0 1 2 3 4
nas tarefas escolares

4. Eu falto a aula por ndo estar me sentindo bem 0 1 2 3 4

5. Eu falto a aula para ir ao médico ou ao hospital 0 1 2 3 4

PedsQL 4.0 - (8-12)
(PedsQL4-Module-C-Bradq.doc)
JANUARY 2003

Copyright ® 1998 JW Vami, Ph.D. Todos os direitos reservados,
Néo pode ser reproduzido sem autorizagio prévia.
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sobre qualidade de vida
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RELATO DOS PAIS SOBRE O FILHO /A FILHA (13 a 18 anos)
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Durante o ULTIMO MES, o seu filho /a sua filha tem tido dificuldade com

cada uma das coisas abaixo?

CAP 1CA (dificoldade pars EEESEEEE Munge_ |- @uaps. - [ Aigumas | Frequan- | Quass-

CAPACIDADE FI SICA (dificaldade parsi: )|+ _- -0 109 - fuhcs |- stes. " |‘tamants | semprs

1. Andarmais de um quarteirao u 1 e 3 4

2. Comer u 1 £ 3 4

3. Praticaresportes ou fazer exercicios fisicos u 1 £ 3 4

4. Levantaralgumsa coisa pesada u 1 £ 3 4

5. Tomarbanho de banheirs oude chuveiro sozinho/a u 1 £ 3 4

6. Ajudarnastarefas domesticas u 1 e 3 4

7. Sentirdor u 1 £ 3 4

8. Terpouca energia oudisposigio U 1 2 3 4

ALp ‘EMa | idificuldade ara d- - - - - Munge_ |- @uaps. - [ Aigumas | Frequan- | Quass-

ASF EEﬁTﬂEMBC]GHALfdrﬁmFﬂadepara RN Sssnd “riwhca * | .vees. | tamants . sarmgre .

1. Sentirmedo ou ficarassustado/a u 1 £ 3 4

2. Ficar triste u 1 £ 3 4

3. Ficar com raiva u 1 £ 3 4

4. Dormir mal 4] 1 2 ] 1

5. Se preocuparcomo que vaiacontecercom ele / els u 1 £ 3 4

ASPECTO SOCIAL (dificuldadapars..) .00 | Nunea. | GQuses | Algumag (Fraqlen: | - Guass

T T T T TG | vezes . | famants | sampra -

1. Convivercom outros / outres adolescenies 1 3 4

2. Osoutros ! as outras adolescentes nao quararam 1 e 3 4
sar amigos dele /dels

3. Osoutros/ as outras sdolescentes implicarem com U 1 z 3 4
o seu filho & sua filhe

4. Mao conseguirfazercoizas que outros / outras u 1 e 3 4
sdolescentes da mesma idade fazem

5. Acompanharos!asadolescentes da idade dela/ u 1 e 3 4
dels

ATIVIDADE ESCOLAR fdificuldade para.f. . ... MuRCa -| - QUSRS - | ARJUTaEs | Fraqlan- | Quass-

T T T T ) S | veeee. ) baments | sempre

1. Prestaratencao na sus u 1 £ 3 4

2. Esguecerascoisas u 1 £ 3 4

3. Acompanhara turms nas tarefas escolares u 1 £ 3 4

4. Faltara suls porndo estarse senfindobem u 1 £ 3 4

5. Faltara aula para irao medico ou ao hospital d 1 < 3 3



| N° de identificaggo: _ s
| i
| Data: _ '

PedsQL"

Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida

Verséao 4.0 — Portugués (Brasil)

RELATO DO/A ADOLESCENTE (13 a 18 anos)

INSTRUGOES

A proxima pagina contém uma lista de coisas com as quais vocé pode ter
dificuldade.

Por favor, conte-nos se vocé tem tido dificuldade com cada uma dessas
coisas durante o ULTIMO MES, fazendo um “X” no nimero:

0 se vocé nunca tem dificuldade com isso

1 se vocé quase nunca tem dificuldade com isso

2 se voceé algumas vezes tem dificuldade com isso
3 se vocé muitas vezes tem dificuldade com isso
4 se vocé quase sempre tem dificuldade com isso

Nao existem respostas certas ou erradas.
Caso vocé nao entenda alguma pergunta, por favor, peca ajuda.

PedsQL 4.0 - (8-12)
(PedsQL4-
JANUARY 2003

Copyright & 1938 JW Vami, Ph.D. Todos os direitos reservados.
Nio pode ser reproduzido sem autorizag3o prévia.
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PedsQL 2

Durante o ULTIMO MES, vocé tem tido dificuldade com cada uma das coisas abaixo?

SOBRE MINHA SAUDE E MINHAS ATIVIDADES Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

( dificuldade para... ) nunca vezes vezes sempre

1. Para mim é dificil andar mais de um quarteirao 0 1 2 3 4

2. Para mim é dificil correr 0 1 2 3 4

3. Para mim & dificil praticar esportes ou fazer exercicios 0 1 2 3 4
fisicos — )

4. Para mim é dificil levantar coisas pesadas 0 1 2 3 4

5. Para mim é dificil tomar banho de banheira ou de 0 1 2 3 4
chuveiro sozinho/a

6. Para mim ¢ dificil ajudar nas tarefas domésticas 0 1 2 3 4

7. Eu sinto dor 0 1 2 3 4

8. Eu tenho pouca energia ou disposicao 0 1 2 3 4

SOBRE MEUS SENTIMENTOS (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

nunca vezes vezes sempre

1. Eu sintc medo 0 1 2 3 4

2. Eu me sinto triste 0 1 2 3 4

3. Eu sinto raiva 0 1 2 3 4

4. Eu durmo mal 0 1 2 3 4

5. Eu me preocupo com o que vai acontecer comigo 0 1 2 3 4

COMO EU CONVIVO COM OUTRAS PESSOAS Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

(dificuldades para...) nunca vezes vezes | sempre

1. Eu tenho dificuldade para conviver com outros / outras 0 1 2 3 4
adolescentes

2. Os outros / as outras adolescentes ndo querem ser 0 1 2 3 4
meus amigos / minhas amigas

3. Os outros / as outras adolescentes implicam comigo 0 1 2 3 4

4. Eu nao consigo fazer coisas que outros / outras 0 1 2 3 4
adolescentes da minha idade fazem

5. Para mim ¢ dificil acompanhar os / as adolescentes da 0 1 2 3 4
minha idade

SOBRE A ESCOLA (dificuldades para...) Nunca | Quase [Algumas| Muitas | Quase

nunca vezes vezes sempre

1. E dificil prestar atengao na aula 0 1 2 3 4

2. Eu esquego as coisas 0 1 2 3 4

3. Eu tenho dificuldade para acompanhar a minha turma 0 1 2 3 4
nas tarefas escolares

4. Eu falto a aula por nao estar me sentindo bem 0 1 2 3 4

5. Eu falto a aula para ir ao médico ou ao hospital 0 1 2 3 4

PedsQL 4.0 - (8-12)
(PedsQL4-Module-A-Bradq.doc)
JANUARY 2003

Copyright © 1998 JW Vami, Ph.D. Todos os direitos reservades
Néo pode ser reproduzido sem autorizagao prévia.
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ANEXO I1

; HOSPITAL UNIVERSITARIO

o |
| PROF. EDGARD SANTOS-  GREry °™
| UFBA - HUPES

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Distirbios do Sono e qualidade de vida em criangas e adolescentes com doencgas com
acometimento respiratdrio crénico

Pesquisador: REGINA TERSE TRINDADE RAMOS

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 19893313.2.0000.0049

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario Prof. Edgard Santos-UFBA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 457.885
Data da Relatoria: 14/11/2013

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um projeto que envolve pesquisa no campo das alteragdes do sono em pediatria. A desordem
respiratéria associada ao sono & um continuum de gravidade, variando desde obstrugéo parcial da via aérea
superior, produzindo ronco, a sindrome da resisténcia aumentada das vias aéreas superiores alé episodios
continuos de completa obstrugédo da via aérea superior. Dos disturbios respiratérios do sono, o mais
frequente e diagnosticado é a Sindrome da Apnéia e Hipopnéia Obstrutiva do Sono (SAOS).
Justifica-se o trabalho pois aspectos relacionados a salde, como qualidade de sono, tornam-se um
importante foco de atengdo como também aspectos psicossociais, tais como qualidade de vida. Estes
lopicos podem ser vistos em varias abordagens como também no contexto de doengas crdnicas como
asma, rinite alérgica, fibrose cistica e anemia falciforme.

A pesquisa se baseia na hipotese que a qualidade de sono em criangas e adolescentes brasileiros com
doengas respiratorias crénicas como asma, rinite, fibrose cistica e no pacientes com anemia falciforme que
cursam com acomelimento respiratéria crénico, provavelmente tem uma forte associagdo com aspectos
sociais e culturais e, mais especificamente, com qualidade de vida, os quais que poderao ser mensurados
através de inslrumentos ja validados para nossa lingua. O conhecimento que resultara desta
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abordagem guiaré a implementagao de normatizagdes que ajudardo a melhorar o bem estar destes grupos
de pacientes. Trata-se de um estudo com desenho observacional, corte transversal, de base analitica e com
um grupo controle, mas utilizando-se de

ferramentas qualitativas de avaliagao, pois o construto de QV & subjetivo e mullidimensional. Sera
desenvolvido no Centro Pediatrico Professor Hosanah de Oliveira, pertencente ao complexo/HUPES, da
Universidade Federal da Bahia, situado na cidade de Salvador- Bahia, e compreendera criangas e
adolescentes que submetem-se ao tratamento clinico no ambulatério de Pneumologia Pediétrica do referido
hospital. Todos os pacientes entre 3 a 18 anos de idade com diagnésticos confirmados de Asma, Rinite
Alérgica, Fibrose Cistica, Obesidade e Anemia Falciforme serdo convidados a participarem do estudo.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Principal:

Descrever as alteragbes do sono que comprometem a qualidade do mesmo em criangas

e adolescentes com doengas caracterizadas por apresentar acometimento respiralério cronico.

Objetivos Especificos:

1- Verificar possivel associag@o entre os distirbios do sono e qualidade de vida entre criangas e
adolescentes com doengas com acometimento respiratorio crénico e comparar com os controles.
2- Descrever a prevaléncia dos disttrbios respiratorios do sono nesta populagio de pacienles.

Avaliagado dos Riscos e Beneficios:

Por tratar-se de pesquisa que envolvera apenas entrevistas com as criangas e adolescentes e seus
responsaveis utilizando instrumentos conhecidos e validados avaliamos que o risco seja minimo para os
envolvidos. Espera-se que o resultado dessa pesquisa possa contribuir para a implementagao de
normatizagdes que ajudardo a melhorar o bem estar destes grupos de pacientes.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Vide Conclusdes.

Consideragées sobre os Termos de apresentagao obrigatdria:
Adequados.

Recomendagées:
Vide Conclusdes
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa do Complexo-HUPES, de acordo com as atribui¢des
definidas na Res. CNS 422/12, manifesta-se pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Situagao: Projeto aprovado.

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP;

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 -
Item IV.1.1) e deve receber uma cépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado (ltem IV.2.d).

O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somenle apos andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Item
111.3.z), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao sujeito participante
ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa (Item V.3) que
requeiram agéo imediata.

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS Item V.4), E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA junto com seu posicionamento.

Eventuals modificagbes ou emendas ac protocolo devemn ser apresentadas ao CEP de forma clara e sucinta,
Identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Relatorios parcials e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente em / / e ao
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término do estudo.

Situagdo: Projeto Aprovado.
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ANEXO IlI1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , pai ou responsavel do

menor , detentor de integral competéncia, dou

consentimento para meu(minha) filho(a) participar como voluntario do estudo “Distarbios
do Sono e qualidade de vida em criancas e adolescentes com doencas com
acometimento respiratorio cronico”, sob a coordenacdo da Prof® Dra. Regina Terse
Trindade Ramos. As implicacdes da participacdo voluntaria, incluindo a natureza, duracéo e
objetivo do estudo, os métodos e meios através dos quais deve ser conduzido e as

inconveniéncias e riscos que podem ser naturalmente esperados foram explicados por

(nome do
investigador) no(a)
(endereco e

telefone).

Entendo também que eu tenho permissdo para a qualquer momento revogar 0 meu
consentimento e retirar o paciente do estudo sem sofrer nenhuma punicdo ou perda de
direitos. Entretanto, o paciente podera ser solicitado a realizar exames, caso 0 médico que o
assiste, julgue-os necessarios para a sua saude e bem estar. Minha recusa em permitir que
meu filho ou tutelado participe do estudo ndo resultara em puni¢des ou perda de beneficios a

que ele/ela tenha direito.

Nome do responsavel (letra de forma)
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Assinatura

Endereco

NUmero de identidade

Ndamero estudo

Data (dd/mm/aaaa) __ /__/

EXPLICAQAO DO TERMO DE CONSENTIMENTO
O (A) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Por favor, leia este
documento com bastante atengéo antes de assina-lo. Caso haja alguma palavra ou frase que o
(a) senhor (a) ndo consiga entender, converse com o pesquisador responsavel pelo estudo ou

com um membro da equipe desta pesquisa para esclarecé-los.

A proposta deste termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é explicar tudo sobre o

estudo e solicitar a sua permissédo para participar do mesmo.

Titulo do estudo
“Distarbios do Sono e qualidade de vida em criancas e adolescentes com doengas com

acometimento respiratorio cronico”.

Investigador principal

Prof? Dra. Regina Terse Trindade Ramos
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Informacdes sobre a sua participacao

O sono ¢é importante para todas as pessoas na promo¢éo da saude fisica e mental. Um
sono de alta qualidade é crucial para o aprendizado e desenvolvimento efetivos na crianca.
Os distarbios do sono séo frequentemente encontrados entre criangas, principalmente
naquelas portadoras de doencas que cursam com acometimento cronico do sistema
respiratério, como na asma, na rinite alérgica, na anemia falciforme e na fibrose cistica.
Quando o distarbio respiratério do sono é diagnosticado e tratado rapidamente, as desordens
cognitivas e comportamentais podem ser prevenidas, além de promover uma melhora da
qualidade de vida do paciente. Por isso, € importante realizar estudos que possam ajudar a
avaliar a qualidade de sono de criancas e adolescentes, identificar a presenca de distdrbios
do sono e sua relagcdo com a qualidade de vida.

Por este motivo, vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa medica,
que envolvera a avaliagdo da qualidade do sono e determinacao da prevaléncia de distdrbios
do sono em criancas e adolescentes com doencas que cursam com acometimento cronico do
sistema respiratorio, comparado a uma populacdo de criangas e adolescentes sadios. E de
grande importancia que vocé entenda 0s principios gerais que se seguem e que Serdao
aplicados a todos os participantes do nosso estudo: a) sua participacdo é totalmente
voluntéria; b) vocé podera interromper sua participacdo antes ou em qualquer momento do
estudo. Sua recusa em participar ndo envolvera punicdes ou perda de seus direitos
constituidos; ¢) depois de lidas as explicacdes, vocé pode fazer qualquer pergunta necessaria

ao seu entendimento.

Objetivo do estudo
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O objetivo deste estudo ¢ avaliar a qualidade de sono de criangas e adolescentes com
envolvimento respiratorio crénico comparado a uma populagdo de criangas e adolescentes
sadios além de determinar a prevaléncia destes distdrbios, em particular dos distlrbios
respiratérios do sono, analisando-se a associacdo entre qualidade de sono e uma ampla
abordagem das variaveis psicosociais da qualidade de vida. Apds entender e concordar em
participar, uma entrevista estruturada sera aplicada as criancas e adolescentes e a seus
cuidadores, de forma sistematica, pela equipe treinada pelo investigador principal, cujo
questionario incluird informacdes clinicas e a respeito da qualidade subjetiva do sono, além de
instrumentos especificos para coleta dos dados (escala de disturbios do sono, qualidade do

sono e sonoléncia).

O tempo previsto para a realizacdo do nosso estudo sera de aproximadamente de 2
anos. A sua participacdo no estudo sera de aproximadamente 20 minutos (tempo para
realizacdo da entrevista e resposta aos questionarios). Participardo do estudo
aproximadamente 200 individuos.

O (a) Senhor (a) foi escolhido (a) a participar do estudo porque o estudo inclui
criancas e adolescentes que submetem-se ao tratamento clinico nos ambulatérios de
Pneumologia Pediatrica do CPPHO e de Pediatria e Adolescéncia do CIUCP ambos
pertencentes a Universidade Federal da Bahia. Todos os pacientes entre 3 a 18 anos de idade
com diagnosticos confirmados de Asma, Rinite Alérgica, Fibrose Cistica, Obesidade e
Anemia Falciforme serdo convidados a participarem do estudo, como também pacientes da

mesma faixa etaria saudaveis serdo convidados a integrar o grupo controle do estudo.

Beneficios
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N&o hé beneficio direto para o participante desse estudo. Entretanto, os resultados
obtidos com este estudo poderdo ajudar a identificar os pacientes com alteragdes do sono que
serdo encaminhados ao ambulatério de pneumologia do CPPHPO assim como ao ambulatorio
de ronco do HUPES, para indicarmos a realizacdo de polissonografia ou outros exames

importantes para o diagndstico.

Os registros da participacdo do seu filho neste estudo serdo mantidos
confidencialmente, sendo do conhecimento dos participantes do projeto e do médico que o

acompanha.

Riscos Potenciais, Efeitos Colaterais e Desconforto

Todos os procedimentos empregados neste estudo sdo conhecidos e ndo implicam
em riscos para 0s sujeitos da pesquisa, visto tratar-se somente da aplicacdo de uma entrevista

estruturada e de questionarios especificos para o estudo.

Novas Informacdes

Quaisquer novas informacdes que possam afetar a sua seguranca ou influenciar na
sua decisdo de continuar a participacdo no estudo serdo fornecidas a vocé por escrito. Se
vocé decidir continuar neste estudo, terd que assinar novo (revisado) Termo de

Consentimento informado para documentar seu conhecimento sobre novas informacoes.

Quem Devo Entrar em Contato em Caso de Duvida

Em qualquer etapa do estudo vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela

pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. Os responsaveis pelo estudo nesta
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instituicdo s&o Prof*® Dra. Regina Terse Trindade Ramos (coordenadora da pesquisa) e
profissionais da equipe composta por: Prof? Dra. Edna Lucia Santos Souza, Prof® Dra. Maria
do Socorro Fontoura, Prof® Dra. Tatiane da Anunciacdo Ferreira, Dra. Iza Cristina Sales,
Larissa Castro Rodrigues (médica residente), Julia Maria de Oliveira Neumayer (estudante de
medicina), que poderdo ser encontrados pelas manhds no Ambulatério de Pneumologia
Pediatrica no Centro Pediatrico Professor Hosanah de Oliveira (CPPHO) do Hospital

Universitario Professor Edgar Santos (HUPES) ou no respectivo telefone: (71) 3283-8333.

Caso vocé ndo tenha entendido alguma parte deste documento/explicacéo,

pergunte ao investigador antes de assinar.

Atesto o recebimento da cdpia deste acordo, que é constituido pelos termos de

explicacéo e de consentimento.

Assinatura do paciente

Data / |/

Nome do paciente (letra de forma)

Assinatura da testemunha 01

Data / |/

Nome da testemunha 01(letra de forma)

Assinatura da testemunha 02

Data / /
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Nome da testemunha 02 (letra de forma)

TERMO DE ASSENTIMENTO

O (A) seu (sua) filho (a)

esta sendo convidado a participar da pesquisa “Disturbios do sono e qualidade de
vida em criangcas e adolescentes com doencas que afetam o aparelho respiratorio”.
Esta pesquisa tem como objetivo avaliar se seu (sua) filho (a) tem problemas
durante o sono que irdo prejudicar a qualidade de sua vida e comprometer seu
aprendizado na escola. Para isso precisamos comparar com outras criancas e
adolescentes sem doenca respiratoria. Esta pesquisa conta com a participacdo de
Dra. Regina Terse Ramos, coordenadora da pesquisa, pediatra e pneumologista
pediatrica, Dra. Edna Llcia Santos Souza, pediatra e pneumologista pediatrica, Dra.
Maria do Socorro Fontoura, pediatra e pneumologista pediatrica, Dra. Tatiane da
Anunciacdo Ferreira, pediatra e pneumologista pediatrica, Dra. Iza Cristina Sales,
otorrinolaringologista, Larissa Castro Rodrigues, médica residente de pneumologia
pediatrica, Julia Maria de Oliveira Neumayer e Sheila Varjao das Neves, sendo as

duas ultimas académicas do curso de graduacdo em medicina da UFBA.

Seu (sua) filho (a) realizar4 as seguintes avaliacdes: sera pesado e verificado sua
altura; serd medida a pressdo arterial e a oxigenacdo do sangue através de um
sensor colocado do dedo da mao ou do pé, a qual fara a leitura do oxigénio no

sangue, e gque seréao feitas no dia do atendimento do seu ambulatério, além de um
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exame fisico sistematico completo. Neste dia responderd um questionério sobre
identificacdo (idade, local de nascimento), antecedentes pessoais e familiares, além
de caracteristicas do sono. Também sera aplicada uma entrevista que avaliara se
seu filho apresenta alguma alteragdo no sono, se dorme muito durante o dia, se
apresenta alguma alteragdo de comportamento na casa ou na escola e/ou

alteracdes na sua qualidade de vida.

Este estudo n&o traz nenhum risco para as criangas participantes. Estamos
oferecendo ao seu filho (a) uma avaliacdo do sono, cujos resultados estaréo
disponiveis e, além disso, estas avaliacdes estardo ajudando outras criancas a se
beneficiarem de medidas futuras que esta pesquisa poderd esclarecer.
Esclarecemos ainda que, em caso de se identificar algum problema do sono durante
a realizacao desse questionario, as criangas serdo encaminhadas ao ambulatorio de
pneumologia do CPPHO assim como ao ambulatorio de ronco do ICS - SONNAR,
para indicarmos a realizacdo de polissonografia (exame que analisa a atividade do
coracao, da respiracdo e do cérebro enquanto o paciente dorme). Portanto, podera
ser solicitado a realizar exames, caso 0 médico que o assiste julgue-0s necessarios

para a sua saude e bem estar.

Diante entdo do exposto acima, autorizo a participacdo do (a) mesmo (a) nesta
pesquisa médica, ciente de que ndo trara maleficios para sua saude. Entendo
também que eu tenho permissdo para a qualguer momento revogar o meu
consentimento e retirar o (a) mesmo (a) do estudo sem sofrer nenhuma punicéo ou
perda de direitos. Minha recusa em permitir que meu filho (a) ou tutelado (a)
participe do estudo ndo resultara em punicdes ou perda de beneficios a que ele/ela

tenha direito.
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Esclarecemos ainda que o Sr (a) assinara duas cépias deste documento, uma delas

devendo ficar em seu poder para esclarecimentos em qualquer momento que julgar

necessario e a outra fara parte do arquivo de protocolos e documentos da pesquisa.

Assinatura do responsavel pelo paciente

Endereco:

Numero de identidade:

Numero no estudo:

Salvador-BA, / /
Paciente (menor
idade)

Impressdo datiloscopica

Assinatura do Pesquisador Assistente

Assinatura do Pesquisador Responsavel

de

Para maiores esclarecimentos e/ou duvidas durante a pesquisa o senhor (a) podera

entrar em contato com a coordenadora da pesquisa Dra. Regina Terse Ramos ou

Larissa Castro Rodrigues (médica residente de pneumologia pediéatrica), ou Julia
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Maria de Oliveira Neumayer e Sheila Varjao das Neves (estudantes de medicina),
que poderdo ser encontradas no Ambulatério de Pneumologia Pediatrica no Centro
Pediatrico Professor Hosanah de Oliveira (CPPHO) do Hospital Universitario

Professor Edgar Santos (HUPES) ou no respectivo telefone: (71) 3283-8333.

Em caso de duvida ou dentincia o Sr (a) podera procurar o Comité de Etica e
Pesquisa do Hospital Universitario Prof. Edgard Santos UFBA-HUPES, Rua Augusto
Viana, s/n° - 1° Andar, Canela, CEP 40.110-060, telefone (71)3283-8043, e-mail:

cep.hupes@gmail.com.



