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1. RESUMO

Objetivo: avaliar o impacto do tratamento da asma grave, em centro de referéncia, sobre a
qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) dos pacientes. Métodos: Estudo prospectivo
observacional ndo controlado e ndo randomizado,, onde foram utilizados o0 AQLQ (Asthma
Quality of Life Questionnaire) e o0 ACQ6 (Asthma Control Questionnaire), para avaliar
respectivamente a QVRS e o controle da doenca durante 12 meses de tratamento em um
centro de referéncia para asma grave. Resultados: Foram avaliados 127 pacientes e observado
um acréscimo médio de 1,55 no escore do AQLQ, uma melhora de 68%, . A melhora da QV
foi observada em cada um dos quatro dominios do questionario. O grupo que alcangou
controle da asma (ACQ6 escore < 1,5) ao final do estudo obteve um acréscimo de 3,22 pontos
no escore do AQLQ . Todavia, mesmo entre pacientes que ndo alcancaram o controle da
doenca, houve melhora significativa na QVRS. Os escores do AQLQ e ACQ6 apresentaram
uma correlagdo significativa (r = - 0,740). Conclus6es: O tratamento de pacientes com asma
grave em um centro de referéncia permitiu acentuada melhora na QVRS, especialmente entre
0s pacientes que obtiveram o controle da enfermidade. Entretanto, houve melhora da QVRS

ainda gue ndo tenha sido obtido o controle clinico da asma.

ABSTRACT

Objective: to evaluate the impact of the treatment of severe asthma in a reference center on
the quality of life (QL) of patients. Methods: A quasi-experimental design (before and after)
using AQLQ (Asthma Quality of Life Questionnaire) and ACQ6 (Asthma Control
Questionnaire), to assess respectively the QoL and disease control during 12 months of
treatment at a reference center for severe asthmat. Results: we evaluated 127 patients and
observed an increase of 1.55 in the score of the AQLQ, an increment of 68%, which is
considered a major improvement. The improvement was detected in each one of the four
domains of the questionnaire. The group who obtained asthma control (ACQ6, score < 1.5), at
the end of the study had an increase of 3.22 points in the QoL. However, even among subject
in which the disease remained uncontrolled there was a significant improvement in QoL. The
AQLQ and ACQ6 scores are correlated significantly (r = -0,740). Conclusions: treatment of
severe asthma in a reference center help patients achieving major improvement in QoL,
especially in subjects that have their asthma controlled. Nevertheless improvements in QoL

were also noted in the absence of clinical control.



2. INTRODUCAO

Asma € uma doenca inflamatoria cronica das vias aéreas, associada a hiperresponsividade que
leva a episddios recorrentes de sibilancia, dispneia, tosse e opressao toracica particularmente

noite e no inicio da manha que reverte espontaneamente ou com tratamento.

Ela afeta aproximadamente 234 milhdes de pessoas no mundo. ' Estima-se que, no Brasil,
existam aproximadamente 20 milhdes de asmaticos, se for considerada uma prevaléncia geral
de 10%.®» Em Salvador, Bahia, registra-se uma elevada frequéncia de sintomas de asma,
detectada pela historia de sibilancia no Ultimo ano em 24,6% entre uma amostra entre
adolescentes escolares.

A forma grave da doenca é caracterizada pela necessidade de maior de utiliza¢do de recursos
de satde em seu tratamento. ©® De acordo com a Organizagdo Mundial da Satde (OMS),
asma grave é definida pelo nivel de controle clinico atual e pelos riscos futuros. Riscos de
exacerbacOes graves e frequentes, e/ou reacOes adversas a medicamentos, e/ou morbidade
cronica, incluindo a funcdo pulmonar reduzida. © Cerca de 10% dos pacientes asmaticos
possuem doenca grave. Apesar de menor proporcdo, este grupo € o que mais utiliza os

recursos de satide e nele estdo as maiores taxas de morbidade e mortalidade da doenca. "

O Programa para Controle da Asma na Bahia (ProAR) é um projeto de ensino, pesquisa e
assisténcia, que integra o Sistema Unico de Salde e a Universidade Federal da Bahia
(UFBA), baseado no Plano Nacional de Asma apresentado em 1999, mas nunca
implementado. Uma das propostas do ProAR é garantir o controle da asma através do
fornecimento de medicamentos gratuitos com regularidade e assisténcia ambulatorial
multiprofissional. Sua equipe é composta por pneumologistas, enfermeiros, técnicos de
enfermagem, farmacéuticos, assistentes sociais e psicélogos. Adicionalmente diversas

atividades de educagdo para satide sdo oferecidas aos pacientes e seus familiares. ©

As doencas cronicas costumam interferir na qualidade de vida dos individuos. A asma é uma
doenca cronica que pode levar a consideraveis restricdes. As limitagbes sdo maiores na

medida em que os sintomas néo sdo bem controlados. ©

Na area da saude, o interesse pelo conceito Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS) é
relativamente recente e decorre, em parte, dos novos paradigmas que tém influenciado as

politicas e as praticas do setor nas Ultimas décadas. A melhoria deste parémetro passou a ser,
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entdo, um dos resultados mais valorizados, tanto das praticas assistenciais quanto das politicas
pUblicas para o setor no campo de controle das doencas’ %

Medidas clinicas ndo fornecem uma visdo exata do impacto de uma doenca sobre o bem estar
emocional, fisico e social do individuo. Medidas como QVRS estdo cada vez mais sendo

utilizada em pesquisas clinicas. ¢

Varios estudos avaliaram a qualidade de vida relacionada a satde em individuos asmaticos.
No entanto, nesses trabalhos sdo identificadas algumas limitagfes que restringem a sua
validade externa e generalizagdo de conclusdes: as amostras sdo pequenas, 0S sujeitos de
pesquisa estdo sob tratamento, diferentes estratos de gravidade da doenca foram aferidos
simultaneamente e/ou o tempo de acompanhamento foi curto. Boa parte desses estudos sdo
ensaios clinicos que avaliam o impacto de um novo tratamento sobre a qualidade de vida e
ndo estudos de vida real que avaliam o impacto de intervengdes terapéuticas na QV dos

individuos que passam a ser tratados. "2

No presente estudo, a qualidade de vida pode ser avaliada em individuos que foram
acompanhados na rotina pratica de um centro de referéncia, onde recebiam atendimento

global por equipe multidisciplinar.
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3. OBJETIVOS

Objetivo geral:

- Avaliar o impacto do tratamento, em centro de referéncia, sobre a qualidade de vida de

pacientes com asma grave acompanhados em uma coorte ambulatorial.

Objetivos especificos:

- Verificar se existe associacdo entre o controle da doenca e qualidade de vida;

- Avaliar qual o significado da magnitude da modificacdo da qualidade de vida.
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Resumo

Objetivo: Revisar a literatura quanto a estudos do impacto do tratamento com corticoide
inalatério sobre a qualidade de vida de individuos asmaticos em cenarios de vida real.
Meétodo: revisdo de literatura utilizando as seguintes bases de dados eletrénicas: BIREME,
SciELO, PUBMED e a Science Direct. O estudo restringiu-se aos artigos originais,
publicados em inglés, portugués e espanhol no periodo de 1990 a 2013. Foram utilizados os
seguintes descritores nas linguas citadas anteriormente: asma, qualidade de vida, qualidade de
vida relacionada a saide tratamento e corticoide inalatorio. Resultados: Foram encontrados
07 artigos. Todos tiveram como resultado uma melhora na qualidade de vida relacionada a
salde apds o tratamento com corticoide inalatorio, enquanto havia regressdo dos sintomas e
reducdo da utilizacdo de recursos de saude. Conclusdo: tratar pacientes asmaticos com
corticoide inalatério, ndo somente controla a doenca e previne exacerbagdes, mas também

melhora a sua qualidade de vida.

Descritores: asma, qualidade de vida, tratamento, corticoide inalatorio

Abstract

Objective: To review the literature regarding studies on the impact of treatment with inhaled
corticosteroids on the quality of life of patients with asthma in real-life. Method: literature
review using the following electronic databases: BIREME, SciELO, PUBMED and the
Science Direct. The study was restricted to original articles, published in English, Portuguese
and Spanish between 1990 — 2013. We used the descriptors: asthma, quality of life, health-
related quality of life, treatment and inhaled corticosteroids. Results: 07 articles were found.
All reports describe improvements in health-related quality of life after treatment with inhaled
corticosteroids, while reduction in symptoms and utilization of health resources were
observed. Conclusion: treating asthmatic patients with inhaled corticosteroids, not only

controls asthma and avoid exacerbations, but also improves their quality of life.

Descriptors: asthma, quality of life, treatment, inhaled corticosteroids
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Introducéo

Asma é uma doenca inflamatoria crénica das vias aéreas, associada a hiperresponsividade que
leva a episodios recorrentes de sibilos, dispneia, tosse e opressdo toracica particularmente
noite e no inicio da manhd que reverte espontaneamente ou com tratamento. ) E afeta

aproximadamente 234 milhdes de pessoas no mundo. @

As doencas cronicas e debilitantes costumam interferir na qualidade de vida dos individuos
acometidos por elas. A asma € uma doenca cronica que pode causar consideraveis restricoes

fisicas, emocionais e sociais. ©

O impacto da asma sobre a qualidade de vida relacionada a saude é influenciado por maltiplos
fatores, dentre eles estd a gravidade e um controle precario da doenca. Maior gravidade da
doenca esté associada ao género feminino e ao desemprego, enquanto que a falta de controle
resulta em mais absenteismo, visitas a emergéncias, hospitalizacbes, mortes e custo
socioeconémico significativo. Comorbidades psiquiatricas como ansiedade e depressao

também estdo associadas com o inicio e a gravidade da doenca. % &7

Corticoides inalatorios sdo recomendados como tratamento para individuos com asma
persistente e as metas para a terapia sao a prevencéo de sintomas e exacerbac¢des, manutencdo
da funcdo pulmonar e das atividades diarias, utilizacdo de farmacoterapia adequada com o

minimo de eventos adversos e melhora na qualidade de vida.

O objetivo desta revisdo é reunir trabalhos que analisaram o impacto do tratamento com
corticoide inalatdrio sobre a qualidade de vida de individuos asmaticos em cendrios de vida

real.

Metodologia

Uma revisao de literatura foi realizada utilizando as seguintes bases de dados eletronicas:
Biblioteca Regional de Medicina (BIREME), Scientific Electronic Library Online (SciELO),
US National Library of Medicine of the National Institutes of Health (PUBMED) e a Science
Direct.


http://www.nlm.nih.gov/
http://www.nih.gov/
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O estudo restringiu-se aos artigos originais, publicados em inglés, portugués e espanhol no

periodo de 1990 a 2013.

Para a realizacdo da busca foram utilizados os seguintes descritores nas linguas citadas

anteriormente: asma, qualidade de vida, qualidade de vida relacionada a satde tratamento e

corticoide inalatorio. Foram excluidos estudos que relatavam ensaios clinicos que

comparavam diferentes tratamentos para asma.

Os resultados foram apresentados em forma de tabela.

Resultados

Tabela 1. Resumo dos estudos selecionados sobre tratamento e qualidade de vida em

asmaticos.

Referéncia Numero de Desenho do estudo/ | Resultados
participantes Duracéo do estudo

Choi, J., et al. 60 participantes Ensaio clinico/ Os escores de AQLQ

200519 (Asthma Quality of

Effect of High Dose
Inhaled
Glucocorticoids on
Quality of life in
pacientes with
moderate to severe
asthma

avaliacdo pré e pos
tratamento

04 semanas

Life Questionnaire)
foram
significativamente
melhores apds quatro
semanas de
corticoide inalatorio
(CI).

Backer, V., et al.
2006 Y

A 3-year longitudinal
study of asthma
quality of life in
undiagnosed and
diagnosed asthma
patients

223 participantes

Estudo longitudinal/
03 anos

Ao final dos trés
anos houve uma
melhora nos escores
AQLQ, mas ndo foi
clinicamente
relevante.

Serra Batlles, J., et
al. 2011 42

Changes in Clinical,
Pulmonary Function,
Quiality of Life and
Costs in a Cohort
of Asthmatic
Patients Followed
for 10 Years

220 participantes

Estudo descritivo,
longitudinal,
prospectivo e de vida
real com duracéo de
10 anos.

Refere apenas que
houve melhora na
qualidade de vida,
medida por do meio
St. George’s
Respiratory
Questionnaire
(SGRQ).
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Referéncia

Numero de
participantes

Desenho do estudo/
Duracéo do estudo

Resultados

Pereira, EDB. et al.
2011 @3

Controle da asma e
qualidade de vida em
pacientes com asma
moderada ou grave

59 participantes

Estudo descritivo,
observacional.

O estado de controle
da asma parece ser
fortemente associado
a melhor qualidade
de vida relacionada a
saude.

Sabin, T., et al.
201144

Health-related
quality of life
assessment using St.
George’s respiratory
questionare in
asthmatics on inhaled
corticosteroids

225 participantes

Ensaio clinico
randomizado de
grupos paralelos/ 06
meses

Houve uma réapida
melhoria na
qualidade de vida.
Em 15 dias 69% dos
participantes
melhoraram.

Terzano, C., et al.
2012 @9

1-year prospective
real life monitoring
of asthma control
and quality of life in
Italy

1017 participantes

Estudo observacional
prospectivo/ 01 ano

Uma melhoria de
21% foi observada
apos 1 ano em toda a
populacéo estudada.

Zhong, N., et al
201319

Real-life
effectiveness of
budesonide/
formoterol
maintenance and
reliever therapy in
asthma patients
across Asia:
SMARTASIA study

862 participantes

Ensaio terapéutico de
fase IV aberto e
multicéntrico/ 12
semanas

Durante o tratamento
0s participantes em
geral tiveram uma
melhora de 0,70 no
AQLQ-S.
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Discussao e Conclusao

Foram encontrados sete estudos que avaliaram o impacto do tratamento com corticoide
inalatério sobre a qualidade de vida dos asmaticos. Esses estudos demonstram que o

tratamento com corticoide inalatério melhora a qualidade de vida desses individuos.

No entanto, alguns desses estudos utilizaram amostras pequenas, outros avaliaram de forma
conjunta asma de diferentes gravidades, o que pode ter reduzido a dimensdo da melhora na

qualidade de vida relacionada a saude apos o tratamento.

Alguns trabalhos estudaram o impacto sobre a qualidade de vida como objetivo secundéario e

pouco exploraram esses dados em seus resultados e discussoes.

Apenas em dois estudos os individuos foram acompanhados por um ano ou mais e nesses 0s
resultados sobre a qualidade de vida sdo pouco discutidos. . A qualidade de vida é um
desfecho muito relevante para a avaliacdo de intervencdes terapéuticas, capturando ao mesmo
tempo a reducdo de sintomas, limitagdes e tolerabilidade/conveniéncia do tratamento.
Considerando a dimensdo do problema na asma grave, uma condicdo cujas opgOes atuais de
tratamento ainda ndo garantem controle satisfatorio dos sintomas, sdo necessarios estudos
longitudinais que avaliem com mais atencdo o beneficio do tratamento sobre a qualidade de
vida neste subgrupo de pacientes com asma, estudando também a sua correlagdo com o
controle clinico e funcional da asma, bem como avaliando a sua associacdo com risco de

exacerbacoes.
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Resumo

Objetivo: avaliar o impacto do tratamento da asma grave sobre a qualidade de vida
relacionada a saude (QVRS) em um centro de referéncia . Meétodos: Estudo prospectivo
observacional, ndo controlado e ndo randomizado , onde foram utilizados 0 AQLQ (Asthma
Quality of Life Questionnaire) e o0 ACQ6 (Asthma Control Questionnaire), para avaliar
respectivamente a QV e o controle da doenca com 12 meses de tratamento em um centro de
referéncia para asmaticos graves. Resultados: Foram avaliados 127 pacientes e observado um
acréscimo de 1,55 no escore do AQLQ,. A melhora da QVRS foi observada em cada um dos
quatro dominios do questionario. O grupo que alcancou controle da asma (ACQ6 escore <
1,5) ao final do estudo obteve um acréscimo de 3,22 pontos no escore do AQLQ . Os escores
do AQLQ e ACQ6 apresentaram uma correlacdo inversa (r = - 0,740). Conclus6es: Um
centro de referéncia para tratar individuos com asma grave permitiu grande melhora na
QVRS, especialmente entre os pacientes que obtiveram o controle da asma. Todavia, mesmo
entre os pacientes que ndo alcangaram o controle da asma, podemos observar melhora

significativa na QVRS.

Descritores: asma grave; qualidade de vida relacionada a satde; tratamento,; ambulatério

Abstract

Objective: to evaluate the impact of the treatment of severe asthma in a reference center on
the quality of life (QL) of patients. Methods: A quasi-experimental design (before and after)
using AQLQ (Asthma Quality of Life Questionnaire) and ACQ6 (Asthma Control
Questionnaire), to assess respectively the QoL and disease control of 12 months of treatment
at a reference center for severe asthmat. Results: we evaluated 127 patients and observed an
increase of 1.55 in the score of the AQLQ, an increment of 68%, which is considered a major
improvement. The improvement was detected in each one of the four domains of the
questionnaire. The group who obtained asthma control (ACQ6, score < 1.5), at the end of the
study had an increase of 3.22 points in the QoL. The AQLQ and ACQ6 scores present an
inverse correlation (r = -0,740). Conclusions: a reference center for treatment of individuals
with severe asthma help patients achieving major improvement in QoL, especially in subjects
that have their asthma controlled, but also among subjects who persist uncontrolled or
partially controlled we observed significant improvements in QoL.

Keywords: asthma; quality of life; treatment; reference center
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Introducéo

A asma afeta aproximadamente 234 milhdes de pessoas no mundo. ) Estima-se que, no
Brasil, existam aproximadamente 20 milhGes de asmaticos, se for considerada uma
prevaléncia geral de 10%.”) Em Salvador (BA) registra-se uma elevada frequéncia de
sintomas de asma, detectada pela historia de sibilancia no ultimo ano em 24,6% de amostra de

adolescentes escolares.®

A asma grave é caracterizada pela necessidade de maior utilizacdo de recursos de saude em
seu tratamento. ) De acordo com a Organizacdo Mundial da Salde (OMS), asma grave é
definida pelo nivel de controle clinico atual e pelos riscos futuros. Riscos de exacerbacdes
graves e frequentes, e/ou reacGes adversas a medicamentos, e/ou morbidade cronica,
incluindo a fungdo pulmonar reduzida. ® Cerca de 10% dos pacientes asméticos possuem
doenca grave. Apesar de menor proporcdo, este grupo € o que mais utiliza os recursos de

satide e nele estdo as maiores taxas de morbidade e mortalidade da doenca. ©

O Programa para Controle da Asma na Bahia (ProAR) é um projeto de ensino, pesquisa e
assisténcia, que integra o Sistema Unico de Salde e a Universidade Federal da Bahia
(UFBA), baseado no Plano Nacional de Asma apresentado em 1999. Uma das propostas do
ProAR é garantir o controle da asma através do fornecimento de medicamentos gratuitos com
regularidade e assisténcia ambulatorial multiprofissional. Sua equipe é composta por
pneumologistas, enfermeiros, técnicos de enfermagem, farmacéuticos, assistentes sociais e
psicologos. Adicionalmente diversas atividades de educacdo para saude sdo oferecidas aos

pacientes e seus familiares. "

As doencas cronicas costumam interferir na qualidade de vida dos individuos. A asma é uma
doenca cronica que pode levar a consideraveis restricdes. As limitagdes sdo maiores na

medida em que os sintomas n&o sdo bem controlados. ©

Vaérios estudos avaliaram a qualidade de vida relacionada a saide em individuos asmaticos.
No entanto, nesses trabalhos sdo identificadas algumas limitacbes que restringem a sua
validade externa e generalizacdo de conclusdes: pequeno tamanho amostral,, 0s sujeitos de
pesquisa estdo sob tratamento, diferentes estratos de gravidade da doenca foram aferidos
simultaneamente e/ou 0 tempo de acompanhamento foi curto. Boa parte desses estudos sdo

ensaios clinicos que avaliam o impacto de um novo tratamento sobre a qualidade de vida
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(QV) e néo estudos de vida real que avaliam o impacto de intervencOes terapéuticas na QV

dos individuos que passam a ser tratados. & 1?

O principal objetivo desse estudo foi avaliar o impacto do tratamento em centro de referéncia
na qualidade de vida de pacientes com asma grave a partir de uma coorte ambulatorial. Os
objetivos secundarios foram verificar se existe associacdo entre o controle da doenca e
qualidade de vida e avaliar qual o significado da magnitude da modificacdo da qualidade de

vida.

Meétodo

Este € um estudo prospectivo observacional, ndo controlado e ndo randomizado, onde 127
pacientes foram avaliados e que fez parte de um estudo maior, o estudo de anélise de custo-
efetividade do ProAR.

Os critérios de inclusdo foram ter diagndstico de asma grave, de acordo com a classificacao
da Iniciativa Global para Controle da Asma 2002 ™2, ter idade superior a 12 anos e assinar o
termo de consentimento livre e esclarecido. Os critérios de ndo inclusdo foram ter diagndstico
de comorbidades respiratérias, historia de tabagismo superior a 10 anos/maco, ter alguma
doenca extrapulmonar grave, uso regular prévio de corticoide inalatério e ter contra-indicagdo
para 0 uso dos medicamentos disponiveis no programa. Os individuos foram incluidos entre
abril de 2004 e maio de 2005.

Para mensurar a qualidade de vida relacionada a salde e o controle da asma foram utilizados
0s questionarios AQLQ (Asthma Quality of Life Questionnaire) e ao ACQ6 (Asthma Control
Questionnaire), respectivamente, os quais foram previamente submetidos a validacao

linguistica para a lingua portuguesa do Brasil. % 14 1516

O AQLQ apresenta 32 itens agrupados em 4 dominios: limitagdo de atividades (11 itens),
sintomas (12 itens), funcdo emocional (5 itens) e estimulo ambiental (4 itens). O escore global
do questionario é a média aritmética de todos os itens, sendo o escore minimo de 1 e o

maximo de 7. Escores mais altos significam melhor qualidade de vida em relacéo & asma. ©

O ACQ6 possui seis questdes e seu resultado varia de 0-6, sendo que quanto menor o valor
maior o controle da asma. Individuos com valores menores que 1,5 sdo considerados
controlados e aqueles com valores maiores ou iguais a 1,5 sdo classificados como nédo-

controlados.™®
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Apo6s encaminhamento para o programa, no momento da triagem de enfermagem, o0s
pacientes que preencheram os critérios de inclusdo e e ndo tiveram critérios de ndo incluséo
foram convidados a participar do estudo, a assinar um termo de consentimento livre e

esclarecido e a responder aos questionarios AQLQ e ACQ6.

Apos 30 dias da triagem e avaliacdo inicial, os participantes foram reavaliados e atendidos por
um pneumologista, receberam medicamento gratuito e orienta¢Oes para cuidados ambientais e
utilizacdo dos dispositivos. Os pacientes foram tratados com corticoide inalatorio
(beclometasona ou budesonida) associado a um B2-agonista de longa duracao (formoterol) e
um [2-agonista de curta duragdo (salbutamol). A dose de formoterol foi de 24mcg/dia, a dose
de budesonida variou de 800 a 1600mcg/dia e a dose de beclometasona variou de 1200 a
1500mcg/dia. O tratamento foi definido e/ou alterado de acordo com a conduta do

pneumologista assistente.

Os questionarios ACQ6 e AQLQ foram aplicados durante a primeira visita e posteriormente
a cada 3 meses durante um ano. A visita inicial (um més antes do inicio do tratamento) foi
chamada de V,, as visitas seguintes foram denominadas Vi, V., V3, V4 e Vs
Os dois escores iniciais, pré tratamento (Vo e V1), dos questionarios repetidos com um més de
intervalo foram tomados como linha de base dos pacientes para comparagdo do controle da
asma e QVRS antes do tratamento (periodo run in). Com as observacbes subsequentes

durante o tratamento.

Para avaliar a mudanca na QVRS ao final do estudo foi utilizada a classificacdo de Elizabeth
Juniper relacionada ao AQLQ. Um acréscimo de 0,5 ap6s a intervencdo significa uma
melhora minima, um acréscimo de 1,0 significa uma melhora moderada e um acréscimo de
1,5 reflete uma grande melhora. Uma diminuicdo de 0,5 foi relacionada a uma piora minima,
uma diminuicdo de 1,0 reflete uma piora moderada e uma diminuicdo de 1,5 significa uma

grande piora. "

Os pacientes realizaram os testes de funcdo pulmonar para medida do volume expiratério
forcado em 1° segundo (VEF;), antes do tratamento e 12 meses ap0s 0 inicio do tratamento no
ProAR para avaliar objetivamente o estado de controle da asma. As espirometrias foram
realizadas com o Espirbmetro Koko PFT (software PDS instrumentation, INC., Louisville,

Colorado, EUA), usando os parametros de normalidade brasileiros de Pereira 2002. 8

Os testes de Kolmogorov-Smirnov de Liliefors e Shapiro-Wilk foram realizados para avaliar a

normalidade da distribuicdo dos resultados da amostra estudada. Aplicaram-se os testes ndo-
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paramétricos de Wilcoxon e Mann-Witney para estudar o efeito do tratamento e comparar a
diferenca entre os grupos controlados e ndo-controlados, respectivamente. A compilacdo das
andlises foi realizada no SPSS verséo 14.

Ao considerar 95% de intervalo de confianca, uma correlacao de 0,75 e uma variabilidade de
2,42, a amostra de 127 individuos apresentou um poder de 86% de detectar uma diferenca
minima de 0,5 no AQLQ.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Maternidade Climério de

Oliveira da Universidade Federal da Bahia, Parecer/resolucao n® 31/2004.

Resultados

Foram selecionados 157 pacientes de forma consecutiva. Ao longo de um ano de
acompanhamento, 3 foram a ébito, 14 abandonaram o seguimento e 13 foram retirados da
andlise por que as informacdes ndo estavam completas. As caracteristicas gerais da amostra
foram exibidas na Tabela 1. Foram avaliados 127 pacientes com média de idade de 46 anos,
sendo a maioria do sexo feminino (82,7%). Esses pacientes apresentavam sintomas da asma
persistentemente, limitacdo diaria para o exercicio, exacerbacfes frequentes e sintomas
noturnos, exigindo o uso diario de um broncodilatador, com um tempo mediano de duracao da

asma de 25 anos.

Do total de pacientes analisados 66,1% eram iletrados ou tinham completado apenas o nivel
fundamental. Oitenta e quatro porcento deles obtiveram diagnostico de rinite e 50%

apresentavam outras comorbidades.

Com relacdo a situagdo ocupacional, 35,4% estavam ativos, 17,1% estavam desempregados,
23,6% eram donas de casa, 15,7% eram aposentados e 8% eram estudantes.
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Tabela 1. Caracteristicas dos pacientes incluidos no estudo.

Numero total de pacientes 127
Idade em anos. média (dp] 46 48 (13.8)
Sexo,n (%)

Feminino 105 (82.7)
Masculino 21(17.3)
Duracio da asma, anos

Mediana [ql — q3] 2511 -33]
Nivel de escolaridade, n (%)

Iletrado 16 (12.6)
Fundamental 68 (33.3)
Medio 39 (30,7
Superior 4(3.2)
Situagio ocupacional, n (%0)

Ativo 45334
Desempregado 22 (17.1)
Dolar 30 (23.6)
Aposentado 2015,
Estudante 10 (8.0)

x= . .
Desvio padrio

Quando comparados os dados coletados um ano antes e um ano depois entre 0s pacientes que
concluiram o seguimento, foi observado um acréscimo de 1,55 no escore do questionario que
avalia a qualidade de vida relacionada a asma, , ou seja, uma grande melhora de acordo com a
classficacdo de Juniper.'” Observou-se também uma diminuic&o no escore do questionério de
controle, o que significa melhora no controle da doenca. Em um ano ocorreu uma reducao
estatisticamente significante no numero de idas a emergéncia por ano e no nimero de
internacbes. Os escores dos dominios do AQLQ se comportaram de forma semelhante ao

escore geral (Tabela 2).
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Tabzala 2. Awaliacio do efzito do tratamento sobrz escores dz sintomas 2 gualidad=da
vida

Antas Apos 12 mesas Valorde P
AQLC garal 226 [1,62-293] 3E1[292-35.60] F<=0,001
hisdiana [gl-g3]
AQLQ sintomas ZO0[L30-294] 433[3,12-387] F=0,001
hisdiana [gl-g3]
AQLQ) atividades 2453 [1,73-327] 409[322-3540] P=0,001
hlediana [gl-g3]
AQLC ambisnts 225125 -326] 4.0[2,50-35.30] P=0,001
hiadiana [gl-g3]
AQLCQ emocional 1.8 [1,20 —2.40] 3.6 [2.20-35.60] P=0,001
hisdiana [gl-g3]
ACQB 4.2 [3,30 - 3,00] 2,0 [0,60 - 3,00] F=0,001
hisdiana [gl-g3]
Mumero da visitas a
amergéncia
hizdiana [ql-g3] 36 [12-72] 1 [0-3] P=0,001
Alsuma
hospitalizagio
Sim, n (%0) 33 (25.9) 4 (3.1 P=0,001
Méo, n (%) 24 (74,10 123 {96.8)
Alguma
hospitalizagio em
UTI
Sim, n (o) 12 {9.5) 1 (0.8) F=0,001
Mio, n (%) 115 {94.3) 126 {99 1)
VEF; (%) 39% [47 - 1] f4% [31- B3] F=043

hiadiana [ql-g3]

*Taste de Wilcoxon

O grafico 1 mostra a variacao da qualidade de vida dos pacientes ao final de um ano. Setenta e
dois pacientes (56,7%) obtiveram um acréscimo de 1,5 no escore do questionario o que
significa uma grande melhora na qualidade de vida, 17 (13,4%) obtiveram uma moderada
melhora, 23 (18,1%) alcancaram uma pequena melhora. Treze pacientes tiveram uma pequena
piora (10,2%), um paciente (0,8%) apresentou uma grande piora e um paciente ndo sofreu

alteracdo em seu estado.



Grafico 1. Escores geral e de cada dominio do Asthma Quality of Life Questionnaire e
do Questiondrio de Controle da Asma no periodo de 12 meses.
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Ao final do estudo os individuos foram classificados em controlados e ndo controlado de

acordo com 0 ACQ e uma andlise de subgrupos foi realizada de acordo com 0 AQLQ. O

grupo que alcancou controle da asma de acordo com o ACQ (43%), escore < 1,5, ao final do
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estudo obteve uma grande melhora na qualidade de vida, um acréscimo de 3,22 pontos no
escore do questionario. O grupo ndo controlado (57%) obteve uma melhora moderada com
um ganho de 1,13 pontos no escore. Os escores do questionario de controle e o de qualidade

de vida apresentaram uma correlacdo inversa de Spearman (r= —0,740) ao final do estudo.

Tabela 3. Associacio entre os escores do Asthma Quality of Life Questionnaire (AQLQ) e do
Questionario de Controle da Asma (ACQ).

AQLQ (VD) AQLQ(V3) Valor de P

ACQ=15(V3) 208[152-2.78] 321[2.35-400] P<0,001
N=72(57%)

ACQ=1,5(V3) 2.37[1,87-3.11] 3,594,535 -6.18] P=0,001
N =755 (43%)

Valor da mediana [ql-g3]

Teste de Mann-Wimey

95% de confianca

Discussao

No presente estudo os autores observaram gque asmaticos graves apresentaram grande melhora
na QVRS de acordo com 0 AQLQ ao final de 12 meses de acompanhamento por uma equipe

multidisciplinar em um centro de referéncia urbano, em uso regular de medicacdes inalatdrias.

A asma pode ter uma grande influéncia na qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) dos
individuos. Estudos tém demonstrado que a gravidade da doenca esta relacionada com uma
diminuicdo na QVRS. ¢

Apos o0s 12 meses, houve uma reducdo no nimero de visitas a emergéncia e no nimero de
internacbes, ocorreu também um pequeno aumento no VEF1, que ndo foi estatisticamente
significante. Diante disso, observa-se que a medida da qualidade de vida pode ser um
parametro de melhor resposta que a medida objetiva da funcédo pulmonar. Foi observada uma
forte correlacdo entre o escore do questionario de controle da asma e o escore geral do AQLQ,

mostrando como o controle da doenca esta relacionado & melhora na qualidade de vida. ©**%

No presente estudo o escore do ACQ variou favoravelmente de 4,2 (V0) para 2 (V5), sem
contudo, alcancar na sua mediana um valor < 1,5, ponto de corte para indentificacdo de asma

controlada.
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Choi e colaboradores, tais como outros pesquisadores, também encontraram alguma melhora
na qualidade de vida de individuos com asma moderada, grave ou nao controlada apds

tratamento com corticdide inalatério. © %2

A principal contribuicdo do presente estudo para 0 conhecimento atual da questdo foi a
comparacao dos escores da avaliacdo da qualidade de vida em subgrupos de individuos com
asma grave de acordo com o controle dos seus sintomas, em uma coorte de 1 ano de
tratamento. A diferenca nos valores de AQLQ e ACQ pos e pré tratamento (V5 — V1) foram
maiores neste estudo do que evidenciado na literatura em geral, talvez por que a maioria dos
trabalhos avaliou individuos com asma leve, moderada e grave de forma conjunta ou sob
tratamento prévio, enquanto o presente trabalho avaliou asmaticos graves ndo submetidos a

terapia inalatoria adequada previamente & inclusgo.®?!-29

Ressalte-se que 88% dos participantes apresentaram melhora na QVRS, enquanto 11%
apresentaram piora na avaliagdo final. Analise caso a caso permitiu observar que estes
pacientes apresentaram exarcebagdes dos sintomas por ocasido da avaliagdo final, depois de

terem cursado com melhora nas avalia¢fes intermediarias.

Ao final do estudo, contudo, apenas 43% atingiram o controle da asma de acordo com o ACQ.
Este subgrupo caracterizado por responder bem ao tratamento teve um ganho de 3,22 pontos
no escore do AQLQ, o que representa uma grande melhora. Entre 0s 57% restantes que ndo
obtiveram controle, tiveram, ainda assim, um ganho de 1,13 no escore mediano do AQLQ,
representando uma melhora moderada na QV. Esta amostra foi composta por individuos com
asma grave onde se observa varios portadores de asma refrataria ou de dificil controle. Novos
estudos estdo sendo realizados para quantificar e caracterizar os fendtipos de asma nessa

populacéo.

Vérias opcOes de tratamentos tém impacto negativo na QVRS dos individuos, inclusive na
asma, 0 que agrava os sérios problemas de adeso. > Este estudo demonstra que um centro
de referéncia que oferece atendimento multidisciplinar e fornecimento de medicamentos

gratuitos influenciou de maneira positiva a QVRS e alcancou elevada adesdo ao tratamento.
@7

Entre as limitaces deste estudo, estd o viés de recordacdo dos pacientes com relacdo a sua
doenca e tratamento, inerente a coleta de dados retrospectivos, bem como a auséncia de um
grupo controle, justificada por que ndo seria ético manter individuos com asma grave sem

terapia antiasmatica e cuidados adequados neste periodo. O impacto da auséncia do grupo
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controle foi minimizado ao avaliar os participantes em 2 momentos antes (VO e V1) e em
quatro visitas depois da inclusdo no ProAR (V2, V3, V4, V5). Nao houve diferenca entre os
dois primeiros pontos e entre os quatro Ultimos confirmando que a melhora na qualidade de
vida ocorre a partir do inicio do tratamento. Por conta do baixo nivel de escolaridade foi
necessario que um entrevistador aplicasse o questionario, depois de treinado para nédo
influenciar nas respostas permanecendo o mesmo durante todo o seguimento para todos 0s

participantes.

Quatorze participantes ndo completaram o seguimento. Estes pacientes eram 0s mais jovens,
com melhores condic¢des sécio-econdmicas, menos comorbidades e mais acesso a assisténcia
privada. Trés ébitos ocorreram no inicio do estudo e apesar da investigacao realizada, ndo se
pode concluir a causa das mortes, nem pelo relato dos familiares e nem pelas informacdes do
atestado de 6bito. Como a mediana do tempo de duracdo da asma foi de 25 anos, eles podem
ter morrido por efeitos da asma grave e prolongada sem controle adequado. Estes trés
participantes tinham idade superior a media do grupo e tinham mais comorbidades, fatores

que podem corroborar para maior gravidade da doenca.

Os resultados permitem concluir que um centro de referéncia que oferece uma abordagem
terapéutica ampla, incluindo assisténcia ambulatorial multidisciplinar e assisténcia
farmacéutica gratuita para tratar individuos com asma grave propicia grande melhora na
qualidade de vida, ainda que uma proporcdo considerdvel permaneca com sua asma
descontrolada e que os escores do AQLQ, tanto o geral quanto o de cada dominio, deve ser
utilizado em estudos para avaliar opcdes de tratamento no Brasil em populacbes de baixa

renda.
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CONCLUSOES

Um centro de referéncia que oferece tratamento com corticoide inalatério associado a
broncodilatador em assisténcia ambulatorial multidisciplinar, propicia grande melhora
na qualidade de vida de individuos com asma grave;

Verificou-se que existe uma forte correlagdo entre o controle da doenca e a qualidade
de vida. Quanto maior o controle melhor a qualidade vida dos individuos;

Mesmo entre pacientes que ndo obtiveram controle da asma com o tratamento,
observamos melhora significativa da qualidade de vida. 1sso ocorre por que existe
melhora dos sintomas e também por conta da atencdo dispensada pela equipe
multidisciplinar, pela sensacdo de acolhimento e seguranca por estarem vinculados a
um centro de referéncia;

Observou-se que setenta e dois pacientes (56,7% do total) obtiveram um acréscimo
igual ou maior a 1,5 no escore do AQLQ o que significa uma grande melhora na

qualidade de vida.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

As doencas crdnicas e incapacitantes costumam interferir na qualidade de vida dos individuos
acometidos por elas. A asma é uma doencga crbnica que pode causar consideraveis restricbes
fisicas, emocionais e sociais.

O impacto da asma sobre a qualidade de vida relacionada a saude é influenciado por maltiplos
fatores, entre eles a gravidade e o controle precario da doenca. A gravidade da doenca esta
associada ao género feminino e ao desemprego, enquanto que a falta de controle esta
associado com mais absenteismo, mais visitas as emergéncias e a um custo socioecondmico
significativo. ¢%&7

Corticoides associados a broncodilatadores inalatorios sdo recomendados como tratamento para
individuos com asma crbnica e as metas para a terapia sdo a prevengdo de sintomas e
exacerbacdes, manutencdo da funcdo pulmonar e das atividades diarias, fornecimento de uma

farmacoterapia adequada com o minimo de eventos adversos e melhora na qualidade de vida. ©9

No presente estudo os autores observaram que asmaticos graves apresentaram grande melhora
na QV, de acordo com o AQLQ, ao final de 12 meses de acompanhamento por uma equipe

multidisciplinar em um centro de referéncia urbano, em uso regular de medicacdes inalatdrias.

Apbs os 12 meses, houve uma reducdo no ndmero de visitas a emergéncia e no nimero de
internacbes, ocorreu também um pequeno aumento no VEF1, que ndo foi estatisticamente
significante. Diante disso, observa-se que a medida da qualidade de vida pode ser um
parametro mais responsivo ao tratamento do que a medida objetiva da funcdo pulmonar,
avaliando outras dimensfes da doenca. Foi observada uma forte correlagdo entre o escore do
questionario de controle da asma e o escore geral do AQLQ, mostrando como o controle da
doenca esta relacionado a melhora na qualidade de vida. No entanto, foi observada melhora
significativa da qualidade de vida mesmo entre pacientes que ndo obtiveram o controle clinico
da doenca.

Ao final do estudo, 43% atingiram o controle da asma de acordo com o ACQ. Este subgrupo
caracterizado por responder bem ao tratamento teve um ganho de 3,22 pontos no escore do
AQLQ, o que representa uma grande melhora. Entre 0os 57% restantes que ndo obtiveram
controle, tiveram, ainda assim, um ganho de 1,13 no escore mediano do AQLQ,
representando uma melhora moderada na QV. Esta amostra foi composta por individuos com
asma grave onde se observa varios portadores de asma refrataria ou de dificil controle. Os

resultados relatados podem néo ser validos para formas mais leves de asma.
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7. PERSPECTIVAS DE ESTUDOS

A nossa experiéncia trabalhando com pacientes com asma grave na coorte ambulatorial do
ProAR, bem como as observacdes do presente relato reforcam a percepcdo de muitos experts
que consideram a asma uma sindrome heterogénea e ndo uma doenca simples. Considerando
este paradigma, fica evidente que € preciso caracterizar os principais fenotipos de asma, em
nosso meio, comparando-0s com o0s descritos em outros lugares, ao tempo em que avaliamos
fatores de risco especificos, biomarcadores e padres de resposta ao tratamento. Fazemos
parte do Nucleo de Exceléncia em Asma da UFBA, contemplado com financiamento do
CNPqg/FAPESB (Edital PRONEX 2009) para prosseguir estudos nesta diregéo.
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COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP/MCO/UFBA
MATERNIDADE CLIMERIO DE OLIVEIRA
UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHIA

"+ Rua Pudre Feijé 240, Canela - Ambulatéric Magalhiies Neto 3° endar, Cursa de Pés-Graduagiio em Medicing & Saide,
Cap: 40.160-170 - Sabuador, BA. Telefax: {71) 203-2740 E-mail: cep.meo@ziomntrem.br

PARECER/RESOLUGAO N.° 31/2004.

Regisiro CEP: 31/2004, datado de 07.04.2004.

Projeto de Pesquisa: “Anilise do Custo-Utilidade de um Programa de Controle
de Pacientes Asmaticos Graves (ProAR) em Salvador-Bahia”.

Pesguisador Responsavel: Doutora Rosana Nunes de Abreu Franco, Mestre em
Medicina pela Universidade Federal da Bahia e Doutoranda da Pdés-Graduagao em
Medicina e Saude, UFBA. Curriculo em anexo.

Crientador: Doutor Jorge Luiz Pereira Silva, Coordenador de Ensino e Supervisor
de Residéncia Médica, HUPES; Co-orientador: Doutor Alvaro Augusto Souza da
Cruz Filha, Professor Adjunto, aprovado em concurso para Titular de Clinica Médica
da Faculdade de Medicina da Universidade Federal da Bahia, Chefe do Setor de
Pneumologia do Hospital Universitdrio Professor Edgar Santos e Coordenador do
Centro de Enfermidades Respiratdrias da FAMED/ HUPES/ UFBA. Coordenador do
Curso de Pos-Graduagao em Medicina e Satde, FAMED. “Curriculum Vitag” anexa,

Instituigdo: ProAR, HUPES.— UFBA, Pavilhdo de Ambulatdrios Magalhaes Neto.

Area do Conhecimento: 4.04, Nivel E, Grupo 1L

Objetivo: Principal — estimar as relagbes de custo-ulilidade, custo-efetividade e
custo-beneficio do ProAR, entre pacientes com asma grave em Salvador, para mostrar
se o0s recursos investidos no ProAR se revertem em melhoria na gualidade de vida e
controle efetivo da doenca para os pacientes nele acompanhados, e representa
economia de recursos para a saude publica, para o paciente e sua familia.

Sumario: Estudo académico, observacional, prospectivo de coorte. O tamanho da
amostra é de 200 pacientes ambos os sexos, enire 12-75 anos, portadores de asma
grave ha mais de 1 ano, que serdo acompanhados ne ambulatdric de referéncia do
ProAR durante um ano. Visitas mensais ao centro estdo programadas durante um ano
de esiudo. Critérios de Inclusdo, pacientes procedentes de Salvador e sua area
metropolitana, apresentande qualquer das caracteristicas abaixe que configure asma
grave ha mais de um ano (de acordo com o {li Consenso Brasileiro no Manejo de
Asma - 2002); sintomas didrics continuos, limitago diaria (sintomas com esforgo
minimo), crises freqlientes e graves com internages e risco de vida, sintomas
noturmos > 2 vezes por semana, uso de broncodilatadores > 2 vezes por dia, fungéo
pulmonar (PEF e VEF1) pré broncodilatador (BD) <60% do previsto. Cntenos de

/
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MATERNIDADE CLIMERIC DE OLIVETRA
UNIVERSIDADE FEDERAL DA BAHILA
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exclusdo, pecantas que nao cancordaram am assnar o “Terms de Consentmento
Liwre & Pré-ssclarecida™; estiversm com documentacio incomplsia nos pranhuinios
au fichas, hislitia de labagismo afual o = 10 anoSimago, podadores de confra-
indicaao ad usd dos madicamaentos preacnios.

Comantaries; Prolocodo bem sedimentada. O sxames que serfo solicitados & as
medicamenios que sarap prascrios fazem parbe da roding ambulatonal dos pacentes
de asma grave. O estude rard nformaggas valiosas para uma maior cmpresnsan o
efeln econdenico fotal gerado pela doenca, para o corvhecimenis das relasies cusio-
idilidade/sfelividadebeneficio & spbm 8 queidede de vida destes pacientes.  Os
resultados do estudo inlusndarap as polibcas de saide no que se refere 3 extersio e
implantacas 0o projete FraAR em oulras regioes do Estage.

Desenho de esiudo, disgrama de flues de procedimentos, crilénos de inclusio o
exclusEs, B'-'-E]IE-I;E{I galatiyhcs -i]EIIIEﬂ'l'III'lBI:-EI:I da E-IT‘:I:IBI.I'EQEI'I‘I. pmﬂ&ﬂllr'l’:ﬂlﬂt de

profogin a0 pacicnio o calendanc @ Wrming do eshude estdo saplicitados, dentro dos
padriies acetives,

2 “Tamo de Consentiments Livre e Pré-Esclarecide”™ & sdequads 4 execucha da
pesquisa, devendo apenas, constar @ nomeacdo @ enderaco do responsavel pelo

estudo, assim como o endereca & g nome da responsdavel pelo CEP que deve somar-
£ ag @ mensignads telefone de conlato. Orgamento datalhado anexo

Salvador, 12 de Maio de 2004

Relator .. "':'"!"""'“""""' I

Diecizdo Plendria; .. r"'.r' e"?n & d"“ ' .-"
Fy
-
I L e —— ? A

Observagio importante: toda a dmdmama;'.m Gnexa B0 protocolo progosto @
rubricada pela Pesquisadora, anguivada neste CEP, & também a outra devaolvida com a
rubrica da Secrelara deste & mesma, faz pare irffinseca deste ParecedResolucdo
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ANEXO B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Bl e (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a)
e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as etapas do estudo custo-
utilidade do ProAR no qual devo comparecer mensalmente &s consultas, responder a
questionarios sobre o custo familiar da asma, controle da asma e qualidade de vida em asma e
realizar também exames rotineiros para asma (RX de tdérax, espirometria, glicemia,
hemograma, ECG e oximetria). Fui também alertado sobre as indicagdes, contra-indicacdes,
principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso do(s) medicamento(s) beclometasona,
budesonida, fenoterol, formoterol, salbutamol, salmeterol, preconizado(s) para o tratamento
da asma grave.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-
me a devolvé-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo
MEAICO......i et (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido
estudo e usar o tratamento, assumindo a responsabilidade e o0s riscos por eventuais efeitos
indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que fui claramente informado sobre a importancia da minha participacao neste
estudo, e o seguimento regular de todas as suas etapas vai colaborar para o melhor
entendimento sobre os custos envolvidos no tratamento da asma grave.

Fui claramente informado(a) de que o(s) medicamento(s) pode(m) trazer os seguintes
beneficios:

« alivio dos sintomas;

» melhora da funcdo pulmonar;

* reducao nas hospitalizagoes;

* reducdo nas visitas a emergéncia;
» melhora na qualidade vida;

* reduc¢ao do risco de morte.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicacdes, potenciais
efeitos colaterais e riscos:

» medicamentos classificados na gestacdo como:

- categoria B (pesquisas em animais ndo mostraram anormalidades nos descendentes, porém
ndo ha estudos em humanos; risco para o bebé muito improvéavel): fenoterol

- categoria C (pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nao
hé& estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio
potencial pode ser maior que 0s riscos): beclometasona, budesonida, formoterol, salbutamol,
salmeterol

» efeitos adversos podem ocorrer, de acordo com os diferentes medicamentos:

- beclometasona e budesonida: podem ocorrer problemas na fala, que séo reversiveis com a
suspensdo do tratamento, infeccBes na boca (candidiase), boca seca, alteracdo do paladar,
irritacdo na garganta, tosse, infec¢bes urinarias, inchago, fadiga, cansaco, alergias de pele,
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palpitacdo, taquicardia, dor abdominal, vertigem, tontura, ganho de peso. Outros efeitos
adversos mais raros incluem nauseas, vomitos, coceira, aumento da pressdo intra-ocular,
catarata, conjuntivite, glaucoma, agitacao, depresséo O risco da ocorréncia de efeitos adversos
aumenta com a superdosagem e com O UuSO concomitante de outros medicamentos. -
fenoterol, formoterol, salbutamol e salmeterol: os efeitos adversos mais comuns incluem
ansiedade, agitacdo, ins6nia, nauseas, voémitos, dores abdominais, constipacao, tonturas, dores
de cabeca, diminuicdo dos niveis de potassio no sangue, tremores, palpitacGes, taquicardia,
tosse, respiracdo curta, alergias de pele, alteracdo do paladar, secura da boca, dor muscular,
reacOes alérgicas de pele. Também podem ocorrer fibrilacdo, angina, isquemia do miocardio,
aumento ou diminuicdo severa da pressao arterial, inchagco dos pés e méos, cansaco, infeccbes
do trato respiratdrio, falta de ar, insénia, depressao, dor de dente, alteracdo no ciclo menstrual
e problemas de viséo.

O risco da ocorréncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com 0 USO
concomitante de outros medicamentos.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento e sair do estudo a qualquer momento, sem
que este fato implique qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se
dispde a continuar me tratando em quaisquer circunstancias.

Autorizo o Ministério da Saude, as Secretarias de Salde e a equipe do estudo a fazer uso de
informacBes relativas ao meu tratamento, para fins de pesquisa, desde que assegurado o
anonimato.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento
Informado. Assim, o faco por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de
meu médico.

O tratamento constard de um ou mais dos seguintes medicamentos: beclometasona,
budesonida, fenoterol, formoterol, salbutamol e salmeterol.

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Idade:

Endereco:

Cidade: CEP: Telefone: ()
Responsavel legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

Meédico responsavel: CRM: UF:
Endereco:
Cidade: CEP: Telefone:

Telefone para contato com o Comité de ética e pesquisa: (71) 3203-2740
Telefone para contato com o ProAR: (71) 3203-2549

Assinatura e carimbo do médico, Data



ANEXO C - INSTRUMENTOS DE COLETA

QUESTIONARIO SOBRE QUALIDADE DE VIDA EM ASMA

QUESTIONARIO SOBRE QUALIDADE IDENTIFICAGCAO DO DOENTE
DE VIDA EM ASMA

{PORTUGUESE FOR BRAZIL)

A SER PREENCHIDO PELO PACIENTE DATA

Pépna 1 de &

ATIVIDADES

Nds gostariamos que vocé pensasse como a asma limita sua vida. Nés estamos particularmente
interessados nas atividades que vocé ainda faz, mas gue estio limitadas por causa de sua asma,
Vocé pode estar limitado porque vocé faz essas atividades menos freqientemente, cu nao tic
bem, ou porque elas s#io menos prazeirosas. Nos estamos interessados nas atividades que voct faz
com freqiencia e que séo importantes na sua vida didria. Estas deveriam também ser as atividades
que vocé pretende fazer regularmente através do estudo.

Por faver pense sobre todas as atividades que vock tem feito durante as (ltimas 2 semanas, nas
quais vocé esteve limitado por causa de sua asma,

Aqui estd uma lista das atividades nas quais algumas pessoas com asma s30 limitadas, Nés
esperamos que isto ajude vocd a identificar as 5 atividades mais importantes nas quais vocé tem
estado limitado por causa de sua asma durante as duas Gltimas semanas.

1. FAZER SUAS ATIVIDADES NO TRABALHO |15 FAZER COMPRAS E CARREGAR SACOLAS
2. _ANDAR DE BICICLETA 16, _LAVAR O CARRO

3. DANCAR 17._CANTAR

4. FAZER REPAROS EM CASA 18. JOGAR FUTEBOL

5. FAZER O TRABALHO DE CASA 19. ATIVIDADE SEXUAL

6. CUIDAR DO JARDIM / LIMPAR O QUINTAL  |20. DORMIR
7. _ESTAR APRESSADO 21. FALAR

8. FAZER EXERCICIOS OU CORRER 22. SUBIR ESCADAS OU MORRO CORRENDO
9. DAR RISADAS 23. PASSAR ASPIRADOR DE PO .
10. ESFREGAR OU LIMPAR O CHAQ 24, VISITAR AMIGOS OU PARENTES

11. CORTAR A GRAMA 25. SAIR PARA UMA CAMINHADA .
12. BRINCAR COM ANIMAIS DOMESTICOS 26.  SUBIR ESCADAS OU MORRO

13. BRINCAR COM CRIANGAS OU NETOS 27. PARTICIPAR DE ATIVIDADES SOCIAIS

REGULARES
14. PRATICAR ESPORTES 28. USAR TRANSPORTE PUBLICO

Escreva suas 5 atividades na préxima pagina.

[y TR el po
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QUESTIONARIO SOBRE QUALIDADE IDENTIFICACAO DO DOENTE
DE VIDA EM ASMA

(PORTUGUESE FOR BRAZIL)

A SER PREENCHIDO PELO PACIENTE DATA

Pagina 2 de 6

Por favor escreva as suas 5 atividades mais importantes nas linhas abaixo e entio nos diga o
quanto vocé tem estado limitado por causa de sua asma em cada atividade durante as Glitimas 2
semanas marcando um [X ] no quadradinho de acordo com sua escolha.

0 QUAQ LIMITADO VOCE TEM ESTADO DURANTE AS 2 ULTIMAS SEMANAS NESTAS
ATIVIDADES?

Totalmente Extromnments Muo Moderadamenta Pouco Muita Nada Hio tez a
Fmitado limitada limiacio tmitado Timitaclo Pouco linstadn  actividede
limitado
1 2 3 4 5 6 7

1. O O (] O O 0 o O
2. O O O (] O a 0 [
3 (W O (] O 0 O O O
4. (N (W] O (] O O a a
5. O (] O O (| 0 O O

QUANTO MAL ESTAR OU AFLICAO VOCE TEM SENTIDO NAS 2 ULTIMAS SEMANAS?

Mirnissiono Muito Bastante Modaraso Algum  Muto pouco Nennum
1 2 3 4 5 6 7

6. Quanto mal estar ou aflicio
vocé tem sentido nas 2 ditimas
semanas como resultado de um O [l O O (] a (]
APERTO NO PEITO?
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QUESTIONARIO SOBRE QUALIDADE IDENTIFICACAO DO DOENTE
DE VIDA EM ASMA
(PORTUGUESE FOR BRAZIL)

A SER PREENCHIDO PELO PACIENTE DATA
Pagina3de 6
DE MODO GERAL, QUANTO TEMPO DURANTE AS 2 ULTIMAS SEMANAS VOCE:
Sempre Cugse Bastomte Akjum Ponico Cainse nunca Nuncs
sampre tempo tempo lempo
1 2 3 4 S (5 7
7. se sentiu (] 0 O O 0O O O
PREOCUPADO POR
TER ASMA?
8. se sentiu com
FALTA DE AR par O O (| O ] (| O
causa de sua asma?
9. teve sintomas da
asma devido 20 fato
de TER SIDO 0 o & o c c O
EXPOSTO A
FUMACA DE
CIGARRO?
10. teve CHIADO no (| O ] 0 ] ] (]
peito?
11. sentiu que teve que
EVITAR UMA
SITUACAO OU (] O [ O 0 O O
UMAMBIENTE
DEVIDO A FUMACA
DE CIGARRO?
QUANTO MAL ESTAR QU AFLICAO VOCE SENTIU NAS 2 ULTIMAS SEMANAS??
Muitissimo Muto  Bastante  Moderado  Algum Muite Nenhum
pouco
i 2 3 4 5 6 7
12. Quanto mal estar ou
afligio vocé tem sentido a (| (] O O a a
nas 2 Gltimas semanas
devido @ TOSSE?

fwnann, 20, Rach sty doct




QUESTIONARIO SOBRE QUALIDADE IDENTIFICACAO DO DOENTE_
DE VIDA EM ASMA

(PORTUGUESE FOR BRAZIL)

A SER PREENCHIDO PELO PACIENTE DATA

PZgina 4 de 6

DE MODO GERAL, QUANTO TEMPO DURANTE AS 2 ULTIMAS SEMANAS VOCE:

Sempre Quase Baslante Algum Pouca Quase Nunca
sempre tempo tfempo tempa nunca
1 2 3 4 5 6 7

13. se sentiu FRUSTRADO
(por que vocé ndo pode 0o O O (] [ D O
fazer o que vocéd gosta)
por causa de sug
asma?

14. teve uma sensacio de

PESO NO PEITO? O (W (| O O O 0

15, se sentiy
PREOCUPADO
QUANTO A
NECESSIDADE DE - = O O O (] O
USAR MEDICACAOQ
para sua asma?
16. sentiu a necessidade de

PIGARREAR? O a O [ a a O

17. sentiu sintomas da
asma como
RESULTADO DE ESTAR ~ J O 0O O O 0O O
EXPOSTO A POEIRA?

18. teve DIFICULDADE
PARA SOLTAR O AR | (] O (]} O (] O

por causa e sua asma?

19. teve que EVITAR UMA
SITUACAO OU UM
AMBIENTE DEVIDO A O (] O (] O (] (]
POEIRA?

20. ACORDOU DE MANHA

COM SINTOMAS DA 0 0 O | O O O
ASMA?

21. sentiu MEDO DE NAQ
TER DISPONIVEL SUA (] O (| O O 0 0
MEDICAGAO PARA
ASMA?

tirs yectp e doct s SR s dac



QUESTIONARIO SOBRE QUALIDADE IDENTIFICACAOQ DO DOENTE
DE VIDA EM ASMA
(PORTUGUESE FOR BRAZIL)

A SER PREENCHIDO PELO PACIENTE DATA
Pagina 5 de 8
DE MODO GERAL, QUANTO TEMPO DURANTE AS 2 ULTIMAS SEMANAS VOCE:
Sempra Quase Bastanrs Adgum Pauzo Quasa nunca Nunca
sampee tempo tampo termpo
1 2 3 4 5 6 7
22, se sentiu incomodado
pela RESPIRACAO O 0 L tl t & d
DIFICIL?
23. 1eve os sintomas da
asma DEVIDO AO
TEMPO RUIM OU A O 0O (W} O O 0O (]
POLUICAO DO AR?
24. se ACORDOU ANOITE [ 0 0 0 0 1 O

por causa de sua asma?

25. EVITOU SAIR DEVIDO

AO TEMPO RUIM OU A [ O O (| O (] |
POLUICAO DO AR?

26. teve sintomas de asma
DEVIDO A EXPOSICAOD
A CHEIROS FORTES a L L
OU PERFUME?

27. teve RECFIO DE
PERDER O FOLEGO? (] O O O O (] O

28. sentiu que tave que
EVITAR UMA
SITUACAO OU UM
AMBIENTE DEVIDO A [ O [ O O O |
CHEIROS FORTES OU
PERFUME?

29. sua asma INTERFFRIU
EM QUE VOCE a O ] O O O a
TIVESSE UMA BOA
NOITE DE SONO?

30. teve a sensaciio de ter | (] ] 0O [ (W] (]
que BRIGAR PELO AR?

1 oo 0% e SR @




49

QUESTIONARIO SOBRE QUALIDADE
DE VIDA EM ASMA

(PORTUGUESE FOR BRAZIL)

A SER PREENCHIDO PELO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO DOENTE

DATA
Pagina 6 de 6
QUAD LIMITADO VOCE TEM ESTADO DURANTE AS 2 ULTIMAS SEMANAS?
A maioria Algurnas Muio Sem
nio faias nao feitas poucas nha Imitagio
foitas
1 2 3 4 5 6 7
31.  Pense em TODO TIPO
DE ATIVIDADE que vocié
gostaria de ter feito
durante as 2 ditimas O O t . o O )
semanas. O quanto suas
atividades tém sido
limitadas por causa de
Sua asma?
Totalk Exts Muzo limitado  Moderadsmente Pouso Muato Mscs
mitace Emitado liiodo fmitado Powcs Emitada
o
1 2 3 4 5 6 7
32. De modo geral, entre
TODAS AS
ATIVIDADES que voce O O O O O a 0

tem feito durante as 2
dltimas semanas, o quio
limitado vocé tem
estado por causa de sua
asma?

Fungéo emocional: 7, 13, 15, 21, 27
Estimulo ambiental: 9, 17, 23, 26

CODIGD DAS AREAS:

Sintomas: 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 29, 30
Limitadio de atividades: 1, 2, 3, 4, 5, 11. 19, 25, 28, 31, 32
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QUESTIONARIO SOBRE CONTROLE DE ASMA (ACQ)
(PORTUGUESE VERSION FOR BRAZIL)
Por favor, responda as questdes de 1 a 6:

Circule o numero da resposta que melhor descreve como vocé tem estado durante os ultimos
sete dias:

1. Em média, durante os ultimos sete dias, 0 qudo frequentemente vocé se acordou, por causa
de sua asma durante a noite?

0 Nunca 4 Muitas vezes
1 Quase nunca 5 Muitissimas vezes
2 Poucas vezes 6 Incapaz de dormir devido a asma

3 Vaérias vezes

2. Em média, durante os ultimos sete dias, 0 qudo ruins foram o0s seus sintomas da asma,
qguando vocé se acordou pela manha?

0 Sem sintomas 4 Sintomas um tanto graves
1 Sintomas muito leves 5 Sintomas graves

2 Sintomas leves 6 Sintomas muito graves

3 Sintomas moderados

3. De um modo geral, durante os ultimos sete dias, o quéo limitado vocé tem estado em suas
atividades por causa de sua asma?

0 Nada limitado 4 Muito limitado

1 Muito pouco limitado 5 Extremamente limitado
2 Pouco limitado 6 Totalmente limitado

3 Moderadamente limitado

4. De um modo geral, durante os ultimos sete dias, o quanto de falta de ar vocé teve por causa
de sua asma?

0 Nenhuma 4 Bastante
1 Muito pouca 5 Muita

2 Alguma 6 Muitissima
3 Moderada

5. De um modo geral, durante os ultimos sete dias, quanto tempo vocé teve chiado?
0 Nunca 4 Bastante tempo
1 Quase nunca 5 Quase sempre
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2 Pouco tempo 6 Sempre
3 Algum tempo

6. Em média, durante os Gltimos sete dias, quantos jatos/inalagdes de sua bombinha de
broncodilatador de curta-acdo (ex: Aerolin/Bricanyl) vocé usou por dia?

0 Nenhum(a)

1 1- 2bombadas/inalacbes na maioria dos dias

2 3- 4bombadas/inalagbes na maioria dos dias

3 5- 8bombadas/inalagdes na maioria dos dias

4 9 - 12 bombadas/inalagdes na maioria dos dias

5 13 - 16 bombadas/inala¢cdes na maioria dos dias

6 Mais que 16 bombadas/inalagdes na maioria dos dias



