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RESUMO

Introducfo: A urticaria cronica (UC) ¢ uma doenca caracterizada por prurido e lesdes
cutaneas que esta associada a prejuizo social e econdmico, bem como alta prevaléncia de
disturbios psicossociais. Nessas condigdes, ocorre mais frequentemente exacerbagdo dos
sintomas, maior gravidade da doengca e maior comprometimento da qualidade de vida do
paciente. O objetivo deste estudo ¢ avaliar a qualidade de vida de pacientes com UC

espontanea e induzida, a gravidade da doenga e a relacdo entre esses fatores.

Métodos: Estudo descritivo de uma série de casos realizado através de coleta retrospectiva de
dados de 2017 a 2020 dos escores dos questionarios Urticaria Activity Score 7 (UAS7) e
Dermatology Life Quality Index (DLQI) de pacientes com UC espontanea e/ou UC induzida,
somando 93 escores referente a cada questiondrio. Realizaram-se estatisticas descritivas e
andlise estatistica com teste pareado, regressdo linear e correlagdo de Pearson. O nivel de

significancia foi de p < 0.05.

Resultados: Dos 31 pacientes analisados 25 (80.6%) pacientes eram do sexo feminino e idade
média foi de 40.8 = 13.06 anos. A média da pontuacdo do UAS7 e do DLQI foi de,
respectivamente, 17.3 + 13.7 e 9.3 £ 8.9. Observou-se uma correlagdo positiva e fraca entre a
pontuacao do UAS7 e do DLQI (r = 0.298; p < 0.05). A regressdo linear dos questionarios
demonstrou que quanto maior a gravidade da doenga relatada no UAS7, maior o impacto na

qualidade de vida do paciente registrado no DLQI (coeficiente beta = 0.19; p < 0.05).

Conclusdao: Os pacientes apresentaram urticaria cronica de gravidade moderada e
comprometimento moderado na qualidade de vida, de modo geral. No entanto, o impacto na
qualidade de vida relacionada a saude mostrou-se significativamente relacionado a gravidade

dos sintomas da urticaria.

Palavras-chave: Urticaria cronica; Qualidade de vida; Gravidade; UAS7; DLQIL.



ABSTRACT

Introduction: Chronic urticaria (CU) is a disease characterized by pruritus and wheals that is
associated with social and economic impairment, as well as high prevalence of psychosocial
disorders. Under these conditions, exacerbation of symptoms, greater severity of the disease
and greater impairment of the patient's quality of life occur more frequently. The aim of this
study is to assess the quality of life of patients with spontaneous and induced CU, the severity

of the disease and the relationship between these factors.

Methods: Descriptive study of a series of cases performed through the retrospective
collection of data from 2017 to 2020 of Urticaria Activity Score 7 (UAS7) and Dermatology
Life Quality Index (DLQI) questionnaires scores of patients with spontaneous and/or induced
CU, adding 93 scores for each questionnaire. Descriptive and statistical analysis were
performed with paired t-test, linear regression and Pearson's correlation. The level of

significance was p < 0.05.

Results: Of the 31 patients analyzed, 25 (80.6%) patients were female and the mean age was
40.8 + 13.06 years. The average score of UAS7 and DLQI was 17.3 £ 13.7 and 9.3 + 8.9,
respectively. There was a positive and weak correlation between UAS7’s and DLQI’s scores
(r = 0.298; p < 0.05). Linear regression of the questionnaires demonstrated that the greater
the severity of the disease reported in UAS7, the greater the impact on the patient's quality of
life recorded in the DLQI (beta coefficient = 0.19; p < 0.05).

Conclusion: Patients presented chronic urticaria of moderate severity and moderate
impairment of quality of life, in general. However, the impact on health-related quality of life

was shown to be significantly related to the severity of the urticaria symptoms.

Keywords: Chronic urticaria; Quality of life; Severity; UAS7; DLQI
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1. INTRODUCAO

Urticaria cronica (UC) ¢ uma doenga caracterizada pelo aparecimento recorrente de
lesdes fugazes eritematosas, edematosas, pruriginosas, associadas ou ndo a angioedema,
durante mais de 6 semanas. Essas lesoes possuem evolucao imprevisivel € podem persistir por
varios anos." A prevaléncia estimada da UC ¢ de 1% na populacio em geral e de
aproximadamente 0.5 %, na populagio brasileira.>?

A urticaria cronica pode ser dividida em espontanea (UCE) e induzida (UCI) a
depender se ha ou ndo um fator indutor evidente do aparecimento das lesdes. Ademais, a UCI
pode ser subdividida em urticaria induzida por frio, por calor, por pressdo tardia, colinérgica,
vibratoria, de contato, aquagénica, solar e dermografismo.*

Independentemente da classificagdo clinica, a base da fisiopatogenia da urticéria é a
ativacdo mastocitaria. Mastocitos podem ser ativados por acdo de autoanticorpos,
autoantigenos, componentes do complemento ou estimulos inespecificos sobre seus
receptores de membrana. Isso leva a liberacdo de varios mediadores inflamatorios, sendo o
principal a histamina.'*

Apesar de ndo ser associada com alta mortalidade, o prurido e as lesdes cutaneas na
UC comprometem a vida do paciente em diversos aspectos: trabalho e/ou escola, atividades
de lazer e relacionamentos interpessoais, causando prejuizos sociais € econdomicos. Além
disso, a prevaléncia de disturbios psicossociais como ansiedade, depressdo, somatizagdo,
transtornos do sono e eventos estressantes ¢ de cerca de 31.61% nos pacientes com UC.
Nessas condi¢des ocorre mais frequentemente exacerbacao dos sintomas, maior gravidade da
doenga e maior comprometimento da qualidade de vida do paciente.’*

Questiondarios padronizados tém se mostrado ferramentas adequadas para mensurar a
qualidade de vida relacionada a saude e a gravidade na UC. Em paralelo, esses questionarios
também auxiliam na conduta médica, uma vez que os parametros clinicos tradicionais para
identificar o que o paciente pensa ou sente sdo insuficientes.’

Portanto, uma pesquisa com base nessas ferramentas, permite a andlise dos fatores
emocionais e fisicos do paciente com UC com base na percep¢do do mesmo sob a sua

condig¢do, desta forma, podendo contribuir para a elaboragao de medidas que visem minimizar

fatores modificaveis.



2. OBJETIVOS
I - Objetivos gerais

Avaliar a qualidade de vida de pacientes com UCE e UCI, a gravidade da doenca e a

relacdo entre esses fatores.
1I - Objetivos especificos

- Descrever as caracteristicas gerais ¢ comorbidades concomitantes dos individuos
portadores de UC estudados, bem como o fen6tipo clinico da doenga.

- Descrever dados laboratoriais de individuos com UC.

- Identificar a média das pontuacgdes obtidas nos questionarios UAS7 e DLQI.

- Avaliar a relagdo e o coeficiente de correlagao entre as pontuacdes dos questionarios

UAS7 e DLQL



3. METODOS

Desenho do estudo, populagao, local e periodo

Trata-se de um estudo descritivo de uma série de casos de individuos acompanhados
por UC no ambulatério de urticaria e angioedema do Nucleo de Alergia do Hospital
Universitario Professor Polydoro Ernani de Sao Thiago - HU/UFSC/EBSERH e provenientes
de municipios de Santa Catarina cujos dados foram coletados retrospectivamente em
prontuarios e questiondrios previamente respondidos, no periodo de janeiro de 2017 a

dezembro de 2020.

Amostra e critérios de inclusio e exclusio
A amostra foi composta por todos os pacientes com urticaria acompanhados naquele
ambulatorio, cujos critérios de inclusdo foram os seguintes:
(1) diagnostico de UC espontanea e/ou induzida;
(i1) idade maior ou igual a 18 anos;
(ii1) devido preenchimento de 3 ou mais questionarios de qualidade de vida e de gravidade da
UC.
Foram excluidos da amostra os pacientes cujas informagdes relevantes ao estudo

encontravam-se ausentes ou descritas de forma incompleta no prontuario médico.

Instrumentos do estudo e coleta de dados

Para monitorizagdo e avaliacao da gravidade da urticéria pacientes que acompanham o
ambulatorio de urticdria e angioedema do Nucleo de Alergia respondem rotineiramente

questionarios especificos para esse fim.

Foram utilizados nesse estudo dados do questionario Urticaria Activity Score (UAST)
(Anexo I), ou escore de atividade da urticéria, considerado padrao para avaliacao da gravidade
da doenga. Esse questionario consiste em quantificar o nimero de lesdes (urticas) e a
intensidade do prurido, através de uma pontuacao que varia de 0, sendo esta correspondente a
nenhum prurido ou urtica, a 3, que corresponde a mais de 50 urticas ou prurido grave,
considerando as Ultimas 24 horas. O questionario deve ser respondido por 7 dias consecutivos,
preferencialmente nos 7 dias que antecedem a consulta, para compensar flutuagdes que podem

ocorrer de um dia para o outro. A soma da pontuacdo obtida nos 7 dias possibilita a



classificagdo intensidade da doenca em assintomatica (0), controlada (1-6), leve (7-15),

moderada (16-27) e grave (28-42).%°

Também foram utilizados dados do questionario Dermatology Life Quality Index
(DLQI) (Anexo II) ou Indice de qualidade de vida em dermatologia. Esse questionario deve
ser preenchido em referéncia aos 7 dias que antecedem a consulta e inclui 10 questdes
divididas em 6 dominios, os quais sdo: sintomas e sentimentos, impacto em atividades didrias,
impacto no lazer, impacto no desempenho profissional/escolar, prejuizo nos relacionamentos
pessoais e tratamento. As questdes sao graduadas de 0 a 3, sendo O referente a nada, ¢ 3 a
muitissimo. A soma total da pontuagdo das respostas permite graduar o impacto da doenca
em: sem efeito na vida do paciente (0-1), pouco efeito na vida do paciente (2-5), efeito
moderado na vida do paciente (6-10), muito efeito na vida do paciente (11-20) e impacto

extremo na vida do paciente (21-30)."°

Ademais, foram consideradas informagdes dos prontudrios dos pacientes tais como:
dados demogréaficos, subtipo de UC e subtipo de UCI, tempo de progressao da UC, resultados
de exames laboratoriais e presenga de comorbidades clinicas e psiquiatricas.

A busca pelos dados foi realizada a partir da lista de pacientes atendidos ambulatério
de urticéria e angioedema e do banco de questiondrios armazenados no Nucleo de Alergia. De
posse do numero de prontudrios dos pacientes, estes foram obtidos junto aos arquivos do
HU/UFSC/EBSERH. Adicionalmente, foram contactados pacientes para assinarem o TCLE

para aceite de permissao de utilizacdo de dados (Apéndice I).

Analise estatistica

Foram realizadas estatisticas descritivas para caracterizacdo dos pacientes e andlise
estatistica através do software SPSS versdo 20.0. As varidveis numéricas foram descritas
como média + desvio padrao, mediana, minimo, maximo, frequéncia e porcentagem.

Para avalia¢do da variancia das médias nos periodos estudados foi aplicado o teste t
pareado. A regressdo linear foi utilizada a fim de testar a associagdo entre o DLQI e 0 UAS7.
Ademais, foi utilizada a correlagdo de Pearson, sendo r > 0.07 correlagao forte. P < 0.05 foi

considerado como estatisticamente significativo.

Aspectos éticos



Os dados foram coletados apos aprovacio do projeto pelo Comité de Etica e Pesquisa
em Seres Humanos (CEPSH) da UFSC, cujo Certificado de Apresentacdo de Apreciagao
Etica (CAAE): 18460219.2.0000.0121 (Anexo III). Os pesquisadores seguiram a resolugdo

466/12 do Conselho Nacional de Satude e suas resolugcdes complementares.
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4. RESULTADOS

11

A populagdo estudada incluiu 99 pacientes, sendo 31 considerados validos. Destes, 25

(80.6%) pacientes eram do sexo feminino e 6 (19.3%) do sexo masculino, com idade média

de 40.8 + 13.06. Nessa amostra, a idade média para inicio da UC foi de 25.8 = 11.4 anos ¢ a

duracdo média da doenca foi de 63.6 + 31.2 meses. Além disso, as principais caracteristicas

clinicas destes pacientes estdo dispostas na tabela 1.

Tabela 1 - Caracteristicas clinicas dos pacientes com UC acompanhados no Nucleo de

Alergia do HU-UFSC.

Caracteristicas Pacientes (n = 31)
Sexo, F/M (%) 25/6 (80.6/19.3)
Idade (média+DP), anos 40.8 £13.06
Idade de inicio da doenca (média+DP), anos 25.8+11.4
Duracao da doenga (médiatDP), meses 63.6 +31.2
Fenotipo clinico

UCE, n (%) 30 (96.7)

UCI, n (%) 1(3.2)

UCE E UCL n (%) 12 (38.7)
Fenotipo da UCI

Dermografismo, n (%) 10 (32.2)

Pressao tardia, n (%) 2 (6.1)

Colinérgica e Induzida por frio, n (%) 1(3.1)
Comorbidades frequentes

Alérgicas, n (%)* 12 (38.7)

Psiquidtricas, n (%)° 7 (22.5)

Angioedema, n (%) 5(16.1)

Autoimunes, 1 (%)° 3(9.6)

IgE total, mediana (min-mdx)
VHS, mediana (min-mdax)

PCR, mediana (min-mdax)
Dimero-D, mediana (min-mdx)
Presenga de autoanticorpos, n (%)*

104.0 (0.0-2820.0)
21.0 (0.0-90.0)

3.1 (0.0-432.0)
360.0 (0.0-1628.0)
10 (32.2)

DP desvio padriao, UCE urticaria cronica espontinea, UCI urticaria cronica induzida. * Asma, rinite,
dermatite de contato, hipersensibilidade a anti inflamatorios ndo esteroidais. ° Depressdo e/ou

ansiedade e/ou sindrome do pénico. ° Lupus eritematoso sistémico, hipotireoidismo. ¢ Anti- TPO, anti-

tireoglobulina, FAN.
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Dentre os 31 pacientes, foram obtidos 184 questionarios devidamente preenchidos do
UAS7 e do DLQI. No entanto, para fim de homogeneizar o numero de questionarios
respondidos por cada paciente, foram selecionados para este estudo apenas os escores inicial,
mediano e final de cada questionario, referente ao periodo estudado. Portanto, ao final, foram

considerados validos 93 escores de cada questionario.

Tabela 2 - Médias das pontuagdes obtidas nos questionarios UAS7 e DLQI pelos pacientes
com UC acompanhados no Nucleo de Alergia do HU-UFSC.

Questionario Pontuacio média £ DP (n = 93)
UAS7 17.3+13.7
DLQI 9.3+89

Através da andlise das respostas obtidas em cada questionario, observou-se uma
correlacdo positiva e fraca entre a pontuacao do UAS7 e do DLQI (r = 0.298; p < 0.001),

conforme ilustrado na figura 1.
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Figura 1 - Relagao entre a pontuagdo do DLQI e do UAS7 em pacientes com UC (n =

93).
A analise da regressdo linear dos 93 questionarios do DLQI e do UAS7 considerados
validos demonstrou que quanto maior a gravidade da doenga relatada no UAS7, maior o

impacto na qualidade de vida do paciente registrado no DLQI (coeficiente beta = 0.19; p <
0.004).



As respostas aos questiondrios UAS7 e DLQI tiveram suas pontuacdes avaliadas em 3
tempos diferentes. As figuras 2 e 3 apresentam respectivamente a distribuicdo das pontuagdes

do UAS7 e DLQI, de acordo com as 3 aplicagdes distintas (n = 93).
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Figura 2 - Distribui¢des das pontuacdes do UAS7 conforme aplicagdes (n = 93). * =p <0.05.
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5. DISCUSSAO

Esse estudo foi realizado a partir de informag¢des do ambulatério de alergia dirigido ao
atendimento de pacientes com urticaria cronica do HU/UFSC/EBSERH. Sao acompanhados
regularmente neste ambulatorio em média 20 pacientes/més e sao atendidos novos casos no
ambulatorio de alergia geral em torno de 15 pacientes/més. No ano de 2020, devido a
pandemia por COVID-19, o numero de atendimentos reduziu substancialmente e o numero de
novos casos foi em média 2/més. Assim, mesmo sendo um ambulatorio especializado em
urticaria, a amostra tornou-se reduzida, com apenas 31 pacientes apresentando os critérios de
inclusdo para o estudo.

Como caracteristicas demograficas, destaca-se que o sexo feminino foi mais
frequentemente acometido e a idade média dos pacientes foi de 40.8 anos, semelhante a
outros estudos.>'"'? A dura¢do média da UC foi de 63.6 meses, sendo mais elevada do que a
observada em outros estudos, que mostraram uma varia¢do de 20.5 a 45.2 meses.'"'>!*

Quase todos os pacientes apresentavam UCE (96.7%), desses 38.7% apresentavam
UCI concomitante, sendo o dermografismo o mais frequente com 32.2%. Dados de literatura
apontam para achados similares com relagdo ao dermografismo.'>'° Este tipo de UCI, embora
possa parecer menos relevante, acarreta prejuizos na vida para o paciente, e nos individuos
deste estudo percebe-se que tanto a gravidade quanto a qualidade de vida de fato estdo
moderadamente afetados, pois a média do UAS7 foi 16.3 + 12.6 e do DLQI foi 9.2 £+ 8.2
(dados ndo apresentados nos resultados)."’

Em relacdo as comorbidades, a mais frequente foi doenca alérgica (38.7%), sendo
citada asma, rinite, dermatite de contato e hipersensibilidade a antiinflamatdérios ndo
esteroidais. Doengas psiquidtricas como ansiedade, depressdo e sindrome do panico também
foram frequentes (22.5%) e embora o registro de doenca autoimune tenha sido visto em
apenas 9.6% a presenca de autoanticorpos foi identificada em 32.2% dos casos, evidenciando
autoimunidade, a qual é caracteristica na fisiopatologia da UCE.'*"

O perfil laboratorial dos pacientes estudados demonstrou médias com valores
levemente acima do limite superior da normalidade para IgE, VHS e PCR. Esses sdo
considerados biomarcadores associados com a atividade e duracdo da urticaria.?’ No entanto,
a média encontrada de Dimero-D e PCR, biomarcadores geralmente associados a gravidade
da urticaria, estava dentro do limite da normalidade. Esses resultados refletem uma limitagao

do estudo, pois ndo se buscou um seguimento ao longo do tempo, para avaliar a evolucao
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desses biomarcadores. A coleta da maioria dos exames laboratoriais foi realizada unicamente
nas primeiras consultas.

Na avaliacdo do UAS7, a média da pontuacao obtida foi de 17.3, classificada como
gravidade moderada. Tal média foi semelhante as observadas em estudos conduzidos na
Coreia (15.3), Espanha (16.4) e Italia (13.4).2"*** Ja a média da pontuagdo do DLQI foi de
9.3, indicando comprometimento moderado na qualidade de vida dos pacientes. Esse resultado
foi semelhante ao observados no estudo multicéntrico ASSURE-CSU, no qual participaram
Canada, Franca, Alemanha, Italia, Espanha, Paises Baixos e Reino Unido e apresentaram uma
média de DLQI igual a 9.1 e ainda estudos conduzido em paises como Nepal e China, onde
essa média foi de 8.3 € 9.9, respectivamente.?**>%

Quanto a avaliagdo da progressdo da gravidade e do impacto na qualidade vida dos
pacientes, observou-se que ambos, UAS7 e DLQI, mostraram-se decrescendo
significativamente ao longo do tempo (p < 0.05). Nesse estudo ndo houve o propodsito de
identificar relagdo entre gravidade e qualidade de vida com tratamento estabelecido. Assim,
verifica-se que independentemente da terapéutica adotada, o fato de ter um acompanhamento
regular pode ter influenciado nesses achados.

A regressdo linear simples demonstrou que o UAS7 permite predizer a variacdo do
DLQI (p < 0.05). Ademais, através do olhar sobre a relacdo de pontuagdes do UAS7 e do
DLQI, observou-se uma correlagdo positiva fraca (r = 0.298; p < 0.05) entre essas variaveis.
Isso demonstra que quanto maior a gravidade relatada dos sintomas, maior o impacto na
qualidade de vida dos pacientes. Esse achado, embora fosse esperado, mostra-se escasso na
literatura, com apenas poucos autores mostrando uma relacao entre gravidade e qualidade de
vida na urticaria.”’** A correlagdo entre os questionarios aplicados especificamente neste
estudo ndo tinha sido ainda investigada, trazendo uma caracteristica de originalidade nesse
aspecto. E importante ressaltar que este resultado pode refletir mais fielmente as possiveis
flutuacdes didrias dos sintomas e a percepcao individual do paciente sob sua condigdo, as
quais foram respondidas nos questionarios ao longo de seu acompanhamento.

O estudo apresentou limitagcdes quanto ao viés de selecao, uma vez que a amostragem
foi feita por conveniéncia. Ademais, vale ressaltar, o possivel viés nas respostas dos pacientes
aos questiondrios, visto que, para respondé-los adequadamente, o paciente deve compreender
que as respostas referem-se especificamente ao periodo de 7 dias consecutivos anteriores a
consulta em ambos questionarios. Por fim, deve ser considerada também a possivel influéncia

da inten¢do do paciente de obter ganhos secundarios em suas respostas aos questionarios.
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6. CONCLUSAO

Nesse estudo, de modo geral, pacientes apresentaram urticaria cronica de gravidade
moderada e comprometimento moderado na qualidade de vida. Porém ao longo do tempo
ambos melhoraram e a correlacdo entre os questionarios UAS7 e DLQI revelou mais
claramente que o impacto na qualidade de vida relacionada a saide dos pacientes esta

intimamente relacionado a gravidade dos sintomas da urticaria.
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APENDICE I — Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido (TCLE)

I UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARIINA
u HOSPITAL UNIVERSITARIO/MNUCLED DE ALERGLA

UFSC

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

1. Titulo da pesquisa: Avaliacdo da qualidade de vida e da gravidade da urticéria cronica
espontanea e/ou urticaria induzida de pacientes atendidos no ambulatorio de Alergia do
HU-UFSC.

2. Pesquisadora principal: Dra. Jane da Silva

Cargo/funcao: Professora adjunta do departamento de Clinica Médica da Universidade
Federal de Santa Catarina e médica especialista em Alergia e Imunologia Clinica do Hospital
Universitario/UFSC.

3. Pesquisadores/Académicos: André Gabriel Vaz, Hadrielly Aparecida da Silva Vieira
4. Departamento/instituto: Departamento de Clinica Médica e Hospital Universitario da
Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC).

1. Justificativa e os Objetivos da pesquisa:

Convidamos vocé para participar dessa pesquisa, de forma totalmente gratuita e voluntaria,
para avaliar como esta sua qualidade de vida em relagdo a urticaria e como ¢ a gravidade da
mesma. Ao participar desse estudo vocé€ possibilitara um maior entendimento do paciente que
sofre com urticaria e, desta forma, poderd contribuir para elaboragdo de medidas visando
minimizar fatores modificaveis, permitindo que o Nucleo de Alergia possa nortear acdes de
orientagdo ao paciente para melhorar sua condigdo de saude.

Os estudos que se propde a investigar o perfil da gravidade associada ao impacto na qualidade
de vida dos pacientes com urticaria tem grande importancia cientifica, por isso o objetivo
deste estudo ¢ investigar a qualidade de vida e da gravidade da urticaria cronica espontanea
e/ou urticéria induzida de pacientes atendidos no ambulatério de Alergia do HU-UFSC.



I UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARIINA
u HOSPITAL UNIVERSITARIO/NUCLEO DE ALERGLA

UFSC

2. Procedimentos que serao utilizados, propositos e métodos que seriao empregados:

Vocé respondeu os questiondrios Dermatology Life Quality Index (DLQI) e o Urticaria
Activity Score 7 (UAS-7) periodicamente ao longo de seu acompanhamento no ambulatorio
de Urticaria e Angioedema do HU. Suas respostas contidas nestes serdo coletadas, além disso
serdo coletadas informagdes do seu prontuario tais como: dados demograficos, resultados de
exames laboratoriais, de testes alérgicos, presenga de comorbidades e formas de tratamento
adotadas, a fim de construir o perfil de gravidade da sua urticaria, assim como avaliar o
impacto da urticaria na sua qualidade de vida.

3. Desconfortos e riscos esperados:

Os riscos destes procedimentos serdo minimos,uma vez que seus dados ja estdo todos prontos.
Vocé tem a garantia de poder solicitar esclarecimentos ao pesquisador sempre que desejar
(antes e durante sua realizagdo) e de quaisquer duvidas, incluindo os procedimentos e etapas
de desenvolvimento desta pesquisa. Ha risco de quebra de sigilo e divulgacao de dados
pessoais em pesquisas com essa, mas as devidas providéncias e medidas serdo tomadas para
que tal situagdo nao ocorra. O niimero de pessoas com acesso a essas informagdes ¢ reduzido
e todos estdo cientes das responsabilidades ética e legal do manuseio dos dados.

Os pesquisadores se comprometem em sempre tentar minimizar oS riscos € cumprir as normas
da Resolugdo 466/2012 e suas complementares.

4. Beneficios que poderio ser obtidos:

A construgdo do perfil da sua urticaria com relacao a gravidade e impacto na sua qualidade de
vida possibilitara tratamento e seguimento clinico orientado no ambulatorio de Alergia do
HU.

Nao ha despesas pessoais para o (a) participante em qualquer fase do estudo, mas os
pesquisadores se comprometem a garantir o ressarcimento, na forma da lei, de eventuais
despesas decorrentes da pesquisa. Também ndo hd compensacdo financeira para quem
participar da pesquisa. Apesar dos riscos da pesquisa serem minimos, também nos
comprometemos a garantir, na forma da lei, indeniza¢do diante de eventuais danos
decorrentes da pesquisa.

5. Esclarecimentos dados pelo pesquisador sobre garantias dos participantes da
pesquisa:

Serdao dadas, a qualquer tempo, informagdes sobre riscos e beneficios relacionados a
pesquisa, inclusive para esclarecer quaisquer davidas.
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I UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARIINA
u HOSPITAL UNIVERSITARIOMNUCLED DE ALERGLA

UFSC

a. O(a) paciente podera retirar seu consentimento a qualquer momento e deixar
de participar do estudo, sem que isto lhe traga qualquer prejuizo ou penalizagao.
Caso o(a) senhor(a) ndo queira continuar participando do estudo, tera total liberdade de

desistir do estudo, a qualquer momento, sem prejuizo do seu acompanhamento médico.

b.  Havera confidencialidade, sigilo e privacidade sobre as informagdes coletadas.
Seus dados pessoais e respostas aos questionarios serdo guardados em segredo,
deixando a sua privacidade assegurada, mesmo que o(a) senhor(a) venha a desistir do

estudo.

c. O(a) senhor(a) recebera uma via deste termo de consentimento.
O termo de consentimento serd feito em duas vias que serdao rubricadas e assinadas

pelo pesquisador e pelo participante, ficando uma via com cada um.

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

pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas.

€. Os questionarios obtidos para esta pesquisa serdo armazenados, podendo ser

utilizados para pesquisas futuras.

f. Os participantes da pesquisa ndo terdo despesas. Estas serdo arcadas pelos
pesquisadores. Quaisquer danos ocorridos ao participante serdo de responsabilidade do
pesquisador, que arcard com o Onus relacionado ao dano, tendo o participante as
garantias de ressarcimento e indenizacdo devidas. A pesquisadora responsavel

DECLARA que cumprira as exigéncias nesses termos explicitadas.

NOMES, ENDERECOS E TELEFONES DOS RESPONSAVEIS PELO
ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO
DE INTERCORRENCIAS CLINICAS E REACOES ADVERSAS
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Principal investigadora: Dra Jane da Silva

Campus Universitario,S/N, Trindade, Floriandpolis-SC Fone: (48) 3721-8039

Email: janedasilval 808@gmail.com

(Se houver necessidade de contato fora do horario comercial: Fone: (48) 999295768 —
Hadrielly Aparecida da Silva Vieira, estudante de medicina).

Se vocé ndo estiver satisfeito ou de acordo com a maneira pelo qual a pesquisa estd sendo
realizada, vocé pode entrar em contato com o CEPSH-UFSC, que ¢ um o6rgdo da
Universidade Federal de Santa Catarina responsavel pela regulamentacao ética e fiscalizagao
da pesquisa. Este fica instalado no Prédio Reitoria II, 4° andar, sala 401, localizado na Rua
Desembargador Vitor Lima, n°® 222, Trindade, Floriandpolis. Telefone para contato:
3721-6094. Tem atendimento de segunda a sexta-feira das 7h as 19h.

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Avaliacao da qualidade de vida e da
gravidade da urticaria cronica espontinea e/ou urticaria induzida de pacientes
atendidos no ambulatorio de Alergia do HU-UFSC”.

Eu discuti as informagdes acima com os pesquisadores responsaveis e sobre a minha decisdo
em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, os procedimentos, 0s
potenciais desconfortos e riscos e as garantias. Concordo voluntariamente em participar deste

estudo, assino este termo de consentimento, rubrico cada uma das paginas e recebo uma via
rubricada pelo pesquisador.

Assinatura do participante Assinatura do responsavel pelo estudo

Florianopolis, / /

DADOS DE IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

NOME DO PACIENTE:

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: SEXO: M () F ()
DATA DE NASCIMENTO: / /

ENDERECO: N APTO:




BAIRRO:
CEP:

CIDADE:

TELEFONES: DDD
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ANEXO I - Questionario Urticaria Activity Score

UAS7 - formulario individual

Preencha o formulario UAS7 marcando com um X a quantidade
de urticas e intensidade da coceira em cada dia.?

Ao final de 7 dias consecutivos, entregue o formulario preenchido
para avaliagdo do seu médico.?

UAS'? URTICAS gy (el S0 Ty (ef 800 WU N(oL 0 COCEIRA Neelei=| VW Welelel 070 Mool 218 URTICAS COCEIRA

Data Nenhuma Moderada (2) Grave (3)

(zero) Entre 20-50 +50
urticas/dia urticas/dia

N
N
-~ In
N
1IN
I
- I

Moderada (2) Grave (3)

(zera) Niao Interfere
i interfere

Pontuagdo  Pontuacio
Total Total

Matarial elaborado com colaboragio da Dra. Rosana Camara Agondl (CRM: 59444) e Dr. Sarafim Fidalgo (CRF-SP: 8100)

UAS7 (soma) =
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ANEXO II - Questionario Dermatology Life Quality Index

INDICE DE QUALIDADE DE VIDA EM DERMATOLOGIA - DLQI-BRA

Este questionario visa a medir o quanto o problema de pele que vocé tem afetou sua vida durante a
semana gue passou.
Escolha apenas uma resposta para cada pergunta e margue um X sobre a alternativa correspondente.

1. O gquanto sua pele foi afetada durante a semana que passou por causa de coceira, inflamacéo, dor ou
queimacao?

| 3 realmente muito | 2 bastante | 1 um pouco | 0 nada |

2. Quanto constrangimento ou outro tipo de limitagSo foi causado por sua pele durante a semana gue passou?

| 3 realmente muito | 2 bastante I 1 um pouco | 0 nada |

3. 0 quanto sua pele interferiu nas suas atividades de compras ou passeios, em casa ou locais publicos, durante
a semana que passou?

| 3 realmente muito | 2 bastante ‘ 1 um pouco ‘ 0 nadalsem relevancia |

4. Até que ponto sua pele interferiu na semana que passou com relagdo as roupas que vocé normalmente usa?

| 3 realmente muito | 2 bastante ‘ 1 um pouco ‘ 0 nadalsem relevancia |

5. O quanto sua pele afetou gqualguer uma das suas atividades sociais ou de lazer na semana gue passou?

| 3 realmente muito | 2 bastante ‘ 1 um pouco ‘ 0 nadalsem relevancia |

6. Quao dificil foi para vocé praticar esportes durante a semana que passou?

| 3 realmente muito | 2 bastante ‘ 1 um pouco ‘ 0 nada'sem relevancia |

7. Sua pele impediu que vocé fosse trabalhar ou estudar durante a semana que passou?

| 3 sim | 0 ndo | 0 sem relevancia |
Em caso negativo, sua pele ja foi problema para vocé no trabalho ou na vida escolar?

| 2 bastante l 1 um pouco | 0 nada |

8. Quao problematica se tornou sua relagdo com o(a) parceiro(a), amigos proximos ou parentes, por causa de
sua pele?

| 3 realmente muito | 2 bastante ‘ 1 um pouco ‘ 0 nada/sem relevancia |

9. Ate que ponto sua pele criou dificuldades na sua vida sexual na semana que passou?

| 3 realmente muito | 2 bastante ‘ 1 um pouco ‘ 0 nadalsem relevancia |

10. Até que ponto seu tratamento dermatoldgico criou problemas para vocé na semana que passou?

| 3 realmente muito | 2 bastante ‘ 1 um pouco ‘ 0 nadalsem relevancia |




ANEXO III - Parecer da comissio de Etica

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADDS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Avaliacdo da qualidade de vida, da gravidade, do controle & dos biomarcadoras da
urticaria crnica esponianea afou urlicaria induzida.
Pesquisador: JAME DA SILVA
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 18460219.2.0000.0121
Instituicao Proponente: Hospital Professar Polydoro Ernani de 580 Thiago
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nomero do Parecer: 3.580.062

Apresentacio do Projeto:

O presente projeto, “Avaliagdo da qualidade de wida, da gravidade, do controle e dos biomarcadores da
urticaria crinica esponidnea a/ou urlicaria induzida™ trata de um projeto de pesguisa de Jane da Silva, que
assina a folha de rosio como pesquisador responsavel, junto com Jovino dos Sanlos Ferreira, subchelfe do
departamanto de Clinica Médica, como represantante da instituicdo proponente. Conforme explicado palos
pesquisadoras, urticaria espontanea cronica (UCE) e as uricarias induzidas sdo provocadas principalmanta
por mediadoras dervados de mastocitos. Apesar de ndo seram associadas com alta moralidade, trazem
grande prejuizo social @ econdmico & elevado impacto funcional. Por isso a gravidade dessas doengas e a
qualidade de wida da pacientes que vivemn com UCE a/ou urlicarias induzidas 18m sido foco de pesquisas

mais recentes. Além disso, vem s& buscando se ha biomarcadores que sa destacam nessas enfermidades.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo o5 auloras:
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SANTA CATARINA - UFSC

Contimsacio oo Pamecer. 1.590 062

HU-UFSC.

Objetivos espacificos:

1- Dascrever a qualidade de vida de pacienies atendidos no ambulatorio de Urlicaria e Angioedema do
Micleo de Alergia do Hospital Universitario Professor Polydore Emani de 530 Thiago — HUWUFSC/EBSERH.
2- Retralar a gravidade da urlicaria desses pacientes.

3 Apresentar o nivel de conlrole da doenga nesses pacienfies,

4- Averiguar quais biomarcadores astdo presanies na investigacdo da doenga e se destacam.

5- Dascrever sob forma de relalos de casos ou de série de casos aqueles que s apresantam de forma

incomum ou rara.

Avaliagio dos Riscos & Beneficios:
Segundo as autoras:

Riscos:

Os pacientes selecionados para a realizacio de fal projeto de pesquisa ndo serdo submelidos a
intervangdes, portanto estdo isenlos de riscos a isto relacionados. Os dados serdo colelados dos
prontudrios, entdo serdo lomados os devidos cuidados para evilar a idenlificagdo e exposigdo dos
participantes. Todos os exames médicos @ laboratoriais aos quais feram submelidos fazem parte da
invastigacdo prolocolar da urticaria. Os pacienies que ndo possuirem lais informagdes serdo axcluidos do
astudo.

Beneaficios:

A construgdo do perfil da urlicaria com relagdo a gravidade & impacto na sua qualidade de vida possibilitara
fratamento & saguimanto clinico orientado ne ambulatdrio de Alergia do HU. A aulorizacio para uso dos
dados do paciente & os resullados oblidos geram beneficio para a comunidade ciantifica que lera mais

conhacimanto sobre urlicaria, a parlir da divulgagdo do estudo em eventos e ravistas cientificas. M3o ha

Aoe e e Ho o §ir abe s mraslaianr Faen Ao sels s pase e preenpd P ]
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Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Pode contribuir para o conhecimanto genaralizavel sobre o tama.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Termos e TCLEs adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
- Considerando que lodas as modificacdes no que tange a analise de nsco no TCLE soliciladas na avaliagso

antarior do projeto foram atendidas & a equips de pesguisadores foi identificada, ndo restam pandéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qo ™

Tipo Documento Arguiva Postagam Aufor Situagao
Informacdes Basicas| PE_INFORMACOES BASICAS DO P | 02/0W2019 Acailo
do Projeto ROJETO 1385124 pdf 12-28:42
Cutros Carta_ao_CEP.pdf 02/0%2019 |ANDRE GABRIEL Acaila

122715 |WAZ
Projeto Detalhade ! | 20190823ProjelodePesquisaBiomarcads)  02/0%2019 [ANDRE GABRIEL Acailo
Brochura res. odl 12:24:53 [VAZ
Investigadar
Brochura Pasguisa | 20190823ProjelodePesguisaBiomarcadny  02/08/2019 |ANDRE GABRIEL Acaila
res. pdf 12:22:18 |WAZL
TCLE / Termos da | TCLEZ.odi 02/0%20159 |ANDRE GABRIEL Acailo
Assantimanto / 1222118 (VAL
Justificativa da
Ausancia
TCLE /Termos de | TCLE1.odi 02/0%20159 |ANDRE GABRIEL Acailo
Assantimanto / 12:20:02 (VAL
Justificativa da
Ausancia
Parecar Anterior PE_PARECER_CONSUBSTAMNCIADO | 27/08/201% |ANDRE GABRIEL Acaila
CEP 3526400 pdf 15:02:19  |WAZ
Falha de Rosio FolhaDeRosiod pdf 270820159 |ANDRE GABRIEL Acailo
08:37:18  |WAZ
Daclaragio de Declaracao_de_Instituican2_pdf 05/08/2019 |ANDRE GABRIEL Acaila
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