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RESUMO

Objetivo: Realizar a traducdo e a adaptacgéo transcultural da Escala GASE (Global Assessment
of Severity of Epilepsy) para que 0 instrumento seja utilizado em paises falantes de lingua
portuguesa.

Meétodos: Estudo transversal e multicéntrico. Dados clinico-demograficos foram obtidos dos
pacientes, que responderam ao questiondrio GASE e a um inventario para diagnostico de
depressdo e ansiedade (HADS-D e HADS-A) e rastreamento de efeitos adversos (AEP). Os
médicos assistentes também responderam ao GASE e forneceram dados sobre sua experiéncia
clinica em epileptologia.

Resultados: Foram entrevistados 113 pacientes, no periodo de agosto a dezembro de 2018,
com média de idade de 39,57 anos, 63,7% do sexo feminino e mediana de escolaridade de 11
anos. A traducao e adaptacdo transcultural do instrumento GASE ocorreu de forma satisfatoria,
sendo que apenas 4% dos entrevistados afirmou ter tido dificuldade para entendé-lo. Os
pacientes obtiveram pontuacdo média de 3,39 (minimo-maximo = 1-7) no GASE. Houve
correlacdo positiva estatisticamente significante com a frequéncia de crises, escores no AEP,
HADS-A e HADS-D. Os escores autorrelatados pelos pacientes correlacionaram-se de forma
moderada, estatisticamente significante, com os escores fornecidos pelos seus médicos-
assistentes.

Conclusdo: O GASE é um instrumento de facil aplicacdo na populacédo brasileira, capaz de
avaliar a gravidade global da epilepsia nos pacientes com a doenca.

Palavras-chave: Epilepsia. Gravidade da epilepsia. Neurologia.
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ABSTRACT

Objective: To describe the cross-cultural adaptation of the GASE Scale for its use in
Portuguese-speaking countries.

Methods: Cross-sectional and multicenter study. Clinical-demographic data were obtained
from the patients, who answered the GASE questionnaire and an inventory for diagnosing
depression and anxiety (HADS-D and HADS-A) and adverse effects (AEP). Physicians also
answered to GASE and provided data on their clinical experience in epileptology.

Results: 113 patients were interviewed, from August to December 2018, with a mean age of
39.57 years, 63.7% female and a median level of education of 11 years. The translation and
cross-cultural adaptation of the GASE instrument occurred satisfactorily, with only 4% of
respondents reporting difficulties understanding it. The patients obtained an average score of
3.39 (minimum-maximum = 1-7) on the GASE. There was a statistically significant positive
correlation with the seizure frequency, scores on the AEP, HADS-A and HADS-D. The
patients' self-reported scores were moderately correlated, statistically significant, with the
scores provided by their attending physicians.

Conclusion: GASE is an easy-to-use and accurate instrument for assessment of the global
severity of epilepsy in the Brazilian population.

Keywords: Epilepsy. Severity of epilepsy. Neurology.
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1. INTRODUCAO

1.1 Epilepsia

A epilepsia é definida como um disturbio crénico, em que ha geracdo de crises
epilépticas espontaneas e recorrentes, ocasionadas por descargas elétricas neuronais excessivas.
Essas crises caracterizam-se por episddios de movimentos involuntarios que afetam uma ou
mais partes do corpo, podendo ser acompanhadas de perda de consciéncia e de controle
esfincteriano.t

A epilepsia repercute significativamente na qualidade de vida das pessoas que convivem
com ela: a imprevisibilidade das crises, 0 estigma e 0 preconceito sdo alguns dos desafios
vivenciados.

Estima-se que 50 milhGes de pessoas possuem epilepsia em todo o mundo. Segundo a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), quase 80% dos individuos com epilepsia vivem em
paises de baixa ou média renda.! A incidéncia da doenca em paises desenvolvidos é de
aproximadamente 50 por 100.000, enquanto nos paises subdesenvolvidos varia de 100 a 190
por 100.000 pessoas.2 No Brasil, o0 numero de pessoas com epilepsia é de 9,2 por 1000
habitantes, semelhante aos outros paises em desenvolvimento, sendo mais elevado em idosos e
em classes sociais mais baixas.3

O impacto econdmico da epilepsia é significativo para os sistemas de salde em todo o
mundo. Novos farmacos antiepilépticos podem custar de 10 a 20 vezes mais que 0s comumente
utilizados, fenobarbital e carbamazepina. Os custos da epilepsia englobam ainda os recursos
gastos com morbidade, hospitalizacio, desemprego, entre outros, de cunho social.*

Classificar os diferentes tipos de epilepsia é um passo critico para o manejo clinico,
além disso, € muito relevante para as pesquisas desenvolvidas na area, visando garantir
uniformidade na linguagem em diferentes paises.® A classificagdo das crises e sindromes
epilépticas, atualizada em 2017 pela ILAE (International League Against Epilepsy), consiste
em trés niveis classificatorios em que, inicialmente, categoriza os tipos de crises em focais,
generalizadas e desconhecidas; em seguida, pelos tipos de epilepsias que incluem os subtipos:
epilepsias focais, generalizadas, focais e generalizadas combinadas, e desconhecidas. A terceira

divisdo é a das sindromes epilépticas, permitindo que um diagnostico sindrémico especifico



possa ser elencado. A nova classificagdo permite, ainda, incluir a etiologia em cada um desses
estagios, dividida em seis subgrupos, a saber: estrutural, genética, infecciosa, metabolica,
imune e desconhecida.®

O diagnostico da epilepsia pode ser estabelecido clinicamente através de uma anamnese
detalhada e minucioso exame fisico.” O histdrico de crises anteriores, o relato de familiares e a
presenca de auras sdo alguns dos elementos que contribuem para a histdria clinica. O médico
pode ainda utilizar-se de exames complementares para auxiliar no diagnostico, tais como a
eletroencefalografia (EEG), a ressonancia magnetica (RM) do encéfalo e a tomografia
computadorizada (TC) de cranio.”® E imprescindivel um correto diagndstico diferencial com
outros distlrbios paroxisticos da consciéncia como sincopes, transtornos psiquiatricos,

distlrbios do sono e amnésia global transitoria.”°

1.2 Gravidade da Epilepsia

Diversas escalas foram desenvolvidas a fim de determinar a gravidade da epilepsia e
indicar os fatores que mais impactam na qualidade de vida dos individuos com epilepsia. A
maior parte desses instrumentos aponta a frequéncia ou gravidade das crises como importante
fator negativo na vida dos pacientes.

A PIES (The Personal Impact of Epilepsy Scale) é uma escala auto relatada, que busca
medir o impacto da epilepsia na vida do paciente, correlacionando as convulsdes, os efeitos
colaterais da terapia, a presenca de comorbidades como a depresséo e a qualidade de vida geral.
O instrumento consiste em 25 perguntas, cada uma com 5 itens de resposta.*®

A Escala de Liverpool de Impacto da Epilepsia (Liverpool Impact of Epilepsy Scale)
utiliza diferentes aspectos do cotidiano dos pacientes, englobando oito itens: relacionamento
com o conjuge/parceiro; relacionamento com outros familiares proximos; vida social/atividades
sociais; trabalho; saude; relacionamentos com amigos; sentimentos sobre si mesmo; planos e
ambicdes para o futuro.!?

A Escala Chalfont (The Chalfont Seizure Severity Scale) indica a gravidade das crises
epilépticas, levando em conta aspectos como a presenca de automatismo, a duragdo das
convulsdes, a perda de consciéncia e a ocorréncia de quedas.*?

A Escala da Qualidade de Vida em Epilepsia, QOLIE-89, visa averiguar a qualidade de
vida dos pacientes, em um instrumento com 89 itens que versam sobre a percepgao de saude, a
preocupacgdo com as crises, os efeitos das medicacdes, 0 apoio social, entre outros.'® Ha ainda

0 instrumento QOLIE-31, que é uma versdo resumida do QOLIE-89, com 31 itens.'



1.3 A Escala GASE

A Escala de Avaliacdo Global da Gravidade de Epilepsia (Global Assessment of Severity
of Epilepsy - GASE) é um instrumento autorrelatado, composto por um Unico item e sete
categorias de resposta. Originalmente, ela foi desenvolvida para uso do neurologista, de modo
que esse pudesse avaliar, em um Unico momento, a gravidade da epilepsia de seu paciente de
forma padronizada, do ponto de vista clinico.™®

A avaliacdo da gravidade da epilepsia é muito relevante, pois pode determinar 0s rumos
da terapia, a instituicdo de tratamentos invasivos e o0 aconselhamento aos pacientes.®®

A GASE ¢é uma ferramenta acessivel e eficiente para capturar a condicao
multidisciplinar da epilepsia. Ainda, por ser um instrumento de Unico item, a escala diminui o
tempo e o esforco despendidos pelo respondedor, podendo ser facilmente utilizada no contexto

clinico ou em trabalhos cientificos.®



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Realizar a adaptacdo transcultural do instrumento Global Assessment Of Severity Of
Epilepsy (GASE) para a avaliacdo da gravidade global de epilepsia em pacientes com a doenca
no Brasil.

2.2 Objetivos Especificos

- Verificar a Gravidade Global de Epilepsia dos pacientes participantes do estudo.

- Correlacionar os dados coletados com outros estudos relativos a gravidade da doenga.



3. METODOLOGIA

3.1 Desenho do Estudo

Estudo observacional de corte transversal e multicéntrico.

3.2 Tradugéo

A adaptacdo transcultural visou garantir equivaléncia de contetdo entre o idioma
original e o idioma alvo no processo de traducdo, tanto do ponto de vista linguistico quanto
cultural.t’

A processo de adaptacédo transcultural foi realizado em cinco estagios, de acordo com
normas padronizadas e previamente publicadas:®

1. Traducdo inicial: duas traducdes foram feitas do idioma original para o idioma de
destino. Dessa maneira, pode-se comparar ambas traduces e verificar possiveis discrepancias
no processo de adaptacdo. As traducdes foram feitas por dois tradutores diferentes, sendo que
um deles conhecia os conceitos utilizados no questionario enquanto o outro ndo, o chamado
‘tradutor ingénuo’.

2. Sintese das tradugdes: os dois tradutores, em conjunto com um terceiro observador,
sintetizaram as traducdes e elaboraram um relatério explanando o processo de traducdo, as
dificuldades encontradas, e a maneira como essas foram solucionadas, gerando ent&o a traducao
sintese do consenso de ambos.

3. Retrotraducdo: a partir do resultado da traducéo dos dois primeiros tradutores citados
no item acima, dois outros tradutores - que tém a lingua inglesa como idioma vernaculo e que
ndo conheciam o conteudo do instrumento - realizaram a retro traducéo do idioma alvo para o
idioma original. Esse processo buscou garantir que a versdo traduzida fosse equivalente a
versao original.

4. Comité de especialistas: equipe composta por especialistas em metodologia,
profissionais de saude e tradutores que verificaram se ha discordancias entre o documento
original e a versdo traduzida buscando, efetivamente, assegurar que o processo de traducéo

fosse consistente com o idioma original, do ponto de vista linguistico e cultural.



5. Teste da versédo traduzida: procurou-se nessa etapa, averiguar o quao bem-sucedida
foi a adaptacdo do instrumento. Para tal, foram selecionados, aleatoriamente, pacientes
atendidos no ambulatério de epilepsia dos servicos de Neurologia do Hospital Universitario
(HU) da Universidade Federal de Santa Catariana (UFSC); Hospital Santa Isabel em Blumenau;
Clinica Neuroldgica em Joinville; e Hospital Governador Celso Ramos em Floriandpolis,

mediante assinatura do Termo De Consentimento Livre e Esclarecido.

3.3 Selecéo dos sujeitos e coleta dos dados

Trata-se de um estudo multicéntrico. No periodo de agosto a dezembro de 2018 foram
entrevistados pacientes dos seguintes hospitais/clinicas que oferecem atendimento
especializado ao paciente com epilepsia pelo SUS com especialistas que possuem titulo de
especialista em Neurofisiologia Clinica/Epileptologia no estado de Santa Catarina:

- Centro Coordenador: Hospital Universitario Polydoro Ernani de S&o Thiago
(HUPEST/UFSC), Floriandpolis - Profs. Drs. Katia Lin, Roger Walz e Dras. Lucia Sukys-
Claudino e Marcia Tatsch Cavagnollo;

- Hospital Governador Celso Ramos (HGCR/SES), Floriandpolis - Dr. Diego Antdnio
Fagundes

- Hospital Santa Isabel (HSI), Blumenau - Dr. Guilherme Simone Mendonca

- Hospital Municipal Séo José (HMSJ), Joinville - Dra. Vera Braatz e Dr. Rodrigo

Harger

Termos de consentimento livre e esclarecido foram obtidos previamente de cada

participante da pesquisa.

3.4 Critérios de inclusao

Todos os pacientes seguidos no ambulatério de epilepsia no hospital universitario com

diagndstico definitivo de epilepsia, de acordo com os critérios da ILAE.*

3.5 Critérios de exclusao

Foram excluidos os pacientes com as seguintes caracteristicas:



1. ldade inferior a 18 anos;

2. Com retardo mental de moderado a grave que 0os impecam de compreender 0s
questionarios e a entrevista e respondé-los adequadamente;

3. Pacientes que ndo concordarem em participar do estudo e/ou ndo fornecerem seu

termo de consentimento livre e esclarecido.

3.6 Analise estatistica

Todos os dados obtidos foram armazenados e analisados no software SPSS for Windows,
Standard Version 17.0 (SPSS Inc). As variaveis demograficas e clinicas foram submetidas a
uma analise descritiva a fim de caracterizar a populacdo estudada. Para determinar a correlacao
entre as caracteristicas clinicas e demograficas dos pacientes com o escore obtido na Escala de
Gravidade Global de Epilepsia (GASE) foram realizadas analises estatisticas univariadas
paramétricas e ndo paramétricas, de acordo com a varidvel em questdo. Foi considerado

significativo apenas um valor de p < 0,05.

3.7 Aspectos éticos

Este estudo faz parte do projeto “Implementagdo do Programa de Atendimento Integral
do Paciente com Epilepsia e Levantamento epidemioldgico dos pacientes com epilepsia
atendidos no Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina” que foi
previamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade
Federal de Santa Catarina (CEPSH/UFSC) através do parecer consubstanciado n° 1.226.636,
datado de 14/09/2015.



4. RESULTADOS

Foram entrevistados um total de 113 pacientes (25 do Hospital Santa Isabel, Blumenau;
25 do Hospital Municipal S&o José, Joinville; 52 do Hospital Universitario HU/UFSC,
Floriandpolis; e 11 do Hospital Governador Celso Ramos, Floriandpolis), com média de idade
de 39,57 anos, 72 (63,7%) do sexo feminino e mediana de escolaridade de 11 anos.

A grande maioria dos pacientes tinha o diagnostico de epilepsia focal (86,7%) e apenas
17 pacientes apresentavam mais de um tipo de crises. Em rela¢do ao tratamento, 44,2% dos
pacientes estavam em monoterapia, os demais utilizavam até 4 medicamentos antiepilépticos.
Maiores informacGes sobre os dados demogréaficos e clinicos dos pacientes entrevistados

podem ser encontrados na Tabela 1 e Figuras 1 e 2.

Tabela 1. Caracteristicas clinicas e demogréaficas dos pacientes

Variaveis Resultados

Idade em anos? 39,57 (16-73)

Sexo 41 (36,3%) Masculino
72 (63,7%) Feminino

Escolaridade em anos® 9,42 (0-17)

Idade de inicio da epilepsia em anos® 16,78 (0,5-66)

Tipo de epilepsia 98 (86,7%) Focal

12 (10,6%) Generalizada
3 (2,7%) Desconhecida
NuUmero de crises ao més 5,72 (0-150)
Numero de MAEs utilizados 1 (50; 44,2%)
2 (36; 31,9%)
3 (24; 21,2%)

4 (3; 2,7%)
AEP total (escore)? 35,00 (16-61)
HADS-A (escore)? 9,04 (0-20)
HADS-D (escore)? 6,74 (0-20)

& média (minimo-m&ximo)
AEP = escala de avaliacdo de efeitos colaterais; HADS-A = escala hospitalar de ansiedade;

HADS-D = escala hospitalar de depresséo.



Figura 1. Estado civil dos pacientes.
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Figura 2. Classe social dos pacientes de acordo com o IBGE (2018).
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A tradugdo e adaptacdo transcultural do instrumento GASE ocorreu com sucesso na
populacdo analisada, sendo que apenas 4% dos entrevistados afirmou ter tido dificuldade para
entender o GASE. O formato final do questionario, em portugués, pode ser observado na Figura
3.
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Figura 3. Verséo final em portugués da Escala de Avaliacdo Global da Gravidade de Epilepsia.

GASE (Global Assessment of Severity af Epilepsy)

Considerando todos os aspectos da sua epilepsia, como vocé avaliaria a sua gravidade
agora’ Escolha uma das opgdes abaixo:

1 - Nada grave

2 - 56 um pouco grave

3 - Um pouco grave

4 - Moderadamente grave
5 - Bastante grave

6 - Muito grave

7 - Extremamente grave

Os pacientes obtiveram pontuacdo média de 3,39 (minimo-maximo = 1-7) na escala
GASE autorrelatado. Os escores obtidos no GASE néo se correlacionaram com a idade, idade
de inicio da epilepsia, nem escolaridade dos pacientes, porém houve correlacdo positiva
estatisticamente significante com a frequéncia de crises, escores no AEP, HADS-A e HADS-
D.

N&o se observaram diferencas nos escores do GASE em relacéo ao género do individuo,
nem em relacéo ao tipo de epilepsia.

Tabela 2. Correlacdo entre escores obtidos no GASE e as variaveis clinicas dos pacientes.

GASE x R& de Spearman p
Frequéncia de crises 0,43 < 0,001
AEP 0,23 0,01
HADS-A 0,45 < 0,001
HADS-D 0,52 < 0,001

Foram entrevistados um total de 20 médicos, responsaveis pelo atendimento dos
pacientes desta populacéo; sendo que os neurologistas foram responsaveis por 83 (73,5%) dos
atendimentos enquanto 30 (26,5%) atendimentos foram realizados por clinicos gerais. Os
médicos tinham em média 32,12 (24-49) anos de idade e 7,68 (2-26) anos de formados.

N&o se observou diferencas nos escores fornecidos pelos medicos-assistentes de acordo

com sua especialidade (neurologia ou medicina interna).
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Os escores autorrelatados pelos pacientes correlacionaram-se de forma moderada,

estatisticamente significante, com os escores fornecidos pelos seus médicos-assistentes.

Tabela 3. Correlacéo entre os escores de GASE autorrelatados pelos pacientes e pelos seus

respectivos médicos-assistentes.

R6 de Spearman p

GASE Paciente x GASE Médico 0,61 < 0,001
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5. DISCUSSAO

A idade média da populagdo deste estudo foi de 39,57 anos, sendo em sua maioria
mulheres (63,7%), nimeros estes condizentes com os dados do Censo de 2010 realizado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).%°

Em relacdo a escolaridade, os pacientes entrevistados estudaram, em média, 9,42 anos,
equivalente ao ensino fundamental completo e inicio do ensino médio. Os dados do IBGE para
0 estado de Santa Catarina, indicam que 36,3% da populacdo apresenta ensino fundamental
incompleto, 11,4% possui ensino fundamental completo, enquanto 27,7% concluiu o ensino
médio.*°

A idade média de inicio da epilepsia na populacéo estudada foi de 16,78 anos, faixa
etaria na qual esses jovens estariam cursando o ensino médio, podendo o inicio da doenca ter
impactado na continuidade dos estudos destes individuos.

Em relacdo a situacdo socioecondmica, a maior parte dos pacientes deste estudo, 51%,
eram da classe C do IBGE, equivalente a renda de 4 a 10 salarios minimos, dados estes
consonantes com as estatisticas gerais da populacéo brasileira.*®

O diagnéstico de epilepsia focal correspondeu a 86,7% da populacdo estudada, sendo
que, do total, apenas 17 pacientes apresentavam mais de um tipo de crise epiléptica. A crise
epiléptica focal € o tipo de crise mais prevalente dentre os pacientes com epilepsia.?

Embora boa parte das pessoas com epilepsia apresente boa resposta terapéutica em
monoterapia,?®??? a maioria dos pacientes desta pesquisa, 55,8%, faz uso de mais de uma
droga antiepiléptica, o que pode ser explicado pelo fato de o estudo ter sido realizado em centros
terciarios de saude que recebem pacientes referenciados com quadros mais graves e de mais
dificil controle.

A Escala de Avaliacdo dos Efeitos Colaterais (AEP) visa detectar a prevaléncia dos
efeitos indesejaveis das drogas antiepilépticas nos pacientes. A escala varia entre 19 e 76 pontos
e quanto maior a pontuacdo, maior a prevaléncia de efeitos indesejados.?® Sabe-se que a
presenca de efeitos adversos das medicagdes impacta negativamente na qualidade de vida dos
pacientes, além de apresentar possivel impedimento ao controle de crises e falha terapéutica.?*
25.26.27 A populagéo estudada apresentou, em média, 35 pontos no AEP, 0 que sugere presenca
e frequéncia moderada de efeitos colaterais das drogas antiepilépticas em uso, resultado

semelhante a outros estudos em pacientes com epilepsia.?3 2% 0
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Para avaliar a possivel presenca de ansiedade e depressdo nos pacientes estudados,
foram utilizadas a Escala Hospitalar de Ansiedade (HADS-A) e a Escala Hospitalar de
Depressdo (HADS-D).3! A pontuagdo em cada uma das escalas varia de 0 a 21, em que até 7
pontos, considera-se a comorbidade testada pouco provavel; de 8 a 10 pontos a presenca de
ansiedade ou depressdo € possivel e, uma pontuacédo igual ou superior a 11, que o transtorno de
humor em questdo é provavel.®> No caso dos pacientes pesquisados, a pontuacdo média na
HADS-A foi 9,04 e na HADS-D, 6,74, sugerindo possivel transtorno de ansiedade nestes
individuos e improvavel depressao.

Somente 4% dos pacientes entrevistados referiu dificuldade para entender o GASE, o
que indica que a traducdo e a adaptacdo transcultural deste instrumento foram satisfatorias. O
grau de escolaridade dos individuos ndo influenciou no entendimento da escala.

A pontuacdo meédia obtida no GASE foi 3,39 - entre ‘um pouco grave’ e
‘moderadamente grave’. N&o houve correlagdo entre o escore obtido no GASE com a idade,
género e escolaridade dos pacientes, tampouco com a idade de inicio da epilepsia ou tipo de
crise epiléptica. Entretanto, houve correlacdo positiva estatisticamente significante com a
frequéncia das crises e os escores no AEP, HADS-A e HADS-D. Sabe-se que a frequéncia de
crises é um fator que afeta diretamente a qualidade de vida das pessoas com epilepsia.® 2+ 33
3 Além disso, os efeitos indesejaveis das medicagdes, bem como a presenca de comorbidades
psiquiatricas contribuem para o prejuizo no bem-estar destes individuos.t> 1627 35

Dois estudos realizados no Canada utilizaram a GASE em pacientes pediatricos com
epilepsia e correlacionaram a escala a sete parametros clinicos: frequéncia e intensidade das
crises, quedas ou ferimentos durante as crises, gravidade do periodo pds-ictal, quantidade de
drogas antiepilépticas em uso, efeitos colaterais dessas medicacdes e interferéncia da doenca
ou das medicacdes nas atividades diarias.*> ¢

No primeiro estudo, a escala foi aplicada por médicos neurologistas em 374 criangas de
4 a 12 anos. A pontuagdo media obtida no GASE foi 2.54 — entre ‘s6 um pouco grave’ e ‘um
pouco grave’. Seis dos parametros clinicos avaliados apresentaram correlagdo moderada
estatisticamente significante com a GASE (P = 0.05), exceto a quantidade de drogas
antiepilépticas em uso (P = 0.20), sendo que 0s aspectos mais fortemente associadas aos escores
da GASE foram a frequéncia e intensidade das crises epilépticas e a interferéncia da doenca ou
das medicacOes antiepilépticas na pratica de atividades diarias.

No segundo estudo, médicos neurologistas aplicaram a escala em 134 pacientes
atendidos em seus consultdrios. A média de idade dos pacientes foi de 8.7 anos, com pontuacéao

média obtida na GASE de 3.3 — entre ‘um pouco grave’ e ‘moderadamente grave’. Houve
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correlacdo pelo menos moderada, estatisticamente significativa (P = 0.001), com os sete
aspectos clinicos avaliados, sendo a correlagdo mais forte com a frequéncia das crises.'®

Um outro trabalho foi realizado, desta vez com pacientes adultos, e utilizando a escala
GASE de maneira autorrelatada, em 250 pacientes, com média de idade de 39.8 anos. A
pontuacdo média da GASE foi 2.23 - entre ‘s6 um pouco grave’ e ‘um pouco grave’- € houve
correlacdo, estatisticamente significativa (p < 0.05), entre a incapacidade das crises epilépticas
e a gravidade global da epilepsia percebida pelos pacientes.*

Os atendimentos aos pacientes desde estudo foram realizados, em sua maioria, 73,5%,
por médicos neurologistas e 26,5% por clinicos gerais. A idade média desses profissionais foi
32,12 anos e o tempo de formacdo médio de 7,68 anos. Ndo houve diferenga nos escores
fornecidos pelos médicos assistentes das diferentes especialidades, neurologia ou medicina
interna. Essa informacdo ressalta outro ponto a ser considerado no instrumento GASE: o fato
de que o mesmo pode ser aplicado por meédicos-assistentes, independentes de suas
especialidades, ndo sendo, portanto, um instrumento de uso exclusivo do neurologista.

Os escores autorrelatados pelos pacientes correlacionaram-se moderadamente com 0s
escores fornecidos por seus médicos-assistentes, indicando consonancia na percepcdo da
gravidade da epilepsia entre médico e paciente. Dessa forma, 0 GASE pode ser utilizado para
auxiliar no estabelecimento de metas terapéuticas ou mesmo avaliar alteracGes na gravidade

global da epilepsia do paciente a partir da terapia instituida.®
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6. CONCLUSAO

Conclui-se que a adaptacao transcultural do instrumento GASE para a lingua portuguesa
e populacdo brasileira é capaz de sanar de forma eficiente e objetiva o propoésito de avaliar a

gravidade global da epilepsia nos pacientes com a doenca.
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APENDICES

Apéndice I - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE - CCS
DEPARTAMENTO DE CLINICA MEDICA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu entendo que fui convidado(a) a
participar de um projeto de pesquisa envolvendo pacientes com epilepsia, intitulado: Implementagao
do programa de atendimento integral do paciente com epilepsia e levantamento epidemiol6gico
dos pacientes com epilepsia atendidos no HU/UFSC. Esta pesquisa estd pautada na Resolucdo
466/2012 de acordo com o CNS (Conselho Nacional de Saude). O objetivo geral é aperfeigoar os
conhecimentos acerca da percepgdo que 0s pacientes tém da gravidade de suas crises epilépticas
participando do levantamento epidemioldgico do Ambulatério de Epilepsia do Hospital Universitario da
Universidade Federal de Santa Catarina. As informa¢des médicas a meu respeito, que forem obtidas
para esse estudo, poderéo ser compartilhadas com outros pesquisadores que trabalham com epilepsia.
Estou ciente que, concordando em participar deste estudo, os pesquisadores participantes fardo
perguntas a meu respeito e dos meus antecedentes médicos.

Gostaria de obter todas as informacdes sobre este estudo:
1. Tempo que terei de ficar disponivel:
e Aproximadamente 20 minutos.
2. Quantas sessdes serdo necessérias (com dia e horario marcados):

e Apenas uma sessao.

3. Detalhes sobre todos os procedimentos (testes, tratamentos, exercicios etc.)

e Acompanhado(a) da pesquisadora responsavel pelo projeto terei de responder as
perguntas sobre minha epilepsia e autorizo o uso de dados epidemiolégicos que constam
no meu prontuario médico. Nao haverd nenhuma modificagdo nas minhas consultas ou
tratamento realizado no HU/UFSC decorrente desta pesquisa.

4. Local onde serérealizado:
¢ Ambulatério de Epilepsia do Hospital Universitario- UFSC.

5. E quais outras informac6fes sobre o procedimento do estudo a ser realizado em mim:

e Vocé continuara sendo tratado no HU/UFSC com a mesma atenc¢do que lhe foi dada até
hoje. Nao é esperado beneficio direto para os pacientes participantes deste estudo. Nao
vou pagar nada e também néo receberei dinheiro por minha participacdo na pesquisa.
Conforme previsto pelas leis brasileiras, vocé nao recebera qualquer tipo de compensacao
financeira pela sua participacdo no estudo. Eventuais despesas exclusivamente
decorrentes deste projeto de pesquisa ou indenizacéo decorrente deste projeto de
pesquisa poderdo ser ressarcidas de acordo com a Resolucdo 466/2012.

6. Quais medidas a serem obtidas?
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¢ Informacdes sobre o inicio da epilepsia, frequéncia de crises, medicamentos usados e
outras informacdes referentes a evolugao da doenca.

7. Quais os riscos e desconfortos que podem ocorrer?

e Os possiveis riscos sdo minimos, que séo o de ficar disponivel 20 minutos para responder
verbalmente a um questionario.

8. Quais os meus beneficios e vantagens e fazer parte deste estudo?
¢ Compreendo que a participagdo neste estudo ndo trara mudangas ao meu tratamento.
Contudo poderei entender melhor como minhas crises epilépticas acontecem e os

resultados deste estudo podem, em longo prazo, oferecer vantagens para as pessoas com
epilepsia, possibilitando um melhor diagnostico e um tratamento mais adequado.

9. Quais as pessoas que estardo me acompanhando durante os procedimentos préticos
deste estudo?

¢ As alunas de graduacdo em Medicina: Catarina Corréa e Bruna Marques.

Com quem poderei entrar em contato para obter mais informacdes sobre este projeto de pesquisa?

Profa. Dra. Katia Lin — Hospital Universitario/UFSC — Departamento de Clinica Médica — 3 andar
HU/UFSC - Av. Maria Flora Pausewang, S/No — Campus Universitario — Trindade — CEP:88040-970 —
Telefone para contato: 48-37219149.

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (CEPSH-UFSC) situado no prédio Reitoria Il, 4°

andar, sala 401, localizado na Rua Desembargador Vitor Lima, n°® 222, Trindade, Florianopolis.
Telefone para contato: 3721-6094.

Termo de consentimento informado e esclarecido

Declaro que fui informado(a) sobre todos os procedimentos da pesquisa e que recebi, de forma clara e
objetiva, todas as explicagBes pertinentes ao projeto e que todos os dados ao meu respeito serdo
sigilosos.

Declaro que fui informado que minha participacdo no estudo é voluntaria e posso me retirar do estudo
a qualquer momento.

Nome por extenso: RG:

Florianépolis, de de 20 .

Assinatura:

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria, o0 CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO deste paciente ou representante legal para participagdo neste estudo.

Pesquisador
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Apéndice II - Questionario sobre o perfil epidemiologico dos pacientes do ambulatério de

epilepsia - GASE .

QUESTIONARIO SOBRE O PERFIL EPIDEMIOLOGICO DOS PACIENTES DO AMBULATORIO
DE EPILEPSIA - GASE / GADS

Data: [/ [/ NUmero do prontudrio: Idade: anos
Sexo: () Masculino ( ) Feminino

Nome Completo:
Telefone: () (.
Estado Civil: ( ) Casado (a) ( ) Solteiro (a) ( ) Viuvo (a) ( ) Divorciado (a) ( ) Relacao Estavel

Outro:

Escolaridade: anos (Preencher até que série o paciente foi, em anos)

Profissdo: (Se aposentado, desempregado ou diversas profissdes, preencher
com profissdo predominante durante a vida)

POSSE DE ITENS (CLASSIFICACAO NIVEL SOCIO-ECONOMICO IBGE - BRASIL)

Quantidade de itens 0(1(2] 3 |d4ou+
Banheiro (incluindo fora de casa, hdo coletivos) 013|710 14
Empregados Domésticos* (trabalham ao menos 5x/semana - babas, 0(3|7]10 13
faxineiras, etc.)
Automdveis (apenas para uso pessoal) 0]3]|5] 8 11
Microcomputador (ndo considerar tablets, smartphones) 0]3|6] 8 11
Lava-louca 0[3|6]|6 6
Geladeira 012|3]5 5
Freezer (independente ou parte de geladeira duplex) 01246 6
Lava-roupas (automatica ou semiauto, ndo tanquinho) 01246 6
DVD 0[1]3]|4 6
Micro-ondas (e forno elétrico) 0]12]4] 4 4
Motocicleta (apenas para uso pessoal) 011133 3
Secadora de roupas (independente ou “lava e seca”) 012]2] 2 2
GRAU DE INSTRUGAO DO CHEFE DE FAMILIA:
0 Analfabeto / Fundamental | incompleto (12 — 42 série)
1 Fundamental | completo / Fundamental Il incompleto (5% — 82 série
2 Fundamental Il completo / Ensino Médio incompleto
4 Ensino Médio completo / Ensino Superior incompleto
7 Ensino Superior completo
Classe Pontos
A 45 - 100
Servicos Publicos B1 38 - 44
Néo Sim B2 29 -37
Agua encanada 0 4 C1 23-28
- C2 17-22
Rua pavimentada 0 2 D-E 0-16

Escala de Avaliacdo de Efeitos Colaterais (AEP) - TOTAL
Durante as Gltimas 4 semanas, voceé teve algum dos seguintes problemas ou efeitos colaterais que vocé possa
atribuir a medicacdo, citados abaixo?

Sempre As vezes Raramente Nunca
Desequilibrio 4 3 2 1
Cansaco 4 3 2 1




Problemas de meméria
Problemas no sono

Inquietacdo 4 3 2 1
Sentimentos agressivos 4 3 2 1
Nervosismo/ agressividade 4 3 2 1
Dor de cabeca 4 3 2 1
Perda de cabelo 4 3 2 1
Problemas de pele 4 3 2 1
Visdo dupla / borrada 4 3 2 1
Desconforto estomacal 4 3 2 1
Dificuldade de concentracdo 4 3 2 1
Problemas de gengiva 4 3 2 1
Ma@os trémulas 4 3 2 1
Ganho de peso 4 3 2 1
Vertigens 4 3 2 1
Sonoléncia 4 3 2 1
Depressao 4 3 2 1

4 3 2 1

4 3 2 1

GASE (Global Assessment of Severity of Epilepsy) PACIENTE

Considerando todos os aspectos da sua epilepsia, como vocé avaliaria a sua gravidade agora? Escolha uma das
opcoes abaixo:

[0 1-Nadagrave

2 - SO0 um pouco grave

3 - Um pouco grave

4 - Moderadamente grave

5 - Bastante grave

6 - Muito grave

7 - Extremamente grave

Vocé teve alguma dificuldade para entender o GASE? ( ) Sim ( ) Nao
Se SIM, qual? Especificar:

GAD (Global assessment of Disability) PACIENTE

Considerando todos os aspectos relacionados as suas crises, 0 quanto elas sdo incapacitantes para vocé?
1 1- Nada incapacitante

2 - SO0 um pouco incapacitante

3 - Um pouco incapacitante

4 - Moderadamente incapacitante

5 - Bastante incapacitante

6 - Muito incapacitante

7 - Extremamente incapacitante

Vocé teve alguma dificuldade para entender o GAD? ( ) Sim ( ) Néo
Se SIM, qual? Especificar:

24
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Apéndice III — Questionario Médico GAD/GASE — do ambulatério de Epilepsia do HU-
UFSC.

QUESTIONARIO MEDICO - GAD / GASE - DO AMBULATORIO DE EPILEPSIA DO HU-UFSC

Data de hoje: /[ [/ Nome do médico:
Idade: anos
Especialidade: Anos de formado (CRM):

Nome do Paciente: Idade de inicio da epilepsia: anos
(quando as crises se tornaram regulares)
Ano em que iniciou em nosso ambulatério

TIPOS DE CRISE, FREQUENCIA MENSAL E DATA DA ULTIMA CRISE:

Presenca Tipo de crise Frequéncia (mensal) Data da Ultima crise

O Inicio focal perceptiva

O Inicio focal disperceptiva

O Inicio focal evoluindo para
tonico-clénica bilateral

O Inicio generalizado motor

O Inicio  generalizado  ndo-
motor (auséncias)

0 Inicio desconhecido

Medicacdes e dosagens das drogas antiepilépticas segundo o paciente/prontuério. (Nome genérico,
posologia diaria em mg por dose, frequéncia de uso)
Exemplo: Carbamazepina 1200 mg (dividido em 3x/dia)
a- b - C-
d-

Comorbidades psiquiétricas do PACIENTE (autorrelatado ou prontuério):
() Depressdo () Ansiedade ( ) Outro:

LAUDO DE RM (DATA: / / - CLINICA:
) () Néo tem

LAUDO DE EEG (DATA: / / - CLINICA:
): ( ) N&o tem

GASE (Global Assessment of Severity of Epilepsy) MEDICO

Considerando todos os aspectos da sua epilepsia, como vocé avaliaria a sua gravidade agora? Escolha uma das
opcoes abaixo:

1 1-Nadagrave

2 - S6 um pouco grave

3 - Um pouco grave

4 - Moderadamente grave

5 - Bastante grave

6 - Muito grave

7 - Extremamente grave

]



GAD (Global assessment of Disability) MEDICO

Considerando todos os aspectos relacionados as suas crises, o quanto elas séo incapacitantes para vocé?
[0 1- Nada incapacitante

2 - S6 um pouco incapacitante

3 - Um pouco incapacitante

4 - Moderadamente incapacitante

[ 5 - Bastante incapacitante

[ 6 - Muito incapacitante

[ 7 - Extremamente incapacitante

26



ANEXOS

Anexo I — Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressao (HADS).
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Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressdo (HADS)

g Os médicos estiio cientes de que as emogdes cumprem um papel importante na maioria das enfermidades. Se o 8
< seu médico conhecer os seus sentimentos, ele estara mais capacitado a ajuda-lo/a. E
2 Este questionério foi desenvolvido para ajudar o seu médico a saber como vocé se sente. Leia cada item abaixo
@ e sublinhe a resposta que mais se assemelha a como vocé vem se sentindo nos tltimos 7 dias. Ignore os z
8 nimeros impressos na margem do questionario. =
Nio gaste muito tempo pensando em cada resposta, provavelmente, a sua reagfio imediata a cada item serd mais
precisa que uma resposta longa e excessivamente refletida.
A D A D
1) Eu me sinto tenso/a ou ansioso/a 8) Eu sinto que estou me tornando mais lento/a
Q Quase o tempo todo 3
; Fregiientemente Muito fregiientemente 2
1 As vezes oo 1
0 Nunca Numca 0
2) Eu ainda desfruto das coisas das quais eu 9) Eu tenho uma sensaciio de medo, que me dé um
desfrutava né no estdmago
0 Tanto quanto antes Ast“ (1)
; hb:xdoqmmts Fregiientemente 2
3 Nio, nada Muito fregilentemente 3
d 10) Eu perdi o interesse pela minha aparéncia
3) Eu tenho uma sensaciio de medo, como se algo Eu oo cutido paais de mnim

O = NWw (= SN

WK -O

W -0

(=2 SV

" Este formulario deve
aerrapmduz!do

originaimente em Acta Psychiatrica
Publicado por nferNelson Publishing Company Ltd, The Chiswick Centre, 414CMH@Rmd London, W4 5TF, UK.Todonosm
reservados.

horrivel estivesse a ponto de acontecer

Sim, e muito forte

Sim, mas n#o muito forte

Um pouco, mas isso nfio me preocupa

Nunca

4) Eu consigo rir e ver o lado divertido das coisas
Tanto quanto de costume

Agora nem tanto

Agora muito menos

Nio, de jeito nenhum

5) Pensamentos preocupantes invadem a minha
mente

Quase sempre

Fregiientemente

As vezes

Quase nunca

6) Eu me sinto alegre

Nunca

Raramente

As vezes

Quase sempre

7) Eu sou capaz de ficar sentado/a calmamente ¢ me
sentir relaxado/a

Sempre

Fregiientemente

Raramente

Nunca

Fregiientemente eu nio me cuido tanto quanto deveria
As vezes eu nio me cuido tanto quanto deveria
Eu me cuido como sempre me cuidei

11) Eu me sinto agitado/a, como se devesse estar
fazendo algo

Quase sempre

Fregilentemente

Raramente

Nunca

12) Eu espero pelas coisas com prazer

Tanto quanto sempre

Um pouco menos do que antes

Muito menos do que antes

Nio, nem um pouco

13) Eu tenho sensacdes repentinas de panico
Muito fregiientemente

Fregiientemente

Raramente

Nunca

14) Eu sou capaz de desfrutar de um bom livro ou
de um programa de ridio ou de televisiio
Fregiientemente

vezes

Raramente

S =W

o =N W

D - NW

WN -0

WK -0

pelo editor. Direitos

e T
aubrahleADsm.PSnﬂheA.sw 1983, 1992. 1994, Ibmdolnm‘l.liiodo
Scandinavica 67, 361-70, com direitos autorais Intemational Publishers Ltd,

O nferNelson é uma divisdo da Granada Leaming Limited.

m%“mmmemmum
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Anexo II — Autorizacio do Autor para Adaptacio Transcultural da GASE.

From: katia lin <linkatia@ucl.com.br>

Date: Tuesday, September 26, 2017 a1 12:58 PM
To: Samuel Wiebe <swisbe@ucalgary.ca>
Subject: GASE and GADS

Dear Professor DOr. Wiebe
Hellol How are you?

We read with great interest your studies on GASE (Speechley KN et al. Epilepsy Behav, 2008) and GADS

(Sajobi TT et al. Epilepsia, 2015) and we would like to implement them in our Brazilian epilepsy patients cohort after
formal franslation and cross-cultural adaptation. We would like to ask for your autharization for that, and also your
further collaboration and guidance on our future results and publications on GASE and GADS in Brazilian patients.

Thank you very much for your attention,
VWam regards

Katia

Profa. Dra. Katia Lin, M.D., Ph.D.
Neurologia & Neurofisiologia Clinica
Senvico de Neurologia
Departamento de Clinica Médica

Hospital Universitdrio, 3% andar
Universidade Federal de Santa Catarina — UFSC

De: swiebe@ucalgary.ca

Enviada: Terca-feira, 26 de Setembro de 2017 19:04
Para: linkatia@@uol.com.br

Assunto: GASE and GADS

Dear Katia,

You certainly have our permizsion to use and translate the scales

| would be happy to collaborate into any future studies In this regard.
Let me know what your plans are

Kindest regards

Samuel Wishe MD, MSc, FCAHS, FRCPC
Associate Dean of Clinical Research,

Cumming School of Medicine, University of Calgary
President, International League Against Epilepsy
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Anexo III — Autoriza¢ao do Comité de Etica da Universidade Federal de Santa Catarina.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC W

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: QUAL A GRAVIDADE E O NIVEL DE INCAPACIDADE DETERMINADOS PELO
DIAGNOSTICO DE EPILEPSIA E O SEU IMPACTO NA VIDA DOS INDIVIDUOS COM

EPILEPSIA?
Pesquisador: KatiaLin
Area Temética:
Versfo: 3

CAAE: 90845418.4.1001.0121
Instituigdo Proponente: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 2.908.067

Apresentacio do Projeto:

A pesquisa Intitulada “QUAL A GRAVIDADE E O NIVEL DE INCAPACIDADE DETERMINADOS PELO
DIAGNOSTICO DE EPILEPSIA E © SEU IMPACTO NA VIDA DOS INDIVIDUOS COM EPILEPSIA?", é um
estudo observacional de corte transversal e multicéntnco envolvendo os seguintes hospitais/clinicas que
oferecem atendimento especialzado ao PCE pelo SUS com especiakstas que possuem titulo de especialista
em Neurofisiologia Clinica/Eplieptologla no estado de Santa Catarina:-CENTRO COORDENADOR: Hospital
Universitano Polydoro Emani de Sao Thiago (HUPEST/UFSC), Florlandpolis - Profs. Drs. Katla Lin, Roger
Walz e Dras. Lucia Sukys-Claudino e Marcia Tatsch Cavagnolio;- Hospital Governador Celso Ramos
(HGCR/SES), Floriantpolis - Dr. Diego Antdnio Fagundes- Hosplital Santa Isabel (HSI), Blumenau - Dr.
Gulherme Simone Mendonga- Hospital Municipal S3o José (HMSJ), Joinville - Dra. Vera Braatz e Dr.
Rodrigo Harger- Hospital Nossa Senhora Conceigdo (HNSC) e Ambulaténo/Polidinica UNISUL, Tubardo -
Dra. Aline Vielra Scariatelll Lima e Dr. Artur FuranetoSerdo entrevistados todos os paclentes de forma
consecutiva do servigo de Neurologia do Hospital Universitario (HU) da Universidade Federal de Santa
Catarlana (UFSC) nos ambulatdrios de Epllepsia, no perfodo de agosto a dezembro de 2018, bem como em
todos os outros centros participantes. Espera-se a Inclus&o de pelo menos 25 individuos de cada centro
participante, totalizando minimo de 125 PCEs, considerando-se possibildade de perda de até 20% da
amostra. Serdo coletados pelos pesquisadores previamente

Endarogo: Universidade Federal de Sania Camarina, Prédio Retona |l, Rt Desembargador Vitor Uma, n® 222, sala 401

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: 5C Municiplo: FLORIANOPOUS
Tolofone: (48)3721.8094 Esmall: cep.propesgificontato. ufso be

Pagoa 01 de 04
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC W

treinados para tal, dados clinicodemografcos para 3 caracterizagdo da amostra e serdo aplicadas as
£5Calas GASE & GAD, bem como um Inventano para rasireamento oe feltos aoversos (AEP)13 e para o
dlagnostico de oepressdo e ansiedade (HADS)14 - |3 que s30 condigdes que sadldaments podem
Influenciar a3 qualidace de vida dos PCEs, 3 gravidade 03 2piepsia e a Incapacidade Imposta por ela. Sardo
oblidos 1ermos de consentimento livre & esciarecido 0 cada particlpants da pesquisa previaments 3
qualquer acao relacionada 3 este projeio.

Objetivo da Pesquisa:

3.1 Objetivo Geral

Avallar 3 gravidade 2 3 Incapacidade Imposia peda epliepsia sobre 3 vida do PCE no estado de

Santa Catarina atraves de Instrumenios padronizados, praviamente valldados nos Estados Unigos.

3.2 Objetivos Especificos

1. Subprojeto |- Reallzar 3 traducdo & 3 3daptagdo transcultural do Instrumento Glodal Assessment Of
Severtly Of Eplepsy (GASE) para 3 avallacio 03 gravidade giobal de epliepsia em pacientes com 3 doenga
no Brask.

2. Sudprojeto 1I: Reallzar 3 radugdo @ 3 3dapiacdo transcultural go Instrumento Global Assessment Of
Disabliity (GAD) para 3 avallagdo & Incapacigade pela epliepsia em pacientes com a doenga no Brasil.
3. Subprojeto Il Avallagio da gravidade global de epliepsia e Incapacidade pela apiepsla (GASE e GAD)
em PCE atengioos em diferentes clinicashospltals do estaco de Santa Catarina & comparar os dados
coletados com Oulros estudos Intemacionals realizados em outros palses sobre 0 355Unto

4. Subprojeto IV: Comparar 0s escores no GASE & GAD automaiatados pelos pacientes com agueles
fornecidos pelos seus madicos-assisientss com 3 NIpOtese 02 qUE 25526 S6COMSE N30 Necessariamente 530
corrzlacionavels, demonsiranco diferentes pontos de vista SODFE 3 JOeNga entrs madicos & pacikentss.

Comnagio 20 Pescer 2908 7

Avallag3o dos Riscos & Beneficlos:

Riscos:

05 possivels rscos 530 minimos, que 530 0 g2 ficar disponivel 20 minuios para responder vernaiments 3
uma entrevista face-3-face Dase3da em um questionaroiproiocoio de pesquisa.

Beneficios:

A participacdo neste 2studo N30 trard mudangas 3o tratamento do paciente. Contudo permitrd entenger
meihor 0 Impacto das crises epliepticas na vida do Individuo € os resultados deste estudo

Enderagoc  Universidade Federal de Santa Catariny, Prédio Reltoria ||, R Desembargador Vitor Uma, m@ 222 saia 401

Bakro: Trindade CEP: =z 04000
UF: &C Municipio: FLORIANOPOLIE
Telefone: (42)3721-5094 E-mal: ceppropesaoontn Ut or

Pagne U oe 04
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE |
SANTA CATARINA - UFSC

Cominaezio co Pewos 2 500 087

podem, em Iongo prazo, oferscer vantagens para 3s Pess0as com epliepsia, possibitandd um mehor
dlagnostico & um tratamento mals adequado.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa apresenta ciareza, fundamentagdo biollogranca, oojetividade & uma vez odtido 06 dados

conciuslvos, podera contribulr para o conhecimento generallzavel sobre o tema.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
De acordo com 3 legisiagdo vigente.

Recomendagdes:

N30 52 aplca.

Conciusdses ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Foram postadas as demals autorizagdes da Instituigdes envolvidas na pesquisa, n3o havendo
Inadequacdes, ou Impedimentos a realizagdo 03 pesquisa.

Consideragdas Finals a critério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documsntos abalxo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem ALror Suag0
Informacdes Basicas| Po_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 11092013 ACE0
gdo ROJETO 1136473.pal 09:06:38

de DeciaracaoVERA_GASEGAD2013.paf 11092018 |Katla Un ACeit0
lﬁ = 09:0S:55
%ﬁe DeciaracaolNISUL par 11092018 |Katla Uin Ac=ito
Instig3o & 09:05:19
Dec s DeciaracacHGCR_GASEGAD par 110920138 |Katlalin Acsito
| z 09:05:03
Infraestutura
[TCLE/ Termosde |TCLE_GASE_GADS_30102017_CEP.d| 16/06/2018 |KatiaLin ACSto
Assentimento / ocx 14:00:45
Justficatva de
Ausancia =
Projet Detalhado /! |ProfetoERINET_CEP.pdf 2810572018 |Katlalin ACsito
Brochura 10:05:07

Enderego: Unienidede Federsl de Sarta Catating Prédic Retots |, R Deserrergedor Vi Lime, n* 222 saia 401

Bakre:. Trindade CEP. B2 03040
UF: &C Musicipio: FLORIANOPOLE
Telefone. (3857212004 E-mmil. cep propesq@ounteto che by
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Investigador Projelo=PINET_CEP par 28/05/2018 [Katla Lin Acato
= = = 10:05:07

Dediaragao de DeciaracacPesguisacor_CEP.doc 28/05/2018 |KatlaUin ACEito

| Pesquisadores _ -, 10:02:47

Dec [ Decaracaoinstiiuicao_EpiNaLpdl 28/05/2018 [KatlaLin ACET0

| € 10:01:18

UNTTIEEMAUrS = _

Folha de Rosto FoihaRosto_EpiNet.par 28/05/2013 |Katla Lin ACE0

09:57:15

Situag3o do Parecer:

Aprovado

Necesslta Apreclag3o da CONEP:

N30

Enderego:  Unhuniieds Federsl de Sants Catatine Prédic etune | R Dmentergadar Vior Lime, 0% 222 sals 401

Bakre: Trndede

FLORIANCPOLIS, 20 d2 Setembro de 2013

Assinado por:
Maria Lulza Bazzo
{Coordenador(a))

CEP. B2 04040

UF. &C Musicipic: FLORIANOPOLE

Teletone: (48)5771 2004

E-mmil: cop propesq@contato Ul be
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