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RESUMO

A epilepsia ¢ considerada uma doenca cerebral cronica, que se caracteriza por uma
predisposicao duradoura capaz de gerar crises epilépticas, e por todas as suas consequéncias
neurobioldgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais desta condigdo. Estima-se que existam 44,9
milhdes de individuos com epilepsia no mundo, e a sua prevaléncia ¢ muito maior em paises
de baixa e média renda, onde calcula-se que estejam cerca de 80% das pessoas com epilepsia
(PCE). Sabe-se que a epilepsia tem repercussdo significativa na qualidade de vida (QV) das
PCE, devido entre outros fatores, as suas consequéncias neurobioldgicas, a imprevisibilidade
das crises, ao estigma social, a gravidade da epilepsia e a incapacidade relacionada as crises
epilépticas. O objetivo deste trabalho foi realizar a adaptacdo transcultural das escalas Global
Assessment of Severity of Epilepsy (GASE) e Global Assessment of Disability (GAD), da
lingua inglesa para o portugués do Brasil, seguindo métodos padronizados, através de um
estudo observacional multicéntrico, realizado em 5 centros de tratamento terciario de
epilepsia no estado de Santa Catarina. Foram coletados dados sociodemograficos,
classificagdo da epilepsia, frequéncia de crises, escala Hospital Anxiety and Depression Scale
(HADS-A e HADS-D) para avaliacdo de sintomas de ansiedade e depressdo e escala para
avaliacdo de efeitos colaterais dos farmacos anticrise Liverpool Adverse Events Profile (AEP).
Foram incluidos 138 PCE, sendo a maioria do sexo feminino (61,6%) e com o diagnostico de
epilepsia focal (82,6%). Apenas 5,8% e 3,6% dos entrevistados relataram dificuldades na
compreensdo das escalas GASE e GAD, respectivamente. As medianas das pontuagdes nas
escalas foram de 3 (IQR 2-5) na escala GASE, e 4 (IQR 2-6) na escala GAD. As avaligdes
médicas obtiveram correlagdo moderada a alta com as pontuagdes autorrelatadas pelos PCE.
A analise de regressao linear demonstrou que os escores médicos tiveram um coeficiente de
correlagdo, prevendo em 37% e 20%, os escores autorrelatados pelos pacientes nas escalas
GASE e GAD, respectivamente. Concluimos que a adaptagdo transcultural das escalas GASE
e GAD para a lingua portuguesa do Brasil foi bem-sucedida. As escalas foram consideradas
rapidas e de facil aplicacdo pelos médicos, € bem compreendidas pela grande maioria dos
pacientes. Obteve-se um coeficiente de correlacdo moderado a alto entre médicos e pacientes,
0 que denota uma boa previsibilidade da versdo traduzida das escalas, que se mostraram

eficazes em revelar o impacto da gravidade e incapacidade da epilepsia.

Palavras-chave: Gravidade na epilepsia; Qualidade de vida; Incapacidade; Escala de

avaliacdo global; Adaptagdo transcultural.



ABSTRACT

Epilepsy is considered a chronic brain disease, which is characterized by a lasting
predisposition capable of generating epileptic seizures, and by all its neurobiological,
cognitive, psychological, and social consequences of this condition. It is estimated that there
are 44.9 million individuals with epilepsy worldwide, and its prevalence is much higher in
low- and middle-income countries, where it is estimated that about 80% of people with
epilepsy (PWE) are. It is known that epilepsy has a significant impact on the quality of life
(QoL) of PWE, due among other factors, to its neurobiological consequences, the
unpredictability of seizures, the social stigma and the severity of epilepsy and disability
related to epileptic seizures. Our objective was to carry out the cross-cultural adaptation of the
Global Assessment of Severity of Epilepsy (GASE) and Global Assessment of Disability
(GAD) scales, from English to Brazilian Portuguese, following standardized methods, through
a multicenter observational study carried out in 5 tertiary epilepsy treatment centers in the
state of Santa Catarina. Were assessed sociodemographic data, epilepsy classification, seizure
frequency, Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-A and HADS-D) to assess
symptoms of anxiety and depression, and the Liverpool Adverse Event Profile (AEP) to
assess side effects of antiseizure medication (ASM). Were collected a total of 138 PWE, most
of them female (61.6%) and diagnosed with focal epilepsy (82.6%). Only 5.8% and 3.6% of
patients reported difficulties in understanding the GASE and GAD scales, respectively. The
median scores on the scales were 3 (IQR 2-5) on the GASE scale, and 4 (IQR 2-6) on the
GAD scale. Physician assessments were moderately to highly correlated with PWE self-
reported scores. Linear regression analysis showed that medical scores had a correlation
coefficient, predicting 37% and 20% of patients' self-reported scores on the GASE and GAD
scales, respectively. We conclude that the cross-cultural adaptation of the GASE and GAD
scales into Brazilian Portuguese was successful. The scales were considered quick and easy to
apply by physicians, and well understood by most patients. A moderate to high correlation
coefficient was obtained between physicians and patients, which denotes a good predictability
of the translated version of the scales, which proved to be effective in revealing the impact of

epilepsy severity and disability.

Keywords: Epilepsy severity; Quality of life; Disability; Global rating scale; Cross-cultural
adaptation.
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1 INTRODUCAO

1.1 EPILEPSIA — DEFINICOES

A crise epiléptica pode ser definida como a ocorréncia de sinais e/ou sintomas
transitorios decorrentes de uma atividade neuronal excessiva ou sincrona do cérebro,
enquanto a epilepsia ¢ definida como uma doenga cronica, que se caracteriza por uma
predisposicdo duradoura capaz de gerar crises epilépticas, e todas as suas consequéncias
neurobiolodgicas, cognitivas, psicoldgicas e sociais desta condicdo (WHO, 2019). A defini¢do
de epilepsia requer a ocorréncia de pelo menos uma crise epiléptica. Essas crises geralmente
se apresentam como episddios de movimentos involuntarios que afetam uma ou mais partes
do corpo, podendo ser acompanhadas de perda de consciéncia (FISHER et al, 2014). De
acordo com a ultima Forga-Tarefa da Liga Internacional Contra a Epilepsia de 2014, o
diagnostico de epilepsia pode ser realizado através de qualquer uma das seguintes condigoes:
(1) Pelo menos duas crises epilépticas ndo provocadas ou reflexas, ocorrendo em um intervalo
superior a 24 horas; (2) uma crise epiléptica ndo provocada ou reflexa, e a probabilidade de
ocorréncia de crises epilépticas, similar ao risco de recorréncia em geral (de pelo menos 60%)
apos duas crises epilépticas ndo provocadas, ocorrendo nos proximos 10 anos; (3) diagnostico
de uma sindrome epiléptica (FISHER et al, 2014). Apos a ocorréncia de uma tUnica crise
epiléptica ndo provocada, o risco para outra ¢ de 40-52% (BERG; SHINNAR, 1991). Com
duas crises ndo febris ndo provocadas, a chance de ter outra crise em 4 anos ¢ de 73%, com
um intervalo de confiangca de 95% (59-87%), o risco ¢ subsequentemente retratado em
aproximadamente 60-90% (HAUSER et al, 1998). Neste momento, se faz necessaria a
defini¢do de alguns termos, como o de crise epiléptica ndo provocada, crise epiléptica
provocada e crise epiléptica reflexa. As crises ndo provocadas, como o proprio nome diz, ndo
ha um fator externo desencadeante, porém, ha uma redugao anormal do limiar epileptogénico,
quando comparado ao limiar de pessoas sem esta condicao. Na crise epiléptica provocada,
também chamada de crise sintomatica aguda, a ocorréncia estd diretamente relacionada a um
fator transitorio que atua em um cérebro normal, diminuindo temporariamente o seu limiar
epileptogénico (BEGHI, 2010). Exemplo, seria uma crise epiléptica como apresentacdo de um
acidente vascular cerebral hemorragico, ou de uma hiponatremia grave. Ja as crises reflexas,
como por exemplo aquelas que ocorrem em resposta a um estimulo fotico, embora sejam

provocadas, a tendéncia a responder com crises de forma repetitiva a tais estimulos
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especificos vai de encontro com a defini¢do conceitual de epilepsia, em que as epilepsias
reflexas estdo associadas a uma predisposi¢do anormal persistente em gerar crises epilépticas
(HARDING, 2004).

Classificar os diferentes tipos de epilepsia ¢ um passo critico para o manejo clinico,
além de ser fundamental em 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. O
terceiro nivel ¢ o das sindromes epilépticas, permitindo que um diagnéstico sindromico
especifico possa ser feito. A nova classificacdo permite, ainda, incluir a etiologia em cada um
desses estagios, dividida em seis subgrupos, a saber: estrutural, genética, infecciosa,
metabolica, imune e desconhecida (FISHER, 2017).

O diagnodstico da epilepsia pode ser estabelecido clinicamente através de uma
anamnese detalhada e um minucioso exame fisico. O historico de crises anteriores, o relato de
familiares e a presenca de sinais e sintomas tipicos sdo alguns dos elementos que contribuem
para a historia clinica. O médico pode ainda utilizar-se de exames complementares para
auxiliar no diagnoéstico, tais como a eletroencefalografia (EEG), a ressondncia magnética
(RM) do encéfalo e a tomografia computadorizada (TC) de cranio. E imprescindivel um
correto diagnoéstico diferencial com outros distirbios paroxisticos da consciéncia como
sincopes, transtornos psiquiatricos, disturbios do sono e amnésia global transitoria
(FISCHER, 2017; PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS EPILEPSIA,
2019).

1.2 EPILEPIA E PREVALENCIA

Estima-se que existam cerca de 45.9 milhdes de individuos com epilepsia ativa,
intervalo de confianga 95% (39.9 — 54.6), como uma taxa de prevaléncia padronizada por
idade de 621.5 a cada 100.000 habitantes, e os picos de maior prevaléncia estdo entre os 5 — 9
e acima dos 80 anos de idade (BEGHI et a/, 2019). Segundo a Organizagdo Mundial da Satde
(OMS), cerca de 5 milhdes de individuos sdo diagnosticados com epilepsia a cada ano no

mundo. Em paises com alta renda, a estimativa anual de diagnosticos de epilepsia ¢ de 49 a
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cada 100.000 habitantes, ja em paises de média e baixa renda a estimativa ¢ de 139 a cada
100.000 habitantes. Este aumento acredita-se estar relacionado a condigdes endémicas como a
malaria e neurocisticercose, uma maior incidéncia de acidentes de transito e de intercorréncias
perinatais, problemas relacionados a infraestrutura de saude publica e uma menor
disponibilidade de programas preventivos e acesso a saide. Estima-se que cerca de 80% das
pessoas com epilepsia (PCE), vivem em paises de baixa e média renda (WHO, 2019).

A estimativa da prevaléncia da epilepsia no Brasil ¢ de 380-430 a cada 100.000
habitantes, valor este semelhante ao dos paises de baixa e média renda. Considerando que o
Estado de Santa Catarina possua cerca de 7.338.473 habitantes, segundo o ultimo censo do

IBGE, extrapolando estes dados, estima-se que a prevaléncia de individuos com epilepsia seja

de 29 mil neste Estado (BEGHI et a/, 2019; IBGE, 2021).

1.3 EPILEPSIA E QUALIDADE DE VIDA

Qualidade de vida (QV) ¢ um conceito multidimensional, que abrange o bem-estar
fisico, mental e as relagdes sociais, € ndo meramente a auséncia de doen¢a ou enfermidade
(SCHIPPER et al, 1996; WHO, 1997), e sabe-se que a epilepsia, tratando-se de uma doenca
cronica, possui impacto negativo sobre a QV (BAKER, 1997). Vérios trabalhos buscaram os
principais fatores relacionados a uma piora na QV das PCE. Uma revisdo sistematica de
Taylor et al de 2011, observou que os fatores preditores principais relacionados a piora na QV
estdo, a alta frequéncia de crises, a gravidade das crises, maior indice de depressdo e
ansiedade, e a presenca de comorbidades. Adicionalmente, fatores como a imprevisibilidade
das crises, o estigma, o preconceito € a necessidade do uso prolongado de farmacos anticrise
(FAC), sdo outros desafios vivenciados (MULA, SANDER, 2016; KOBAU, 2014). Uma
variedade de escalas validadas para avaliagdo de QV ja foram utilizadas, entre elas algumas
sdo consideradas genéricas, como a World Health Organization Quality of Life Questionnaire
(WHOQOL-100 ¢ WHOQOL-BREF), e outras foram desenhadas para as PCE, como a
Quality of Life Epilepsy Inventory, um instrumento com 89 itens (QOLIE-89), e sua versao
resumida com 31 itens (QOLIE-31) (DEVINSKY et al, 1995; DA SILVA et al, 2007).

Estima-se que apesar de a grande maioria das PCE tenham suas crises bem
controladas com os FAC, cerca de 30-40% delas sdao consideradas farmacorresistentes,

necessitando do uso de politerapia e permanecendo com crises frequentes, o que causa um
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significativo aumento da morbimortalidade, ¢ um pior prognoéstico a longo prazo (WHO,
2019).

Em relacdo aos efeitos colaterais dos FAC, eles sao frequentemente relatados pelos
PCE, principalmente quando ha politerapia, devido a uma maior chance de apresentarem
interagdes farmacocinéticas e/ou farmacodinamicas, além do risco de superdosagem e
chegarem em niveis toxicos. Os efeitos colaterais podem ser relacionados a neurotoxicidade, e
serem dose-dependentes, neste caso geralmente sdo previsiveis, € permitem que o paciente
seja alertado para o seu possivel aparecimento, e podem ser cessados ou diminuidos a medida
que a medicagdo ¢ reduzida. Por outro lado, existem os efeitos colaterais idiossincraticos, que
sdo aqueles que ndo apresentam relagdo com o mecanismo de agdo do farmaco, mas surgem
devido a uma suscetibilidade individual que pode ser imunoldgica, genética ou proveniente de
outros mecanismos. Apesar de alguns estudos terem demonstrado que a presenca de efeitos
colaterais dos FAC impacte negativamente na QV, independentes da frequéncia das crises
(GILLIAM et al, 2004; KARCESKI, 2007), uma revisao sistematica de Taylor ef a/ de 2011,
encontrou que nao havia dados consistentes sobre o efeito negativo sobre a QV das PCE. No
intuito de avaliar e quantificar de forma padronizada a presenga de efeitos colaterais dos FAC,
algumas escalas foram elaboradas, entre elas a Liverpool Adverse Events Profile, que
inicialmente continha 20 itens (BAKER et al, 1993), que posteriormente foi validada com 19
itens (BAKER et al, 1994), que avalia a presenca de efeitos colaterais e a frequéncia que
ocorrem, com uma pontuag¢do de 1 a 4 em uma escala crescente, indicando a periodicidade
com que o evento ocorre. A pontuagdao geral varia de 19 (nivel minimo) a 76 pontos (nivel
maximo), e o valor igual ou maior de 45 ¢ considerado sinalizador de toxicidade (GILLIAM
et al, 2004). Esta escala ja foi traduzida e adaptada transculturalmente para o portugués do
Brasil (MARTINS, 2011).

Numa perspectiva relacionada aos aspectos psicologicos, existe uma maior
prevaléncia de depressao e ansiedade nos PCE, o que impacta nas habilidades dos pacientes
de se envolverem e funcionarem socialmente de maneira normal, além de contribuir para uma
baixa capacidade de enfrentamento da doenga (ZEBER et al, 2007). Maiores niveis de
sintomas de depressao ou ansiedade estdo relacionados fortemente com uma queda da QV das
PCE, trabalhos mostraram que fatores psicologicos como a ansiedade e depressdao contribuem
na variagdo das escalas de QV em 30-35%, enquanto que a variacdo relacionada a outros
fatores, como a frequéncia e gravidade das crises, foi de aproximadamente 20% (BAKER et

al, 2011; SUURMEIJER et al, 2001; JOHNSON et al, 2004). Achados estes foram
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corroborados pelo estudo de Tombini et al de 2020, que demonstrou que os aspectos
psicossociais como sintomas depressivos e a percep¢dao do estigma da epilepsia, tiveram
maior impacto sobre a QV dos PCE, quando comparados com outros fatores como a
frequéncia de crises e o numero de medica¢des em uso. Estes achados sugerem que o efetivo
manejo da epilepsia requer, além do controle das crises epilépticas, a detec¢do precoce de
problemas psicossociais. Escalas validadas como a Hospital Anxiety and Depression Scale
(HADS-A e HADS-D) e Beck Depression Inventory (BDI), ja foram largamente utilizadas, e
permanecem como importantes indicadores da presenca de sintomas de depressdo e ansiedade
(ZIGMOND; SNAITH, 1983; BECK ef al, 1996). A Hospital Anxiety and Depression Scale
possui 14 itens, dos quais 7 sdo voltados para avaliagdo de ansiedade (HADS-A), e 7 para a
depressao (HADS-D), cada um dos itens pode ser pontuado de zero a trés, compondo uma
pontuacdo maxima de 21 pontos para cada escala. Pontuagdes entre 11-21 indicam a
possibilidade de ansiedade ou depressdo, entre 8-10 sdo consideradas limites para tais
diagnosticos, e entre 0-7 descartam-nos (ZIGMOND; SNAITH, 1983). Esta foi considerada
uma escala de facil manuseio e de rapida execugdo, tendo sido validada no portugués do
Brasil (BOTEGA et al, 1995), e pode ser realizada pelo paciente ou pelo entrevistador.

Finalmente, transtornos cognitivos, como prejuizo na aten¢do, memoria, linguagem e
velocidade de processamento, sdo situagdes frequentes nas PCE, que contribuem para as
dificuldades nas relagdes sociais e consecutivamente na qualidade de vida (STEIGER;

JOKEIT, 2017).

1.4 EPILEPSIA E ESCALAS DE GRAVIDADE E INCAPACIDADE

A gravidade e incapacidade relacionadas a epilepsia afetam a autonomia, limitam a
vida social e empregabilidade, e podem levar a lesdes fisicas e hospitalizagdes
(KADDUMUKASA et al, 2019). No entanto, o impacto da epilepsia pode ser dificil de se
quantificar de uma forma objetiva e padronizada. O controle ou reducao da frequéncia das
crises € uma caracteristica fundamental no manejo clinico, no entanto, ¢ crucial entender as
percepcdes das PCE sobre a gravidade e incapacidades geradas pela epilepsia, bem como os
fatores associados, que inclusive podem diferir da perspectiva dos seus médicos.

Com o intuito de avaliar e quantificar de forma padronizada a percepcao da gravidade
e incapacidade da epilepsia, varios testes e escalas ja foram desenvolvidos utilizando aspectos

da vida cotidiana, comorbidades e fatores relacionados as crises epilépticas. A VA Seizure
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Frequency and Severity Rating, foi elaborada para avaliar a preocupagdo com as crises,
fatores precipitantes, ndo adaptacdo a medicacao, padrdo diurno ou noturno e alteracdo da
consciéncia (CRAMER et al, 1983). A Chalfont Seizure Severity Scale indica a gravidade das
crises epilépticas, levando em consideracdo aspectos como a presenca de automatismos, a
duracdo das crises, a presenca de perda de consciéncia e a ocorréncia de quedas (DUNCAN;
SANDER, 1991). A Liverpool Impact of Epilepsy Scale utiliza diferentes aspectos do
cotidiano dos pacientes, englobando 8 itens: relacionamento com o conjuge/parceiro;
relacionamento com outros familiares proximos; vida social/atividades sociais; trabalho;
relacionamento com amigos; sentimentos sobre si mesmo; planos e ambigdes para o futuro
(CROSSLEY et al, 2013). A Seizure Severity Questionnaire ¢ um questionario composto por
28 questdes, divididas em 3 dominios: aviso; fendmenos ictais; periodo de recuperagao. Nos
dois ultimos dominios ha uma classificacdo quanto a duragdo, frequéncia, gravidade e grau de
incomodo causado pelos eventos (CRAMER et al, 2002). Ja a The Personal Impacto f
Epilepsy Scale — PIES, é uma escala autorrelatada, que busca medir o impacto da epilepsia em
4 dominios, sendo eles: impacto das crises epilépticas; efeitos adversos dos FAC;
comorbidades decorrentes da epilepsia como deficiéncia cognitiva, depressao e ansiedade; e
qualidade de vida nos ultimos 4 meses (FISHER et al, 2015).

Mais recentemente, a Global Assessment of Severity of Epilepsy (GASE) e a Global
Assessment of Disability (GAD), ambas escalas elaboradas na University of Western Ontario,
no Canad4, sdo instrumentos de um item Unico que avaliam a perspectiva das PCE usando
uma escala Likert com 7 op¢des com respostas categdricas (SPEECHLEY et al, 2008; CHAN
et al, 2015). A escala GASE foi projetada para avaliar a gravidade da epilepsia e a escala
GAD avalia a incapacidade relacionada as crises epilépticas de forma répida e padronizada
(SAJOBI et al, 2015). A escala GASE foi validada em crianca e adultos, e a escala GAD
apenas em adultos, ambas foram desenvolvidas na lingua inglesa e traduzidas e adaptadas
transculturalmente até o momento para o francé€s canadense e para o sueco (WIEBE et al,
2020).

Ambas as escalas se mostraram instrumentos praticos, sintéticos, e de fécil e rapida
utilizacdo, que de forma padronizada podem inferir o grau de gravidade da epilepsia e a
incapacidade das crises, do ponto de vista do paciente e do seu médico, tornando possivel uma
avaliacdo de fatores impactantes na qualidade de vida, e podendo facilitar e permitir uma
abordagem de um tratamento farmacoldgico e/ou ndo farmacoldgico da epilepsia, centrada no

paciente.
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1.5 JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

A epilepsia ¢ uma doenga cronica cerebral, que possui um importante impacto na
qualidade de vida dos pacientes. Além do controle das crises epilépticas, o tratamento deve
ser realizado de forma abrangente, incluindo a busca por fatores associados a piora na QV,
incluindo perfil de efeitos colaterais dos FAC, presenca de sintomas depressivos € ansiosos,
avaliag¢do da percepcdo dos pacientes sobre a gravidade da epilepsia e incapacidade das crises
epilépticas.

Até o momento, encontramos somente 1 escala para avaliagdo de gravidade e
incapacidade relacionada a epilepsia que foi traduzida e adaptada transculturalmente para o
portugués do Brasil, a Seizure Severity Questionaire — Escala de Gravidade das Crises (EGC)
(SILVA et al, 2006). A EGC trata de 3 dominios relacionados as crises, questionando: a
presenca de sintomas antes da crise e se eles ajudaram ao paciente a se preparar para a crise;
caracteristicas durante a crise como a presen¢a de movimentos e a intensidade deles, se ha
incomodo em relagdo aos movimentos, ¢ se ha perda de consciéncia; e a avaliagdo do pos
crise em relagdo ao tempo de recuperacgdo, presenca de efeitos mentais como confusdo, perda
de memoria ou fala, efeitos emocionais como depressdo, ansiedade e raiva, e efeitos no corpo
como sonoléncia, cansago, dor muscular, cefaleia e fraqueza. O tempo necessario para as
respostas foi em média de 20 minutos (SILVA et al, 2006).

Devido a relevancia do tema e a paucidade de instrumentos validados na lingua
portuguesa do Brasil para avaliagdo da gravidade e incapacidade na epilepsia, torna-se
importante a adaptacdo transcultural das escalas GASE e GAD. Estes instrumentos se
mostraram eficazes, de rapida e facil utilizag¢do, e que podem ajudar a determinar os rumos da
terapia da epilepsia, indicagdo de seguimento multidisciplinar, instituicdo de tratamentos

invasivos e um melhor aconselhamento aos pacientes e seus familiares.

1.6 OBJETIVOS

1.6.1 Objetivo Geral

Realizar a adaptacao transcultural dos instrumentos Global Assessment Of Severity

Of Epilepsy (GASE) e Global Assessment of Disability (GAD) para a lingua portuguesa do

Brasil.
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1.6.2 Objetivos Especificos

Aplicagdo das adaptacdes transculturais (GASE e GAD) em pacientes de 5 centros
de tratamento especializado em epilepsia do Estado de Santa Catarina, e comparar os dados
coletados com outros estudos existentes.

Descrever caracteristicas sociodemograficas da amostra em estudo.

Descrever os resultados dos escores de efeitos colaterais das medicacdes anticrise
(AEP) e da escala de ansiedade (HADS-A) e depressao (HADS-D).

Comparar os escores no GASE e GAD autorrelatados pelos pacientes com aqueles

fornecidos pelos seus médicos-assistentes.

2 METODOLOGIA

2.1 DESENHO DO ESTUDO E POPULACAO

Foi realizado um estudo observacional, multicéntrico e transversal. Dados clinicos,
demogréficos e socioecondmicos foram obtidos de pacientes acompanhados em cinco centros
de epilepsia do Estado de Santa Catarina na regido Sul do Brasil, que possui uma populagao
estimada de 7 milhdes de pessoas. Os centros foram o (1) Hospital Universitario Polydoro
Ernani de Sao Thiago (HUPEST/UFSC), Floriandpolis; (2) Hospital Governador Celso
Ramos (HGCR/SES), Floriano6polis; (3) Hospital Santa Isabel (HSI), Blumenau; (4) Hospital
Municipal Sao Jos¢ (HMSJ), Joinville; e (5) Hospital Regional de Sao José¢ Dr. Homero de
Miranda Gomes (HRSJ), Sao José.

Os critérios de inclusao foram todos os pacientes com o diagnostico definitivo de
epilepsia de acordo com os critérios da Liga Internacional Contra a Epilepsia, e os critérios de
exclusdo foram idade inferior a 18 anos no momento da entrevista, seguimento por menos de
1 ano no centro de epilepsia, comprometimento cognitivo € ou transtorno psiquiatrico de
moderado a grave que impedissem a compreensdo e possibilidade de responder aos
questionarios, € os que ndo concordaram em participar do estudo ou ndo forneceram o termo
de consentimento livre e esclarecido.

A coleta de dados se deu no periodo de agosto a dezembro de 2018 e de abril a
novembro de 2020. Foi realizado o céalculo amostral com o poder de 90%, R=0,3 e Alfa=0,05,

o que totalizou 115 individuos. No momento da entrevista foram coletadas informacdes
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através de um formulario elaborado pelo autor (Apéndice A), que incluia dados sécio-
demograficos utilizando a Classificacao de Nivel Socioecondmico ABEP — Brasil (Anexo A).
Foram aplicados os questionarios de efeitos colaterais de farmacos Liverpool Adverse Event
Profile (AEP) (Anexo B) e escala de depressdo e ansiedade Hospital Anxiety and Depression
Scale (HADS-A e HADS-D) (Anexo C), ambos ja validados em lingua portuguesa do Brasil.

2.2 TRADUCAO E ADAPTACAO TRANSCULTURAL DAS ESCALAS GASE E GAD

A adaptacdo transcultural visa garantir a equivaléncia de conteudo entre o idioma
original e o idioma de destino, tanto de uma perspectiva linguistica como cultural. O processo
de adaptagdo transcultural foi realizado em quatro etapas, de acordo com métodos
padronizados previamente publicados por Beaton et al (2000), dispostos a seguir:

2.2.1 Traducao inicial

Foram realizadas duas traduc¢des do idioma original para o idioma de destino, por
dois tradutores diferentes, um dos quais estava familiarizado com os conceitos usados no
questionario, € o outro nao, também chamado de tradutor ingénuo. Isto permitiu comparar e
verificar discrepancias entre as tradugoes.

2.2.2 Sintese das traducoes

Os dois tradutores, juntamente com um terceiro observador, sintetizaram as
tradugdes e prepararam um relatorio descrevendo o processo de traducao, incluindo possiveis
dificuldades encontradas e indicando como poderiam ser resolvidas, gerando assim uma
tradugdo consistente.

2.2.3 Retrotraducio

Uma equipe composta por especialistas em metodologia, profissionais da satde e
tradutores, verificaram possiveis discrepancias entre o documento original e a sua versdo
traduzida, garantindo assim a sua consisténcia e validade linguistica e cultural.

2.2.4 Teste da versao traduzida
A versdo final foi aplicada em 30 pacientes do ambulatorio de epilepsia do

HU/UFSC, de forma aleatoria, com o intuito de avaliar a sua clareza e aplicabilidade.

2.3 ANALISE ESTATISTICA
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A andlise estatistica foi realizada utilizando o IBM SPSS® versao premium 27.0.
Variaveis foram testadas para a normalidade pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. Para a
analise univariada paramétrica foi realizado o Test t de Student e Correlagao de Pearson, e
para as ndo paramétricas o Teste U de Mann Whitney e Correlagdo de Pearson. As varidveis
com distribuicdo normal foram mostradas como média + desvio padrio, e as de distribui¢ao
nao-normal como mediana e intervalo interquartil (IIQ). Foi realizada regressao linear para
analisar o valor preditivo da pontuagao das escalas GASE e GAD realizadas pelos médicos e
aquelas respondidas pelos pacientes. O valor de p<0,05 foi considerado estatisticamente

significativo.

2.4 ASPECTOS ETICOS

Este estudo foi realizado de acordo com o Codigo de Etica da Associagio Médica
Mundial (Declaration of Helsinki, 2014), e obteve aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH/UFSC) através do
parecer substanciado n°® 2.908.067, datado de 20/09/2018 (ANEXO D). Todos os individuos
somente foram aptos a entrevista ap0Os assinarem o termo de consentimento (APENDICE B) e

aceitarem, de forma voluntaria, a participar do estudo.

3 RESULTADOS

Um total de 138 pacientes foram avaliados (52 no HU/UFSC; Floriandpolis, 25 no
Hospital Santa Isabel; Blumenau; 25 na Clinica Neuroldgica; Joinville; 25 no Hospital
Regional de Sao José; Sao José; e 11 no Hospital Governador Celso Ramos; Florianépolis).
Idade média foi de 39,9 anos + 13,89, destes 85 eram do sexo feminino (61,6%). A mediana
de anos de escolaridade foi de 11 (IQR £ 7,5-12). A maioria dos pacientes tinham diagndstico
de epilepsia focal (82,6%). Em relacdo ao tratamento, 49,3% dos pacientes recebiam
monoterapia farmacologica, enquanto os demais usavam até¢ 4 FAC. Os dados demograficos e
clinicos estdo detalhados na tabela 1. Os individuos foram classificados de acordo com a
Classificacdo de Nivel Socioeconomico do ABEP - Brasil, questionario validado em

Territorio Nacional, em A e B (nivel alto) e C, D e E (nivel baixo).
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Tabela 1 - Caracteristicas clinicas e demograficas

Variaveis Total (N = 138)
Idade, em anos * 39.9 + 13.81 (16-73)
Sexo, n (%)

Masculino 53 (38.4)

Feminino 85 (61.6)
Anos de educagio ® 11(7.5-12)
Situacdo empregaticia, n (%)

Empregados 70 (50.7)

Desempregados/Em auxilio-doenca 60 (43.5)

Estudantes 8(5.8)
Situagdo socioecondmica de acordo com a ABEP", n

(%)

A 5(3.6)

B 43 (31.2)

C 79 (57.2)

DeE 11(8.0)
Estado civil, n (%)

Casados 64 (46.0)

Solteiros 46 (33.6)

Viuvos 6(4.4)

Divorciados 14 (10.2)

Outros 8 (5.8)
Idade de inicio das crises, anos ° 15 (8.7 —-22.5)
Tipo de epilepsia, n (%)

Focal 114 (82.6)

Generalizada 17 (12.3)

Inicio incerto 7(5.1)
Frequéncia de crises (por més) ° 0.6 (0-4)
Numero de FAC** em uso, n (%)

Monoterapia 68 (49.3)

2 FAC 41 (29.7)

3 FAC 26 (18.8)

4 FAC 3(2.2)
Comorbidade psiquiatrica conhecida, n (%)

Depressao 21 (15.2)

Ansiedade 19 (13.8)

Depressao ¢ ansiedade 16 (11.6)

Outros 3(2.1)

Sem comorbidades 79 (57.2)
AEP — Escore ° 33 (24-41)
HADS-A — Escore ® 9 (5-12)
HADS-D — Escore ° 6 (3-9)

a-Meédia + desvio padrio. *— Mediana (amplitude interquartil). ABEP — Associagdo Brasileira de Empresas
de Pesquisa, 2019. FAC — Farmacos anticrise. AEP — Escore de efeitos colaterais dos farmacos. HADS-A e
HADS-D — Escala para avaliagdo de sintomas de ansiedade e depressao.

Fonte: Elaborado pelo autor
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Entre os participantes, somente 5,8% e 3,6% tiveram dificuldade em entender os
questionarios GASE e GAD, respectivamente. Com referéncia ao GASE, os tnicos dois
questionamentos relatados foram relacionados ao item de pergunta unica “Levando em
consideragdo todos os aspectos da sua epilepsia, como vocé avaliaria a sua gravidade agora?”,
em relacdo as palavras “aspecto”, traduzida do inglés aspect, e “gravidade”, traduzida do
inglés severity, em que 8 pacientes necessitaram de maiores explicagdes. Nenhum paciente
teve duvida em relagdo as opgdes do tipo Likert de sete pontos. Por outro lado, em relagdo ao
GAD, o tnico questionamento relatado por 5 individuos foi relacionado as opg¢des de
respostas Likert variando entre “nada incapacitante” a “extremamente incapacitante”, onde
foram referidas dificuldades na escolha entre os itens 2 (s6 um pouco incapacitante), 3 (um
pouco incapacitante), 4 (moderadamente incapacitante) ¢ 5 (bastante incapacitante). A versao
final das escalas GASE e GAD na sua versdo adaptada ao portugués do Brasil, estdo

apresentadas na figura 1 e figura 2.

Figura 1 - Versao final da escala GASE em portugués do Brasil
GASE (Avaliagdo Global da Gravidade da Epilepsia) - Considerando todos os aspectos da sua
epilepsia, como vocé avaliaria a sua gravidade agora? Escolha uma das opgdes abaixo:

( ) 1 —Nada grave

( ) 2—S6 um pouco grave

( ) 3—Um pouco grave

( ) 4 — Moderadamente grave
( ) 5 — Bastante grave

( ) 6 — Muito grave

( ) 7 — Extremamente grave

Fonte: Elaborado pelo autor

Figura 2 - Versao final da escala GAD em portugués do Brasil

GAD (Avaliagao Global da Incapacidade) - Considerando todos os aspectos relacionados as suas
crises, o quanto elas sdo incapacitantes para vocé€? Escolha uma das opgdes abaixo:

( ) 1 —Nada incapacitante

( ) 2 —S6 um pouco incapacitante

( ) 3—Um pouco incapacitante

( ) 4 — Moderadamente incapacitante
( ) 5 — Bastante incapacitante

() 6 — Muito incapacitante

( ) 7— Extremamente incapacitante

Fonte: Elaborado pelo autor
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A mediana da pontuagdo respondida pelos pacientes nas escalas GASE e GAD foram

de 3 (IQR 2-5) e 4 (IQR 2-6), respectivamente. Nas figuras 3 e 4 pode ser observar a
distribuicdo dos escores autorrelatados pelos pacientes com aqueles fornecidos pelos médicos

nas escalas GASE e GAD respectivamente.

Figura 3 - Distribui¢@o dos escores no GASE autorrelatados pelos pacientes e os escores
correspondentes dados pelos médicos.
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Fonte: Elaborado pelo autor

Figura 4 - Distribui¢@o dos escores no GAD autorrelatados pelos pacientes e os escores
correspondentes dados pelos médicos.
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A pontuacdo dos pacientes na escala GASE teve correlagdo positiva com a
frequéncia das crises, numero de FAC, escala AEP de efeitos colaterais, HADS-A e HADS-D,
enquanto escores altos no GAD tiveram correlagdo com altos escores nas escalas AEP de

efeitos colaterais, e nas escalas HADS-A e HADS-D (Tabela2)

Tabela 2 - Correlagdes estatisticamente significantes entre os escores autorrelatados no GASE
e GAD, e outras variaveis e instrumentos.

GASE versus Correlacao de Spearman Valor de p
GAD 0.49 <0.001
Frequéncia de crises 0.44 <0.001
Numero de FAC 0.23 0.005
AEP 0.28 0.0001
HADS-A 0.45 <0.001
HADS-D 0.49 <0.001

GAD versus Correlagdo de Spearman Valor de p
AEP 0.18 0.03
HADS-A 0.39 <0.001
HADS-D 0.31 <0.001

FAC — Farmacos anticrise. AEP — Escore de efeitos colaterais dos farmacos. HADS-A e HADS-D — Escala para
avaliagdo de sintomas de ansiedade e depresséo.
Fonte: Elaborado pelo autor

Nao houve diferenca nos escores do GASE (p=0,14) ou no GAD (p=0,73) de acordo
com o sexo, ¢ do GAD (p=0,50) em relacdo ao tipo de epilepsia. Pacientes com epilepsia
focal tiveram escores mais altos no GASE, quando comparados aos pacientes com epilepsia
generalizada (mediana = 3.0 versus 2.0, respectivamente; Mann-Whitney U = 650.500;
p=0.02). Nao houve diferenca no GASE (p=0.32) ou GAD (p=0,75) entre pacientes que
demonstraram dificuldades no entendimento do instrumento, quando comparados com
aqueles que nao demonstraram problemas de entendimento.

Um total de 20 médicos, que prestaram assisténcia aos pacientes do estudo,
responderam aos questionarios. Estes possuiam idade média de 33 anos (IQR 29-38) e uma
mediana de 9 anos desde a graduagdo em medicina (IQR 5,2-13). Dos 138 pacientes, 108
(78,3%) foram atendidos por neurologistas, ¢ 30 (21,7%) foram atendidos por médicos em
treinamento, € ndo houve diferenca estatistica nas respostas entre eles nas escalas GASE
(p=0,94) e GAD (p=0,86). Os escores dos pacientes e dos seus médicos nas escalas GASE e

GAD tiveram uma correlagdo moderada a alta e foram estatisticamente significantes.
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O calculo de regressao linear demonstrou que os escores no GASE relatados pelos

médicos tiveram um poder de prever em 37% a variacdo do escore GASE dos pacientes [F

(1136) = 79.491, p<0.001; R*=0.369], enquanto os escores no GAD dos médicos previu em

20% a variacdo do escore GAD dos pacientes [F (1136) = 34.550, p<0.001; R? = 0.203]
(Tabela 3).

Tabela 3 - Escores no GASE e GAD autorrelatados e aqueles dados pelos médicos.

Coeficiente R Coeficiente R? Valor de p
GASE autorrelatado x GASE médico 0.63 0.37 <0.001
GAD autorrelatado x GAD médico 0.45 0.20 <0.001

Fonte: Elaborado pelo autor

4 DISCUSSAO

Este estudo multicéntrico, que incluiu cincos centros de tratamento de epilepsia na
regido Sul do Brasil, com uma populacdo estimada de 7 milhdes de habitantes, realizou com
sucesso a tradu¢do e adaptagdo transcultural das escalas GASE e GAD para a lingua
portuguesa do Brasil, usando métodos padronizados e demonstrou que a gravidade da
epilepsia percebida pelos pacientes teve correlacdo com a incapacidade das crises epilépticas.
Os individuos que relataram crises mais incapacitantes, tinham uma maior chance de ter mais
sintomas ansiosos e depressivos, mais efeitos colaterais dos FAC, porém ndo houve
correlagdo com a frequéncia de crises. Em contraste, maior gravidade da epilepsia teve
correlagdo com uma maior frequéncia das crises, maior nimero de FAC e de efeitos
colaterais, e maiores escores nas escalas de depressdo e ansiedade. Além disto, a percepcao da
gravidade e incapacidade da epilepsia dos pacientes foi endossada pela percepcdo dos
médicos, uma vez que as pontuagdes nas escalas GASE e GAD dos pacientes e médicos
tiveram uma correlagdo positiva.

A idade média dos pacientes deste estudo foi de 39 anos, e foi predominantemente do
sexo feminino. Segundo estimativas populacionais de 2020 do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), a populagao brasileira também ¢ predominantemente jovem e
do sexo feminino (IBGE, 2020). Em relacdo a educagdo, nossos dados também sao

consistentes com a populac¢do de Santa Catarina. Dentre os pacientes entrevistados a média de
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anos de estudo foi 11 anos, e os dados do IBGE para o estado de Santa Catarina indica que
48% da populacdo com idade superior a 25 anos, tem o ensino médio ou superior (mediana de
12 anos de estudo), dado este superior a média brasileira que ¢ de 27% da populagdo. A idade
média de inicio da epilepsia foi aos 16 anos, idade esta em que o paciente estaria cursando o
ensino médio, e que potencialmente poderia impactar na continuidade dos estudos. Em
relagdo a classificagdo de nivel socioecondmico, a maioria dos pacientes pertencia a classe C,
equivalente a uma renda de 4-10 salarios-minimos, o que estd em concordancia com a média
da populagdo brasileira (IBGE, 2020).

O diagnostico de epilepsia focal correspondeu a 82% da amostra estudada, o que esta
de acordo com os estudos anteriores que mostraram ser a epilepsia focal o tipo mais
prevalente de epilepsia (SKIDMORE ef a/, 2016). Embora grande parte dos pacientes com
epilepsia obtenha controle das crises com monoterapia (WHO/MSD/MER, 2019; CHEN et
al., 2018), a maioria dos pacientes deste estudo (51%) estava usando mais de um FAC, o que
pode ser explicado pelo fato deste estudo ter sido realizado em centros terciarios de
tratamento de epilepsia, em que muitos dos pacientes sao farmacorresistentes.

A aplicagdo do questionario de avaliagdo de efeitos colaterais dos farmacos de
Liverpool (AEP), visa avaliar a prevaléncia de efeitos indesejaveis dos FAC. Possui
pontuagdo entre 19-76 pontos, quanto maior a pontuagdo, maior a prevaléncia de efeitos
colaterais. E sabido que a presenca de efeitos colaterais dos FAC, tem impacto negativo na
qualidade de vida dos pacientes com epilepsia (CARTER;VAHLEV, 2009; BAKER et
al,1997). Neste estudo se encontrou uma pontuacao mediana de 33 pontos no questionario
AEP, sugerindo a presenca de uma frequéncia moderada de efeitos colaterais dos FAC
(CANEVIVI et al, 2010; JOSHI et al, 2017).

As escalas HADS-A e HADS-D, foram utilizadas para avaliar a prevaléncia de
sintomas de ansiedade e depressao na amostra, € o seu impacto nas pontuagdes das escalas
GASE e GAD. Pontuagdes acima de 7 em ambas, indicam a presenga de depressao e
ansiedade. A mediana encontrada dos escores da HADS-A e HADS-D foram 9 e 6
respectivamente, sugerindo a presenga de transtorno de ansiedade, mas ndo de depressao na
amostra. A ansiedade e depressdo sdo as comorbidades psiquidtricas mais prevalentes em
adultos com epilepsia, estando presente em 30-50% dos pacientes, € devem ser diagnosticados
e prontamente tratados de forma adequada (BOTEGA et al, 1998; ZIGMOND;
SNAITH,1983; SNAITH et al, 2003).
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Somente 5% dos entrevistados relataram dificuldade na compreensdo do GASE, e
3% no GAD, indicando que a tradugdo e a adaptagdo transcultural desses instrumentos foram
adequadas. Nao houve correlagdo do nivel de escolaridade no entendimento das escalas, que
foram consideradas simples, rapidas e de facil compreensdo pelos pacientes com epilepsia.

A mediana da pontuacdo no GASE foi de 3 (um pouco grave) ¢ 4 no GAD
(moderadamente incapacitante). Nao houve correlacdo entre a pontuacao obtida no GASE e
GAD, com a idade, sexo, nivel de escolaridade, idade de inicio da epilepsia ou tipo de
epilepsia. No entanto, houve correlagdo positiva estatisticamente significante entre a
pontuag¢do no GASE com a pontuacdo na escala GAD, com a frequéncia das crises, o nimero
de FAC, escala de efeitos colaterais AEP, e escores no HADS-A e HADS-D. Os escores da
escala GAD tiveram correlacdo estatistica com a escala de efeitos colaterais AEP, com o
escores na HADS-A e HADS-D, porém ndo com a frequéncia das crises epilépticas. Isto
demonstra o entendimento das escalas, em que GAD se relaciona com a gravidade das crises,
mas ndo de modo geral com epilepsia. Entretanto, a frequéncia das crises impacta
negativamente na qualidade de vida (SPEECHLEY et al, 2008; BAKER et al, 1997;
SALGADO et al, 2001), e a presenga de comorbidades e transtornos psiquiatricos contribuem
para um prejuizo no bem-estar dos pacientes com epilepsia (SPEECHLEY et al, 2008; CHAN
et al,2015; SAJOBI et al, 2015).

Dois estudos realizados no Canadd, usaram o GASE em pacientes pediatricos com
epilepsia, e realizaram a correlacdo com 7 parametros clinicos: frequéncia e intensidade das
crises epilépticas, quedas e traumas relacionados as crises epilépticas, severidade do periodo
pos-ictal, quantidade de FAC em uso, efeitos colaterais dos formacos, e a interferéncia da
doenga e das medicagdes nas atividades diarias (SPEECHLEY et al, 2008; CHAN et al,
2015). No estudo de Chan et al, neurologistas pediatricos avaliaram a gravidade da epilepsia
(GASE) e os 7 parametros clinicos listados acima em 374 criangas com idade entre 4 e 12
anos. A média do GASE foi de 2.54, que esta entre “s6 um pouco grave” e “um pouco grave”,
e 6 dos parametros clinicos avaliados mostraram uma correlagao estatisticamente significativa
moderada com o GASE (p=0.05), exceto a quantidade de FAC usadas (p=0.2), e o fator mais
associado com o GASE foi a frequéncia e intensidade das crises e a interferéncia da doenca
nas atividades didrias. Speechley et al, avaliou 134 criangas com epilepsia na mesma coorte,
onde a idade média foi de 8.7 anos e a média no escore do GASE foi de 3.3, que esta entre

“um pouco grave” e “moderadamente grave”, onde houve uma correlagdo moderada
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estatisticamente significativa (p=0.001) entre os aspectos clinicos avaliados, ¢ a mais forte
correlagdo foi com a frequéncia das crises.

Em outro estudo com 250 adultos com epilepsia, com idade média de 39.8 anos,
onde foram utilizadas as escalas GASE e GAD, as médias dos escores foram 2.23 e 2.86
respectivamente. Houve correlagdo estatistica (p<0.05) entre o GASE e a incapacidade das
crises epilépticas, tempo livre de crises, depressdo e ansiedade. Achados, estes, que
corroboram os achados do presente estudo (SAJOBI et al, 2015).

Neste estudo os pacientes foram entrevistados na sua grande maioria por
neurologistas (78.3%), e os restantes (21.7%) atendidos por médicos generalistas ou por
médicos residentes. Esses profissionais tinham uma idade média de 33 anos ¢ uma mediana de
9 anos de experiéncia apds a graduagdo. Notavelmente ndo houve diferenga nas pontuacdes
fornecidas por neurologistas e por médicos generalistas, isto destaca a conveniéncia do GASE
e GAD e a sua reprodutibilidade. As pontuagdes relatadas pelos pacientes também tiveram
correlacdo moderada com a pontuagdo fornecida pelos seus médicos assistentes, indicando
também um consenso na percepcdo da gravidade da epilepsia e incapacidade das crises
epilépticas entre pacientes e seus médicos. O GASE e GAD portanto, podem ser usados para
estabelecer objetivos terapéuticos mutuos, e servir de guia para a sele¢do de intervengdes
apropriadas no manejo da epilepsia centrada no paciente (SPEECHLEY et al, 2008; CHAN et
al, 2015; SAJOBI et al, 2015). No entanto, embora tenhamos encontrado um alta correlagao
entre as respostas dos pacientes e seus médicos sobre 0 GASE, o conceito de “gravidade da
epilepsia” ¢ diferente do conceito de “incapacidade relacionada as crises epilépticas”
conforme avaliado pelo GAD. A incapacidade das crises epilépticas estd predominantemente
relacionada a outras varidveis clinicas, mas ndo com a frequéncia das crises, que esta
relacionada com a escala GASE. Na verdade, podem ser observadas discrepancias entre a
percep¢ao do médico e a do paciente em relacdo a qualidade do entendimento (MOURA et al,
2016). Incongruéncias entre relatos médicos e de pacientes foram encontrados mesmo em
medidas clinicas relacionadas a etiologia e tipo de crises, e a discrepancia entre estas
potenciais interpretacdes permanecem um desafio (MOURA et al, 2016; GILLIAN et al,
2009).

Poucas avaliagdes que se concentram na gravidade da epilepsia e a incapacidade das
crises epilépticas foram desenvolvidas especificamente para pacientes com epilepsia. Embora
este estudo tenha feito a coleta cuidadosa e sistematica dos dados e dos resultados das

autoavaliagdes dos pacientes, a gravidade da epilepsia e a incapacidade das crises epilépticas
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tem um conceito mais amplo e multidimensional, que pode ndo ser individualmente
compreendido por uma classificagao global usando um item Unico. Outras limitagdes deste
estudo incluem a sua natureza transversal e a sua relativa pequena amostra, realizada em
centros terciarios de saude, onde uma grande parte dos pacientes sdo considerados como
farmacorresistentes, limitando a generalizacdo dos nossos resultados. Apesar destas
limitagdes, nossos resultados sdao corroborados por estudos anteriores, demonstrando a
validade externa de ambas as escalas GASE e GAD no Brasil. Mais pesquisas se fazem
necessarias para analisar a significancia clinica das pontuagdes, e a capacidade das escalas em

capturar mudangas ao longo do tempo.

5 CONCLUSAO

A adaptacdo transcultural das escalas GASE e GAD para o portugués do Brasil foi
realizada com sucesso, de acordo com as mais recentes diretrizes, com adequada
compreensibilidade, sendo facilmente entendida pela maioria dos pacientes. Estas escalas
foram consideradas rapidas e faceis de usar pelos profissionais de satude, revelando o fardo da
epilepsia na vida dos pacientes. Mais pesquisas sd0 necessarias para examinar a
confiabilidade, validade discriminante e o poder das repostas das escalas GASE e GAD em
estudos de seguimento longitudinal, bem como comparacdo com medidas estabelecidas de

gravidade e incapacidade.
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APENDICE A - Questionario médico GASE/GAD

QL'ESHDHARID MEDICO - GAD / GASE - 0 AMBULATORIO DE EPTLEPSIA DO HU-UFSC

Data de hoje: Nome do medice:
Ldzde: Ams
Especialidade: Anos de formado (CEA):

Nome do Paciente: Idade de inicio da epilepsia: A
(quande as crises se tornaram regulares)
Ano em que inicion «m nosso ambulatério

TIFOS DE CRISE, F.EIQ'LECL‘-\. MENSAL E DATA DA ULTIMA CRISE:
Pressnca Tipo da crise Frequénciz {mensal) Diata da niltimas crise

Indcio focal perceptiva

Indcio focal dispesceptiva
Inicio focal evoluindo para
tonico-clomica hilateral

Indcio meneralizade motor
Inicic generalizado nao-
MOPOT | FEESTCLas)

Inicio desconhecido

Medicacdes e dosagens das drogas antiepilepticas segundo o paciente/pronfuario. (Nome gensrico,
poselogia diaria em mg por doss, Sreaquencia de usa)
Exemply: Carbamazeping 1300 me (dividido em 3x'dia)
a- - C-
d-

Comorbidades psiquiatricas de PACIENTE (autorrelatado ou prontuaria):
( ) Depressiio{ ) Ansiedade | ) Outro:

LATIHD DE FAL (DATA: / ! - CLINICA-

LATUD DE EEG (DATA: f ! - CLINICA-




APENDICE B — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS D& S20UDE - CCS
DEPARTAMENTO DE CLINICE MEDICA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDOD

Eu entendo que fui convidado{a) a
participar de um projeto de pesquizsa envolvendo pacientes com epilepsia, intitulado: Implementagio
do programa de atendimento integral do paciente com epilepsia e levantamento epidemiolagico
dos pacientes com epilepsia atendidos no HUWUFSC. Esta pesquisa esta pautada na Resclugdo
4668/2012 de acordo com o CNS (Conselho Macional de Sadde)l O objetivo geral & aperfeigoar os
conhecimentos acerca da percepcdo gue os pacientes t&m da gravidade de suas crises epilépticas
participando do levantamenio epidemiclégico do Ambulatorio de Epilepsia do Hospital Universitario da
Universidade Federal de Santa Catarina. As informagdes médicas a meu respeito, que forem obtidas
para esse estudo, poderdo ser compartilhadas com outros pesquisadores que trabalham com epilepsia.
Esiou ciente gue, concordando em participar deste estudo, os pesquisadores participantes fardo
perguntas a meu respeito & dos meus antecadentes medicos.

iZostania de obter todas as informagdes sobre este estuda:
1. Tempo gque terei de ficar disponivel:
»  Apmoaimadamente 20 minutos.
2. GQuantas sessoes serao necessarias (com dia e horario marcados):
# Apenas uma sessio.
3. Detalhes sobre todos os procedimentos (testes, tratamentos, exercicios ete.)

+ Acompanhado(a) da pesquisadora responsavel pelo projeto terei de responder as
pergunias sobre minha epilepsia e autorizo o uso de dados epidemiolagicos que constam
no meu prontudrio meédico. Nao havera nenhuma modificagdo nas minhas consultas ou
tratamento realizado no HUWUFSC decomente desta pesquisa.

4. Local onde sera realizado:
# Ambulatorio de Epilepsia do Hospital Universitaric- UFSC.
5. E guais outras informagdes sobre o procedimento do estudo a ser realizado em mim:

* ‘Vocg continuard sendo tratado no HU/UFSC com a mesma atengdo que lhe foi dada até
hoje. Mao & esperado beneficio direto para os pacientes participantes deste estudo. Maa
vou pagar nada & tambem n3o receberei dinheire por minha paricipagdo na pesquisa.
Conforme previsto pelas leis brasileiras, vocé ndo recebera qualguer tipo de compensagdo
financeira pela sua participagio no estudo. Eventuais despesas exclusivamente
decomentes deste projeto de pesquisa ou indenizagio decomente deste projeto de
pesquisa poderdo ser ressarcidas de acordo com a Resolugio 468/2012.

6. Guais medidas a serem obtidas?
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v Informagdes sobre o inicic da epilepsia, frequéncia de crises, medicamentos usados e
outras informagdes referentes & evolucdo da doenca.

T. Quais os riscos e desconfortos que podem ccomer?

# s possiveis riscos s30 minimos, que 530 o de ficar disponivel 20 minutos para responder
verbalmenie 3 um questionarnio.

8. Quais os meus beneficios e vantagens e fazer parte deste estudo?

» Compreendo que a participag3o neste estudo ndo trard mudangas &0 meu ratamenta.
Contudo podersi entender melhor comeo minhas crises epiléplicas acontecem & o5
resultados deste estudo podem, em longo prazo, oferecer vantagens para as pessoas com
epilepsia, possibilitandos um melhor diagnostico & um trataments mais adequado.

9. Quais as pessoas que estarao me acompanhando durante os procedimentos praticos
deste estudo?

* As slunas de graduagic em Medicina: Catarina Coméa e Bruna Margues.

Com guem poderei entrar em contato pars obter mais infc'm_uE'es sobre este projeto de pesguisa?

Profa. Dra. Katia Lin — Hospital Universitario/UJFSC — Departamento de Clinica Médica — 3 andar
HWWUFSC — Av. Maria Flora Pausewang, S/No — Campus Universitario — Trindade — CEP:S8040-070 —
Telefons para contato: 48-37218145.

Comité de Etica em Pesquiza com Seres Humanmos (CEPSH-UFSC) situado no predio Reioria I, 4°
andar, sala 401, locslizado na Rua Desembargador Vitor Lima, n® 222, Trindade, Florianopolis.
Telefone para contato: 3721-00084.

Temo de consentimento informado e esclarecido

Dedaro gue ful informadaola) sobre todos os procedimentos da pesquisa e que recebi, de forma clara e
chjetiva, todas as explicagies pertinenies ao projeto & gue todos os dados a0 meu respeito serdo
sigilosos.

Dedaro que fui informado que minha participagdo no estude & voluntiria e posso me retirar do estudo
a gualquer momemnto.

Mome por extenso: RiG:

Florianopolis, de de 20

Assinatura;

Declare gque obtive de forma apropnada e wvoluntama, o COMSENTIMEMTO LIVRE E
ESCLARECIDO deste paciente ou representants legal para participagio neste estudo.

Pesquisadaor
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ANEXO A — Classifica¢cao Socioecondomica ABEP - Brasil

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

Data: [ T Numero do pronmarie: Idade: anos
Sexo: ( ) Masculino ( ) Feminino

Nome Completo:
Telefone: | I ( ]

Estado Civil: ( ) C :l'iﬂdtl- {a) ( ) Solteiro (a) { ) Viave (a) { ) Diverciado (a) ( ) Relacio
Estavel Outro:

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

Profissio: {Se aposentado, desempregado ou diversas
profissdes, preencher com profissio predonunante durante a vida)

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

Juanddade de ibens ol1]z 3 4 om +
Hanheiro {incluirdo fora de casa, ndo colethvns] ola]l?]lin 14
Empregados Domésticos® [trabhalham an menos 53 semana - hahds, faxinelras,etc) | 0] 3| 7 | 10 13
Autneéveds [apenas para uso pessoal ) Dlalale 11
Microcomputador (rdo considerar mblets, smartphones] olalel] e 11
Lava-louca olale] & z
Gieladeira ol2l3]s 5
Freezer (independente ou parte de geladeira duplex) olz2lal e B
Lava-roupas [awmmética ou semi-awn, ndo @egoinho] Dl2]l4a] 6 iz
oD o]1 k| 4 &
Micro-ondas (e formo elétricn) ol2l4] 4 [
Motcicet [apenas para uso pessoal] ofl1]3]| 3 i
Secadora de roupas (independente oo lava ¢ seca”) ol2]l2]2 2
GRAL IE I"lh'l'ﬂll'l,.lilu 0 CHEFE DE FAMILIA
I Analfabets / Fundamentzl | Incompleto (17 - 40 série]
1 Fumdamental | completo / Fundamenia] 1l incompleto (54 - B9 série
2 Fundamental | completn / Ensine Mé&dio incompleto
& Ensino Médio complets / Ensieo Superior inooom pets
7 Ensino Superior completn
Servigos Publicos Classe Pomtos
Podin Slm AL 45 = 1061
Agua encanada i 4 B1 8- 44
Fua pavimentada 0 . L 29 - 47
L1 3= 28
L3 17 = 2F
3-E U]
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ANEXO B - Escala de Avaliacao de Efeitos Colaterais (AEP)

Escala de Avaliacio de Efeitos Colaterais (AEF) - TOTAL Drarante s ultimas 4 semanas, voce

teve algum dos seguintes problemss ou efsitos colatersis que vocs possa atribuir a medicacdo, citades abatoo?

H
B
A
B

Raramemntbe BN

Deseguilibrio
| Lanszon
Inguietacio
LenHmentos agressvos

Nervosismo) agressividade
Dor de cabeca

Perda de cabelo

Froblemas de pele

¥isio dupla § borrada
Desconforin estomacal

Dificuldade de concentracio
Problemas de gengiva

Mios trémulas

Lianho di peesio
Vertigens
SondbEncia
Depressdio
Froblemas de memfina
Froblemas mo sonn

ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ-ﬂﬂﬂﬂlg
L

L
L PRI | RS | R R R | RS R S D R R RS | R R | S RS R | B
= i = = = = = = = = = = = = = = = = =




ANEXO C — Escala de Avaliacao de Ansiedade e Depressio HADS

Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressdo (HADS)

g Os médicos estdio cientes de que as emogdes cumprem um papel importante na maioria das enfermidades. Se o 8
< seu médico conhecer os seus sentimentos, ele estard mais capacitado a ajudé-lo/a. E
i~ Este questiondrio 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 iiltimos 7 dias. Ignore os 5
8 niimeros impressos na margem do questionario. =
Nio gaste muito tempo pensando em cada resposta, provavelmente, a sua reagiio 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) Eusinto que eston me tornando mais lento/a 3
Quase o tempo todo
3 Sl dag Muito fregiientemente 2
2 Freqiientemente e 1
1 ]A" Y Nunca 0
o 2) Eu ainda desf due malite dhan il v 9 Eumhmmuﬂodemﬁmﬂgﬁmuum
desfrutava g
Nunca 0
0 Tanto quanto antes L veine 1
1 Menos do que antes R te 2
; x::“ mpuunu Muito fregilentemente 3
3) Eu tenho uma sensacgfio de medo, como se algo " E.miﬂnm;’enm.ummizﬁ - 3
horrlvelut‘ivmeapomdemntewr Freil i il e e et leveri 2
3 Sim, ¢ muito forte o : < s :
. 3 As vezes eu niio me cuido tanto quanto deveria 1
? Siuz,msniommm?;c Eu me cuido como sempre me cuidei 0
FANIOR: TS RS0 IR0 TR procype 11) En me sinto agitado/a, como se devesse estar
0 Nunca fazenda sigo
4) Ewu consigo rir e ver o lado divertido das coisas Q 3
0 Tanto quanto de costume Freglientemente )
1 Agora nem tanto Raramente 1
2 Agora muito menos Nunca 0
3 Nao, de jeito nenhum 12) Eu espero pelas coisas com prazer
5) Pensamentos preocupantes invadem a minha Tanto quanto sempre 0
mente Um pouco menos do que antes 1
3 Quase sempre Muito menos do que antes 2
2 Freqlientemente Nao, nem um pouco 3
1 As vezes 13) Eu tenho sensagdes repentinas de pnico
0 Quase nunca Muito freqlientemente 3
6) Eu me sinto alegre Freqiientemente 2
3 Nunca Raramente 1
2 Raramente Nunca 0
1 As vezes 14) Eu sou capaz de desfrutar de um bom livro ou
0 Quase sempre de um programa de ridio ou de televisio
7) Eu sou capaz de ficar sentado/a calmamente e me Freqiientemente 0
sentir relaxado/a As vezes 1
0 Sempre Raramente 2
1 Freqgilentemente Quase nunca 3
2 Raramente
3 Nunca
A ue se vocé respondeu a todas as ntas.
estabslecidos dmwmamsmPMeksm 1983, 1992, 1994, mmm&':mou%mum
originaimente em Acta Scandinavica 67, 361-70, com direitos autorais de Munksgaard Intemational Publishers Ltd, Copenhagen, 1983,

Publicado por nferNelson Publishing Company Ltd, The Chiswick Centre, 414 Chiswick High Road, London, W4 5TF, UK. Todos os direitos
momsmmnmmm
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ANEXO D - Formulario de Aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos (CEPSH)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC wﬂp

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: OUAL A GRAVIDADE E O MIVEL DE INCAPACIDADE DETERMINADGS PELD
DLACHOETICN OE ERPILEPSIA B O SEU IMPACTO NA VIDA BOS INOIWVIDLIOS Cokl

EPILEPSIAT
Pesquisador: Hatla Lin
Area Temética:
Verslo: 3

CAAE: 908454184 1001 0121
instituigdo Proponente: CEMTRO DE CIEMCIAS DA SALUDE
Patrocinador Principal: Financlamento Proprio

DADOS DO PARECER
Mamero do Parecer; 2908 057

Apresentacio do Projeto:

& pesquisa irtitulads “OUAL A GRAVIDADE E O MVEL DE INCAPACIDADE DETERMINADDS PELD
DIAGHOSTICO DE EPILEPSIA E O SEU IMPACTO KA VIDA DOS INDIVEDLIOS COM EPILEPSIAY, & um
estwds obsariacional de corte transvarsal & multicérineo envolvends os seguntas hospitaticlinicas que
oferecem alerdimenic sspecisirado a0 PCE pelo 5U% com sspecislisias que possuem Lo de espeaslists
am Meurofisiolegea Clinlca/Epleptologia no estado de Santa Catarina -CENTRO COORDENADOR: Hoapital
Linivernsitano Polydoro Emani de 580 Thiago (HUPEST/UFSC), Florendpolls - Profs. Ors. Katla Lin, Roger
Walz 2 Oras. Lucia Sukys-Caudine & Marca Tatsch CavagnoBoZ- Hospital Govemador Celso Ramos
(HGCRISES), Flarandpalis - Or. Dieje Antdnio Fagundes- Hospital Santa [abel (HS1), Blumenau - Dr.
Gulherme Simone Mendonga- Hospltal Musicipal 580 José (HMEL), Joinsille - Dra. Yera Braatz o Dr.
Redrigo Harger- Hospital Nossa Senhora Conceigio (HNSC) e Ambudatdno/Policinica UMISUL, Tubardo -
Dra. Aline Vieira Scatatelll Lma & Or. Arur FuranetoSerdo entrevistados lodos o8 paciertes de lorma
consecutiva 0o servico de Meurcdogla do Hespital Unlversitanio (HU) da Unversidade Federal de Santa
Catariana (UFSC) nos ambadalorics de Epllepsia, no pariedo oe agoste a dezembro de 2018, bem como am
todos s autros cantms partidpantes Eapars-aa a inclusfo da palo menos 25 individeos de cada centro
panicpante, wtalizande minmo de 125 PCEs, consideranco-se possibiidade de perda de até 20% da
ArMDEra. Serso coMEeos pelos pesquisadoes prevamente

Emndamgo: LUeiversidode Federal o Santa Cafanna. Pedio Roloa |, R Cesembargador VRor Uma, " 222, sala 401

Balrrr  Trindasa CEP! @R.nsn.4nn
UF: BC Municipio: FLORIAMNOPOUS
Talofong: [4RA7T7EAEL Esmall: coppmopesafoceiaio ufso b

Pagnalr ca 04



UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

remades para ol dodoe clinicod emografsos para 2 ractertzoels da arosia & erbe aplcadas a5
epralas GASE = 3AD. bem come ur Inverng para mereamenie e =sios sdverans (AE2)10 & para o
disgnisilca de depreaahs = ansedace (FADS S - |4 que =80 condipl=s qe= padidam=-i= podem
INE T e B Vil 056 PCES, § GTaudiie i & s i o & INeapacsas IPpoela par ela Seilo
obuidos [Em0E 08 TRt imen @ INTE B esEnarios 0e pada rarboipanta da peeIUta Meviameniz 3
QUIEST J(30 MNMMaia 3 G projas.

Qe da Pesgqulac

3.1 Dicge Fomr Gerad

Al 3 gewidade = a incapacisoae Mmoot peia epdepsta saome 2 ddado PCE ro e et de

SEfld CaaTa Flaves 08 MRl TATe s fal 108 FAE0E. pleylameniz YaREad nig. B0 LFiis

3.3 O Nalhs B bt Mg

1. SubEnio © AdaEar 3 Taiugsa 8 3 32a0tag00 Tanteuiiurl o0 METURArNG GHaa AStatemant
Severdy O Eplepey |O40E) para a avakasds da grawidade gicoal de enilepely B pasiamiss com 3 dienga
ni Erael.

2. CUDEII0 BT ME3NTal 3 IS & 3 203 Ehd Mancs i 03 ING UM ST D S 0B SEe0ELmen] O
CHEIDILY {EAD) Pard 3 Fialafds & MCapasiiene Del3 avEiEll of paretlen cof & 00e0da A0 SiEkll

d. Buoomeain [i: Aveliagen oo grardade Jiooa 04 eOlEgela @ meaparidada peia apiepsia (GABE @ GAD|
em PCE atendiooe em dferendes sinksachoopdale do esisi de Santy Catarira & compaeer os dados
oeletados com oETos estudcs Inlemadorois realiEados er ouree galees sobes O asmaTs

d. Subprgi=m N Comparsr oo EsEEes N0 GAST & GAD avlomeistados pelas pacieniea om Bquel=s
TS E0S PeblE Geus MESE-FRER BLE G0 3 IUpOlses 8 JUS Sesah SColeE A 45 Ne s iaiTsi e wla
COTa G, DTN Ta0e. Neraii Peiios 55 Vi S0lfs 3 D068 el Te Fsiale & Dask il

Frrrrcarie = e J5E WD

Awailagho cns Aiscos: & Benelcicy:

FELTL

52 POEE NI NE20E €20 FHEINGE, JUE E30 0 63 Toar Sepanksi 20 mnUTe [ara Sopoiber vamainanma 3
UF3 HTKVIES f300-1-Ff30% DSENala G U JUESs0N A i0/p Do 30 Decmlieal

Enexficioe

& parlicipacio reste estudo nlio trard nudences a0 ratementa do paciente. Contuda permifnd enterdes
meisar o Impscio des erises eplipiicas na vids do Individiuc = o reslisdos deesie sshedo

ERLEM RTINS S ST DT ST = | DTy e e, e 0 o

Emlrrer  Temcerie [ = T
[1 0 Nunisiple: PLOALAROPDILE
Talekormr  (RAT -A0RS SR OO RN P

i
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LIMIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

pofem, o lofg prace, sfeiocar vanlagant fam 3t petboas cor apliacsly, pocdbiFzngs um madhor
MAPENCD £ TS TALAMETI0 Paks alequaIn.

i o e 16 ET

Comentdrics ¢ Caasdderapdes nobra @ Pi-iquina:
A pesquina apresenta careza, fandameniacio biollogranca, ojsdvidede = uma vez ooido ow dados
o casives, podsrs comninair pars o ENnecMen s JAneraiTaeed SOEM O .

Consiiaragias Eore on TeMicn 6 Ipreasntagio poeigsnona
D aporde com 3 legisapdo vigerts.

Ansamenidogias:

WD B2 3R

Coslimdes b PANENCI s & Lsia 05 MG
Folam pOslIdas 3 Cemalc Juranzagics da inctbegdes emohvlas na peEqUIES, 253 FEURNOs

nadequagdes, ou mpedimentos a realizagdo da perqulsa.
Conzideragtes Finala 4 oikéro de COF-

ER MErscer 1ol sl oA Dassan s S Imaning 50 &0 reasonaiia;

Arquiva Pocagem EAT 5 T ]

S0 HF OIS COrs_PRcacha_DO_P | 1108=n10 A=t
SIOJETD 1136473 DErDE-ad

=L FET=] TROCTE WSt L ArSTd
paDs s

| Decaracac IWEDC pa T E [FERln | ADait |
paDs I

CecaracacHGCR_CACECAD pil =2l = Ancita
DarDE

TCLE_GADE_GADE 01EDAT GEFd| 1G0Bais |FaiLn Aoeta
e fED0AS

I [Froec=RET_CE. sl [ oSEa s |Fatim L | Aoaits |

A0S

Eraberens: (v e i ) e s O i welain il 5 e geind She e, 700 s 00

Emirsz.  TrrEma SEF. 3040400
LFy [ S R S FTTEE]
e LR T ) Fommil v postamis e s o I
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