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RESUMO

Introdugao: A doencga celiaca (DC) € um disturbio autoimune que afeta de 1% da
populagdo mundial. As manifestagdes da doencga e a obrigatoriedade de seguir uma
dieta sem gluten (DSG) obrigatéria estdo associadas ao comprometimento da
qualidade de vida (QV) dos pacientes. O presente estudo teve como objetivo traduzir,
adaptar culturalmente e validar o questionario “celiac disease quality of life
questionnaire” (CD-QolL) originalmente desenvolvido na Alemanha e aplica-lo a um

numero representativo de pacientes brasileiros com DC.

Métodos: Uma versao transcultural brasileira do questionario de QV de pacientes
com DC foi desenvolvida de acordo com as diretrizes internacionais revisadas. O
questionario foi aplicado em 450 pacientes celiacos de 18 estados brasileiros. A

confiabilidade, reprodutibilidade e validade foram estudadas.

Resultados: O questionario brasileiro de QV apresentou medidas validas de
reprodutibilidade e consisténcia interna. Foi detectada correlacéo positiva entre maior
nivel de escolaridade e melhor QV. Os pacientes com DC que seguiam rigida dieta
sem gluten (DSG) apresentaram os maiores valores na escala de QV. Os pacientes
com DC que seguiam rigida (DSG) apresentaram os maiores valores na escala de
QV. O diagnéstico tardio esta relacionado a um pior escore de QV. Os homens
pontuaram mais que as mulheres no questionario de qualidade de vida de pacientes
com doenga celiaca (QVDC). Todos os resultados foram estatisticamente

significativos, exceto para a sub-escala gastrointestinal.

Conclusées: A versdo brasileira do QVDC apresentou boas medidas de
reprodutibilidade e consisténcia interna. Detectou-se que, no Brasil, o tempo de
diagndstico, o nivel de escolaridade superior, a adesao estrita a DSG e o género
masculino estéo relacionados aos maiores escores de QVDC. O conhecimento da QV
€ importante para ajudar a implementar estratégias eficazes para melhorar a QV dos

pacientes celiacos brasileiros e reduzir a carga fisica, emocional e social sobre eles.
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ABSTRACT

Background: Celiac disease (CD) is a common autoimmune disorder. The
manifestations of the disease and the obligatory life-long gluten-free diet (GFD) are
associated with the impairment of patients’ quality of life. Therefore, the present study
aimed to translate, culturally adapt and validate a celiac disease quality of life (CD-

Qol) questionnaire and apply it to a representative number of Brazilian CD patients.

Methods: A cross-cultural Brazilian-Portuguese version of the CD-QoL was
developed according to revised international guidelines. The questionnaire was
administered to 450 celiac patients. The reliability, reproducibility and validity were
studied.

Results: The Brazilian CD-QoL questionnaire presents valid measures of
reproducibility and internal consistency. Early diagnosis is related to higher scores of
Brazilian CD-QoL social, sub and total scale. There was a positive correlation between
higher education level and higher QoL. Individuals with partners tend to have a better
emotional subscale of QoL. CD-patients who follow a strict GFD have highest QoL
scale values. Men scored higher than women on the CD-QoL. All results were

statistically significant except for the gastrointestinal subscale.

Conclusions: The Brazilian-Portuguese do CD-QoL questionnaire version presents
good measures of reproducibility and internal consistency. In Brazil, an early
diagnosis, higher education level, strict adherence to GFD and male gender are
related to the highest scores of CD-QoL. Knowledge of the quality of life is important
to help implement effective strategies to improve Brazilian celiac patients’ quality of
life and for reducing the physical, emotional and social burden of those afflicted by this

disorder.
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1. INTRODUGAO

1.1 DOENGA CELIACA

1.1.1 Histéria da Doencga Celiaca

A DC nao é uma enfermidade nova. Aretaeus da Capaddcia, um famoso médico
grego que viveu entre o primeiro e segundo século AC, foi o primeiro a descrever o
que denominou de “afligdo celiaca" que vem da palavra grega “koelia”, referente a
abdémen, entidade crbénica caracterizada pela presenca de evacuacgdes frequentes
de fezes com alimentos mal digeridos. Posteriormente, durante o chamado inverno
da fome na Holanda (1944-1945), enquanto ocorria a segunda guerra mundial, o
pediatra Willem Karel Dicke, constatou uma paradoxal melhora do estado nutricional
de seus pacientes celiacos durante o periodo de escassez de pao e sua posterior
piora ao ser restabelecida alimentacdo normal. Apropriadamente concluiu que a
exclusao de trigo, centeio e aveia levava a dramatica melhora dos pacientes.
Demonstrou-se depois que a toxicidade era devida a um componente proteico, o
gluten. Este foi um marco fundamental no diagnéstico e tratamento da doenca celiaca
(2). Anormalidades histologicas do revestimento do intestino delgado foram
demonstradas por Paulley em 1954 que possibilitou um melhor diagnostico da DC
Nos anos 70 se observou a tendéncia familiar na DC que levou ao estudo de
marcadores genéticos. A primeira sugestdo de uma relagdo entre CD e dermatite
herpetiforme foi feita em 1955. Dez anos depois que a relagao foi colocada em pé de
confirmada. Porem, o termo, dermatite herpetiforme, s6 foi cunhado por Duhring em
1884. A ocorréncia da DC em 100% dos gémeos monozigoticos, em estudos
suficientemente detalhados, fornece evidéncias convincentes (3). Os anticorpos
especifico para a DC foram um marco nos anos 80 pois este permitiram os estudo
epidemioldgicos. E a prevaléncia da DC que se acreditava ser de cerca de um em

cada 4mil individuos passou para um em cada 100 (3).
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Figura 1: Principais marcos histéricos na evolugéo do conhecimento referente a doencga celiaca (adaptada de: Losowsky, 2008)

1.1.2 Conceitos e Definigoes

A doencga celiaca (DC) é um disturbio autoimune multifatorial, desencadeado pela
ingestao de gluten (presente em trigo, cevada, centeio e alguns tipos de aveia) (4) em
individuos geneticamente predispostos, que perdura por toda a vida do individuo. A
exclusao completa do gluten da dieta constitui uma terapia eficaz para esta afecgéo,
mas geralmente resulta em um impacto altamente negativo na QV do paciente
(13)(14).

No passado, a DC era considerado um disturbio muito raro, restrito principalmente,
senao exclusivamente, a area da medicina da crianga, afetando principalmente
individuos de origem europeia (15)(16). Porém a percepgéo da DC mudou de uma
enteropatia pediatrica rara para uma doenca que pode se apresentar em qualquer
idade, em qualquer raga ou grupo étnico, com uma apresentagao clinica
extremamente diversa, variando de doencga assintomatica a uma sindrome de ma

absorcgao grave (8). A DC, sofre significativas variagcdes regionais em sua prevaléncia,
2



como demonstrado em inumeros estudos epidemiolégicos. Com base nesses
estudos, fica claro que a DC é um dos disturbios de base genética mais comuns, ao
longo da vida do individuo, afetando em média aproximadamente 1% da populagao
mundial (18)(19)(20)(21). Entretanto, em algumas regides a frequéncia da DC é mais
elevada, o que ndo é ainda bem explicado, como é o caso do Norte da Africa, Oriente
Médio e india (13). A disseminacdo generalizada da CD nao é surpreendente tendo
em vista que seus fatores causadores, ou seja, a tanto ingestdo de gluten como a
predisposi¢cao genética, associada ao sistema HLA, apresentam uma distribuicao
global (15)(17).

1.1.3 Diagnéstico e Sintomas da Doencga Celiaca

A DC pode se apresentar em sua forma classica, com predominio de sintomas
gastrointestinais que incluem diarreia crbnica, distensdao abdominal, ma absorgéo,
dores abdominais e perda de peso. A DC também pode se manifestar sob formas
extraintestinais ou atipicas, caracterizadas por sintomas como neuropatias periféricas
ou dores articulares, cefaleia, erupgao cutanea (dermatite herpetiforme), osteoporose,
fadiga cronica, anemia por deficiéncia de ferro ou de vitamina B12 e elevagao das
enzimas hepaticas, estados depressivos, infertilidade e abortos espontaneos, entre
outros. Além disso, alguns dos sintomas gastrointestinais da DC podem, inicialmente,
ser confundidos com a sindrome intestino irritavel (23, 16, 24). O unico tratamento
disponivel para DC é uma dieta sem gluten (DSG) rigida.

Existe também significativo numero de pacientes que nao apresentam
sintomas. Formas silenciosas, privadas de maiores sintomas, sdo ocasionalmente
descobertas durante rastreamentos populacionais ou em grupos de risco, como € o
caso de parentes de pacientes celiacos onde a prevaléncia é de cerca de 20% (10).
Condicdes que aumentam o risco de desenvolvimento da DC incluem a presencga de
outras doencgas autoimunes, especialmente o diabetes tipo 1 e a tireoidite de
Hashimoto, e algumas sindromes genéticas como a sindrome de Down, a sindrome
de Turner e a sindrome de Williams (23)(13). Por razdes desconhecidas, as mulheres
apresentam uma prevaléncia duas a trés vezes maior do que a dos homens. Em geral,

a prevaléncia de doencas autoimunes € maior em mulheres do que em homens,
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assim como a deficiéncia de ferro e osteoporose, que também sido mais

frequentemente diagnosticados em mulheres (4).

Muitos casos de DC ndo sado diagnosticados ou sao diagnosticados
tardiamente devido a existéncia de formas atipicas da doenca, o que aumenta o risco
de complicagbes a longo prazo. Isto ocorre, por exemplo, com 0s casos de
infertilidade ou abortos de repeticao ou até mesmo linfoma n&o-Hodgkin (Tabela 1).
Fuchs et al. (16) acreditam que o atraso médio de diagnéstico de DC na populagao
dos EUA é de mais de 10 anos, com uma idade média ao diagndstico em torno dos
44 anos. Um diagnéstico precoce da DC é importante, ndo sé para melhorar a
qualidade QV dos pacientes, como também para reduzir o risco de malignidade e

diminuir o fardo de morbidades acumuladas e de morte prematura (17).

Como previamente mencionado, a DC afeta individuos geneticamente predispostos
a doenca (14)(7). O alelo HLA-DQ2 ¢ identificado em 90 a 95% dos pacientes com
doenca celiaca, e o HLA-DQS8 ¢ identificado na maioria dos pacientes restantes. Estes
alelos ocorrem em cerca de 30 a 40% da populagdo mundial. A auséncia desses
alelos é importante por seu alto valor preditivo negativo, afastando a possibilidade de
DC (23)(13, 27). Sua presenga, entretanto, ndo indica DC em atividade, mas tao
somente a existéncia de uma predisposi¢cao genética para a doencga, a qual pode ou

nao surgir ao longo da vida do individuo (14).

Tabela 1: Manifestacdes extra-intestinais mais frequentemente observadas em
associacdo com a DC
Baixa estatura

Puberdade tardia

Alteracdes do esmalte dentario

Anemia ferropriva resistente a tratamento
Osteoporose

Célculos renais

Doenca hepatica

Pancreatite

Artrite




1.1.4 Testes Soroldgicos e Genéticos

Testes sorologicos sdo extremamente Uteis para avaliar pacientes com
suspeita de DC e também para monitorar a adesdo a DSG. Os testes mais sensiveis
para iniciar a investigacdo da DC incluem os anticorpos da classe IgA anti-
transglutaminase, (IgA-tTG). O anticorpo anti-endomisio da classe IgA (IgA-EMA), por
sua vez, tem uma alta especificidade, que se aproxima de 100% (19). Contudo, este
teste é qualitativo e depende de interpretagdo subjetiva do observador. O IgA-tTG
permite 0 uso de ensaio enzimatico automatizado sendo, no entanto menos
especifico, apesar de mais sensivel do que o IgA-EMA. A disponibilidade de testes
sorologicos com alta precisédo permite um diagndstico bastante acurado. O uso
combinado de ambos os testes oferece resultados positivos com uma acuracia acima
de 96% (4). O IgA-tTG é importante ndo somente para o diagndstico da DC, mas
também para o seu acompanhamento. Nao € incomum que os pacientes com DC que
acreditam estar seguindo uma estrita DSG, descubram que estdo sendo
contaminados, ao apresentarem um teste IgA-tTG de controle positivo. Isto pode
acontecer devido a contaminacdo cruzada no preparo dos alimentos, ou pelo
consumo de produtos autodeclarados como sendo isentos de gluten, sem que tenha
sido efetuado rigoroso controle quanto a possibilidade de contaminagao por residuos
desta substancia.

Apesar da importancia destes testes no diagndstico e acompanhamento da DC
e de sua ampla demanda pelos médicos, o Sistema Unico de Satude (SUS) ainda ndo

os disponibiliza em todos os hospitais da rede publica de saude.

1.1.5 Doencgas Associadas a Doencga Celiaca

Muitas doengas tém sido associadas a DC (20). Estudos recentes mostraram
um aumento da prevaléncia da DC associado a certas condigdes, como diabetes tipo
1, dermatite herpetiforme e tireoidite autoimune (21). Isto também pode ser verdadeiro
para outros disturbios autoimunes, tais como cirrose biliar primaria (22) e sindrome

de Sjogren. (23) Um componente genético comum, em particular o tipo HLA, (24) e
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mecanismos semelhantes de doenca mediados pelo sistema imune, podem explicar
estas associagbes. O compartiihamento de um haplétipo HLA similar (25) pode
explicar, em parte, a relativamente frequente associagado entre deficiéncia de IgA e
doenca celiaca. Existem ainda numerosas e diversas outras manifestacbes extra

intestinais, conforme listado na Tabela 1(13, 35, 36, 37).
1.1.6 Iceberg Celiaco

Testes de rastreamento em varias partes do mundo tém sugerido que a
prevaléncia de DC em alguns lugares pode chegar a até 1:100 da populagao geral
(26). Isto levou a comparagao da DC com a figura de um "iceberg", o denominado
iceberg celiaco. O conceito € de que os sintomas classicos associados a DC se
aplicam somente a uma pequena minoria da populagao e, portanto, sdo comparaveis

a ponta visivel do iceberg.

Foi em 1999 que Feighery (20) criou a figura do iceberg celiaco. O pico visivel
doiceberg (Figura 2) representa o grupo das diferentes manifestagdes clinicas da DC.
Isto inclui sintomas gastrointestinais e extra intestinais, sendo os mais comuns

diarreia crénica, dor ou distensao abdominal, vémitos e perda de peso.
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Figura 2. O iceberg celiaco, modelo que mostra as formas ocultas da doenga celiaca que se encontram abaixo da linha d'dgua. HLA, antigeno leucocitdrio humano.



Todos os pacientes “acima da agua” tém em comum, por defini¢ao,

achatamento das vilosidades, elevagao de seus anticorpos sanguineos (tTG) e pelo
menos um dos marcadores genéticos conhecidos como necessarios para a
ocorréncia da doenga celiaca: HLA-DQ2 ou DQS8 .
A primeira parte submersa do iceberg é referida como “silenciosa”. Os pacientes nesta
parte compartilham com aqueles que tém sintomas a predisposicao genética, a
presenca de lesdes das vilosidades intestinais e testes soroldgicos positivos, apesar
de ndo apresentarem sintomas. Nao se sabe o porqué de alguns celiacos néo
apresentarem sintomas apesar da presenca das alteragdes inflamatorias
caracteristicas. Consequentemente, estes pacientes, apesar de nao se perceberem
doentes, também nao podem ser considerados saudaveis (27).

A terceira parte do iceberg engloba o maior niumero de individuos celiacos — € a
porcdo de celiacos potenciais. Estas pessoas compartiham a presenca de
marcadores genéticos para a DC (HLA-DQ2 e/ou DQ8) e também podem apresentar
eventualmente altos niveis de tTG no sangue. No entanto, eles ndo apresentam os
sintomas caracteristicos ou as lesdes da mucosa intestinal. Eles poderdo vir a
apresentar sinais e sintomas ou a desenvolver uma enteropatia consequente a

ingestao de gluten mais tarde (28).

1.2 QUALIDADE DE VIDA

Ressaltando a importancia do topico, um grande e variado volume de
instrumentos ja foi desenvolvido para avaliar a qualidade de vida (QV) de individuos
acometidos por doencgas crdnicas. Para populacbes com afecgdes crbnicas a
mensuragao acurada da QV tornou-se instrumento vital e muitas vezes imprescindivel
para prover avaliagao significativa do impacto da doenga sobre a saude tanto fisica
como emocional do paciente quando a cura definitiva ndo é possivel. Em que
pesemos numerosos instrumentos desenvolvidos para avaliar a QV, observou-se que
muitos desses instrumentos mediam na realidade o que foi apropriadamente
denominado de indicadores causais da QV (sinais e sintomas) e ndo a QV sob o ponto
de vista do paciente, como por exemplo, aspectos sociais, emocionais ou
preocupagcdes (29). Tornou-se, consequentemente, evidente a premente necessidade
de os profissionais de saude serem claros a respeito da definicdo conceitual da QV e
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nao confundirem o estado funcional do paciente, decorrente de seus sinais e sintomas
da doenca, com os efeitos colaterais do tratamento. E de extrema importancia
compreender o que o paciente percebe como QV e como essa QV pode ser
diferenciada do seu estado de saude. Na avaliacdo da QV pelo paciente maior énfase
€ dada a seu estado mental e emocional. Este padrao é frequentemente revertido
quando a apreciacao é efetuada por profissional de saude em que o estado funcional

e fisico adquire maior importancia do que o estado mental (30).

A apropriada definicdo de QV é um tépico ainda em evolugéo e variadas
descrigdes tentaram abranger toda sua esséncia. A Organizagao Mundial de Saude
(OMS) definiu a saude como sendo ndo somente a auséncia de doenga, mas um
completo estado de bem-estar psicolégico, mental e social (31). Ja a definicdo de QV
€ mais complexa e a OMS, ao definir QV ressalta a importancia da percepg¢ao do
individuo de sua posig¢ao no sistema de valores e contexto cultural em que vive em
relagado aos seus objetivos, expectativas, preocupacgdes e padroes comportamentais
(32). Outra definicao, bem mais simplista, define QV como sendo a sensagao global
de satisfagdo com a vida, em concordancia com a percepcao do individuo que esta
sendo avaliado, em relacdo a sua propria vida. Essa avaliacdo é evidentemente
subjetiva, englobando todos os dominios da vida, incluindo elementos
biopsicossociais. O uso do termo subjetivo tem diferentes conotagdes para diferentes
pessoas, podendo eventualmente ser percebido como ndo confiavel, por ndo ser
objetivo. No entanto, o termo subjetivo pode ter o significado de autopercepgéao, ou

seja, as informacgdes fornecidas pelo proprio individuo sobre si mesmo (33).

Com algumas raras exceg¢bes, a maioria dos instrumentos até agora
desenvolvidos para a avaliagdo da QV sao encontrados em inglés e destinam-se a
serem predominantemente utilizados em paises de lingua inglesa. Existe, portanto,
premente necessidade de instrumentos especificamente designados para serem
usados em outros paises, uma vez que populagdes culturalmente distintas variam nas
suas reagdes aos diferentes agravos a saude e em sua dependéncia dos variados
sistemas assistenciais regionais ou nacionais (34).

Para atender a estas distintas situacbes duas opcdes sao possiveis: [1]
desenvolver um novo instrumento adaptado a realidade local e [2] usar um

instrumento ja previamente desenvolvido e validado em outro idioma. A primeira
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opgao, a geragcao de um novo instrumento de QV é um processo demorado e
trabalhoso em que a maior parte do esforco € dedicada a concepgao das formas de
mensuragao e a selecao e redugao de seus varios itens. A segunda opcéo, se for
somente uma simples transposicao do instrumento a partir do seu contexto cultural
original e efetuada por meio de mera tradugdo para um novo idioma, tera
provavelmente um resultado fadado ao insucesso, devido as evidentes diferencgas
linguisticas e culturais (35). Adicionalmente, a avaliagdo do que é considerado QV e
as diferentes maneiras de expressao dos problemas relacionados a saude variam de
cultura para cultura (36). Consequentemente, para obter-se sucesso na execugao
dessa segunda opgao torna-se necessario adotar uma abordagem sistematica para
a traducao e para o processo transcultural de adaptacdo das mensuracées de QV.
Pesquisas sugerem que individuos, dentro da mesma sociedade, compartilham um
conjunto comum de valores fundamentais. Estes, no entanto, variam em sua
importancia relativa entre individuos e entre diferentes grupos sociais quanto a
expectativas futuras, capacidade de enfrentamento, sentimento de independéncia e
controle, saude, relacionamentos interpessoais, finangas e padrdo de vida, e
atividades de lazer. Todos esses fatores contribuem para o prolongamento de uma
vida util e a manutengado de uma boa QV. Consequentemente, um bem estruturado
instrumento de avaliagdo da QV pode ser eficientemente utilizado para fornecer a
comunidade e ao sistema de saude vigente elementos importantes para prover os
cuidados necessarios a um grupo populacional com necessidades especificas (37).
A partir de 1948, quando a OMS definiu QV como sendo ndo apenas a
auséncia de doenca, mas também e principalmente a presenca de bem-estar fisico,
mental e social (32) o topico referente a QV tornou-se cada vez mais importante na
pratica da assisténcia a saude e na tematica de pesquisa, sobretudo quando do
seguimento de pacientes afetados por desordens crénicas. Um aumento exponencial
de instrumentos de avaliacao e pesquisas clinicas sobre os varios aspectos da QV foi
observado durante as ultimas décadas. Exemplificando, no ano de 1973 pesquisa na
base de dados do Medline revelou apenas cinco artigos usando como referéncia as
palavras-chave “quality of life”. Durante os subsequentes cinco anos o numero de
artigos publicados cresceu respectivamente para 195, 273, 490 e 1252 (38). No final

do ano passado (2018) usando como referéncia as mesmas palavras, o “Google
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Scholar” forneceu a espantosa lista de aproximadamente 5 milhdes de referéncias,
dando uma ideia do crescimento exponencial do interesse pelo topico.

Os termos “qualidade de vida” e, mais especificamente, “QV relacionada com
a saude” refere-se aos aspectos fisicos, psicologicos, e aos dominios sociais da
saude, vistos como distintas areas que sao influenciadas pelas experiéncias de uma
pessoa, crencas, expectativas e percepcdes. Como brevemente mencionado em
paragrafo anterior (30) cada um desses dominios pode ser medido em duas
dimensbes: a avaliagdo objetiva do estado funcional de saude do individuo
(geralmente avaliada pelo profissional de saude) e a percepgao mais subjetiva do
estado de saude (geralmente percebida pelo paciente). Embora a dimenséo objetiva
seja importante na definigdo do grau de saude, a percepgao subjetiva do paciente e
suas expectativas ao transladar essa avaliagédo objetiva para a sua realidade € o que
mais impactam sua QV. Sua expectativa e sua habilidade de lidar com suas limitagdes
e incapacidades podem influenciar enormemente sua sensagao de saude e sua
satisfacdo com a QV experimentada. Consequentemente, duas pessoas com o
mesmo estado objetivo de saude podem ter niveis diferentes de QV. Cada dominio
da saude tem muitos componentes (por exemplo, variados sintomas, capacidade ou
incapacidade de funcionar adequadamente assim como diferengas sociais e
econdmicas) que necessitam ser medidos. Devido a esta multidimensionalidade
existe um numero quase infinito de estados de saude, todos com QV diferentes, e
todos independentes do fator de longevidade. Por exemplo, uma pessoa que esta
recebendo ventilagdo mecanica e ndo apresenta atividade cerebral ou alguma chance
de recuperacao nao teria sequer o mais basico nivel de QV em cada dominio, embora
potencialmente possa viver por um periodo relativamente longo. Entre este extremo
e o0 de uma vida totalmente saudavel existe um gradual estadiamento de niveis de QV

que podem ser avaliados e apropriadamente medidos (38).

1.3 QUESTIONARIOS DE QUALIDADE DE VIDA

Como mencionado, um indicador da importancia do uso de questionarios para

medida de QV € o numero crescente de estudos enfocando este topico. Cella &
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Nowinski (2002) (39) sugerem que a saude é consequéncia de trés fatores: [1]
longevidade, ou seja, quanto tempo as pessoas vivem; [2] bem-estar, quao bem as
pessoas vivem ou seja, QV e [3] custo.

A longevidade é medida em unidades de tempo. O custo, medido em unidades
monetarias, relacionado ao impacto econémico da doencga e do tratamento, incluindo
os custos médicos diretos, ndo médicos diretos, indiretos e intangiveis. As unidades
de medida para a longevidade (por exemplo, anos) e para o custo (por exemplo,
unidades monetarias) sao objetivas, sem que sejam varidveis ou controversas. Em
contraste, a QV é um conceito subjetivo que é medido usando uma matriz de
avaliagao. Definida de forma mais ampla, a QV abrange néo apenas os sintomas da
doenca e as consequéncias funcionais (por exemplo, comprometimento das
atividades da vida diaria), mas também a satisfagdo subjetiva da vida, a felicidade e

o valor total da vida em determinado momento (39).

Existem dois tipos de instrumentos para medir a qualidade de vida relacionada
a saude (QVRS): o primeiro tipo avalia o status genérico de saude e o segundo,
direcionado, foca em condigdes especificas que possam afetar o individuo. Os
instrumentos genéricos permitem comparar resultados entre coortes de pacientes e
de populagdes gerais, sendo que alguns podem fornecer dados normativos ou de
referéncia para interpretar os resultados. Os instrumentos direcionados, por sua vez,
fazem perguntas concentradas na condi¢ao especifica ou no tratamento estudado, o
que faz com que sejam mais responsivos a mudangas clinicamente importantes do
qgue os instrumentos genéricos (39).

Ja foram desenvolvidos varios questionarios salientando diferentes aspectos
da QV de pacientes celiacos como, por exemplo, questionario especifico sobre a QV
de pacientes pediatricos, QV relacionada ao atraso do diagnéstico da DC (40), QV
relacionada a sintomas gastrointestinais em pacientes com DC (41), QV de pacientes
com DC e a aderéncia a DSG (42), ou aspectos sociais (43). No entanto, houve pouca
énfase na quantificacdo dos sintomas, no detalhamento dos impedimentos e
limitacbes das atividades diarias, preocupacdes cotidianas, aspectos sociais,

emocionais e na expectativa de vida (44).
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1.3.1 As Vantagens do Questionario de Hauser

A fim de avaliar mais amplamente fatores deletérios que pudessem vir a
impactar a QV de pacientes celiacos, pesquisadores da Sociedade Alema de
Celiacos (Celiac German Society-DZG) desenvolveram uma ferramenta de analise
intitulada, The Celiac Disease-specific Quality of Life Scale enfocando aspectos
fisicos, emocionais, sintomaticos, sociais e a concepcdo de bem-estar do préprio
paciente. A pesquisa original foi elaborada por Hauser (45) com o intuito de formular
um questionario com questdes sucintas e apropriadas para pacientes adultos, que

pudesse vir a servir de orientagao para profissionais clinicos.

Como mencionado, existem dois tipos de instrumentos para medir a QVRS —
o status genérico de saude e o direcionado. Uma das vantagens de utilizar o
questionario do de Hauser et al., (45) é que este, assim com o genérico, oferece a
oportunidade de comparar os resultados entre pacientes brasileiros e de outras

populagdes, haja visto que este ja foi traduzido e aplicado em varios outros paises.

1.4 VALIDACAO DAS PESQUISAS EFETUADAS REMOTAMENTE (ONLINE) E DE
MODO PRESENCIAL

1.4.1 Pesquisas Online

A internet, o uso cada vez mais abrangente de computadores, telefones
celulares (smartphones) e formas diversas de midia social fazem parte cada vez
maior do dia a dia das pessoas em todo o mundo. Por isto, a internet tem sido cada
vez mais utilizada como meio para identificar e pesquisar individuos sobre questbes
relacionadas a saude. Entre as décadas de 1930 e 1940, as op¢des dadas aos
pesquisadores eram limitadas a ir de porta em porta, enviar a pesquisas pelo correio
ou tentar recrutar participantes em hospitais ou campus universitarios. A partir dos
anos setenta, as entrevistas por telefone tornaram-se uma alternativa popular, gracas
a adogao quase universal desta ferramenta. Atualmente, com a internet cada vez mais
disseminada, as pesquisas on-line estdo se tornando uma opcgao bastante

interessante (46). Pesquisas on-line sdo geralmente consideradas mais baratas, mais
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rapidas e mais convenientes (47). Em comparagdo com as entrevistas executadas
pessoalmente, as pesquisas por meio da rede internacional de computadores
mostram claras vantagens. Estas pesquisas alcangam grupos populacionais de baixa
incidéncia ou “ocultos” (como por exemplo pessoas com DC que nao frequentam
clinicas ou hospitais); o entrevistado pode responder de forma rapida, oculta e
conveniente. Adicionalmente, as pesquisas online, gragcas ao seu anonimato,

reduzem o viés das respostas a topicos sensiveis e potencialmente estigmatizantes

(5)
1.4.2 Validade de Pesquisa Online Versus de Modo Presencial

Existem questionamentos quanto a validade de pesquisas efetuadas tanto online
quanto de modo presencial. No caso da pesquisa executada pessoalmente existem
dois problemas cruciais, o primeiro relacionado ao recrutamento dos individuos que
tomaréao parte na pesquisa e o segundo relacionado a propria entrevista. Ha o risco
de se recrutar uma amostra muito pequena e, portanto, estatisticamente né&o
significante, assim como pouco diversificada. Outro problema crucial ao se efetuar
entrevista pessoal é a forma de coleta dos dados e de sua validade, tendo em vista
que o entrevistador inadvertidamente pode vir a influenciar as respostas ou o
entrevistado pode nao responder com veracidade porque existe, por exemplo, algum
estigma relacionado a determinadas questdes (46). Problemas quanto a validade de
uma pesquisa on-line também podem ocorrer, como por exemplo: a amostragem final
viciada devido a convite para participar da pesquisa exageradamente aberto, sem
critérios claros de inclusdo e exclusdo. Outros possiveis problemas sao perguntas
mal formuladas ou carentes de um sentido claro, uso indiscriminado e exagerado de

multimidia e cores (46).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

O presente estudo teve como objetivo principal traduzir, adaptar culturalmente e
validar questionario para avalia a QV de pacientes com DC no Brasil, originalmente

desenvolvido e aplicado na Alemanha.

2.3.1 OBJETIVOS SECUNDARIOS

2.1.1 Aplicar o questionario
Aplicar o questionario validado para uma amostra representativa da populagao de

portadores de DC no Brasil.
2.2.2. Identificar situagodes criticas
Identificar situagdes criticas que afetam a QV de pacientes brasileiros de DC,

fomentando (em dados e conceitos tedricos) politicas publicas que venham aliviar o

6nus desta doencga cronica.
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3. MATERIAIS E METODOS
3.1. QUESTIONARIO

Este estudo baseou-se na versao original do “Celiac Disease Quality of Life
Questionnaire” (CD-QoL) de Hauser et al. (45), que consiste em 28 itens divididos em
quatro areas (com sete itens em cada): (i) emogdes (depresséao, agitado, relaxadas,
feliz, fisicamente cansado, choroso); (ii) sintomas gastrintestinais (intestinos soltos,
vontade subita de evacuacgao, colicas abdominais, inchago, evacuagao incompleta,
arrotos, nauseas); (iii) preocupagdes (ser diagnosticado tarde demais, medo de
exames médicos, medo de cancer, falta de confianga na capacitacdo dos médicos,
problemas com provedores de saude, possibilidade dos filhos virem a herdar a
doenca); (iv) social (falta de compreensao por parte dos colegas, dificuldades
recreativas / esportes, limitagdes profissionais, falta de compreensao da familia /

amigos, convite / jantar, sentimento de exclusao, atividades sexuais).

A elaboragao do questionario seguiu critérios metodolégicos comparaveis aos
utilizados em outras ferramentas de mensurabilidade de QV como, por exemplo, os
critérios usados no desenvolvimento de questionario de QV de portadores de Doenca
Inflamatéria Intestinal (DIl) (Inflammatory Bowel Disease Questionnaire), recurso
analitico desenvolvido para mensurar sintomas relacionados a saude, estado
emocional, social e estado geral de bem estar de pacientes afetados pela DIl (48).
Posteriormente, a elaboracdo do questionario ampliou seu propdsito procurando
instrumentalizar um teste capaz de avaliar a QV com incremento de qualidade,
eficiéncia e probabilidade de aceitagdo das perguntas. A construgado do questionario
tomou forma a partir dessas premissas e a elaboracdo empenhou-se em obter

adaptabilidade diante de possiveis futuras traducdes.

A versao preliminar do questionario foi elaborada em alemao e posteriormente
traduzida para o inglés. O Celiac Disease-specific Quality of Life Questionnaire foi
elaborado a partir de procedimentos anteriormente aplicados na criagdo do
questionario de QV de pacientes celiacos: o SF-36 questionnaire). Neste
questionario, o primeiro bloco € composto por itens que focam quatro areas clinicas
relevantes, avaliando sentimentos de depressao e de desconforto. O segundo bloco

inclui componentes que avaliam o desempenho fisico e suas possiveis limitacdes,
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presenca de dores no corpo, avaliagao geral do estado de saude, grau de vitalidade,
participacao social, e limitacdes inerentes ao estado de saude emocional e mental
(44). Pontuagdo mais elevada indica maior satisfagdo em relagdo a saude e bem-
estar. Outros questionarios indicando especificidades sobre a QV de celiacos ja foram
desenvolvidos para pacientes pediatricos e pacientes adultos, porém com pouca
énfase em impedimentos e limitagdes de atividades diarias, aspetos emocionais e de

preocupacgao (44).

O projeto original foi posteriormente submetido a um processo de tradugao
adaptacao cultural e validagao para o contexto turco, francés e italiano (21, 24, 43).
O processo de validagao de adaptacéao cultural foi realizado com sentido mais amplo
de tornar a linguagem dos questionarios acessivel a realidade dos paises onde foram
aplicados levando em consideracido aspectos relacionados ao sistema de saude do
pais, ao nivel de educacgao, as dificuldades encontradas na aplicacado da dieta, e nas
consequéncias da doenca sobre a vida social do paciente. Propriedades
psicométricas satisfatérias foram evidenciadas em todos os estudos efetuados,
demonstrando que o questionario € um instrumento de analise valido, acessivel e de
facil execucdo por profissionais clinicos. Nao foram encontrados dados sobre a
possivel existéncia e aplicagdo de questionarios similares e com essa abrangéncia
em grupo populacional de pacientes celiacos brasileiros. Tanto quanto possamos

saber este € o primeiro trabalho focando a QV de pacientes celiacos no Brasil.

No questionario original, as respostas foram pontuadas em uma escala Likert
de sete pontos, na qual “7” corresponde a melhor fungao e “1” a pior. O escore total
do questionario de qualidade de vida de pacientes com doencga celiaca (QVDC) varia
de 28 (valor minimo) a 196 (valor maximo). Os escores de cada area variam de 7 a
49, onde um escore mais alto indica melhor qualidade de vida. Todas as perguntas
feitas basearam-se na experiéncia do entrevistado nas ultimas duas semanas para

reduzir o viés de memoria.

Apesar da existéncia de varios questionarios de QV de pacientes com DC, eles
costumam apresentar limitagdes, por se concentrarem principalmente em sintomas
gastrointestinais e desconforto. A nossa escolha pelo questionario elaborado por

Hauser et al. (45), deveu-se a sua capacidade de avaliar atitudes e percepgdes de
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pacientes celiacos, abrangendo aspectos fisicos, sociais e emocionais que outros

questionarios ndo contemplam.
3.1.1 Tradugao e Retradugao

Para a fase de tradugao, dois profissionais de saude bilingues traduziram de
forma independente o questionario QVDC do inglés para o portugués, enfatizando a
tradugdo conceitual e ndo a traducdo literal. O questionario em inglés foi
intencionalmente traduzido para o nivel de leitura do sétimo ano do ensino primario
do portugués brasileiro para obter uma melhor compreensado das questdes pela
populagao em geral. Apds a primeira tradugéo, ambos os tradutores, em conjunto com
dois profissionais de saude com vasta experiéncia em DC, reuniram-se para resolver
quaisquer possiveis discrepancias existentes e integrar ambas as tradugées numa
unica versao. Essa unica versao resultante foi a seguir retraduzida do portugués do
Brasil para o inglés por dois tradutores bilingues diferentes, que trabalharam
independentemente um do outro, para confirmar sua precisdo com o questionario
original. Por fim, os quatro tradutores verificaram conjuntamente a versao final do
questionario para constatar e reafirmar sua precisdo. Uma versao adaptada e

modificada do método Delphi (49) foi utilizada para o processo de validagéao.

3.1.2. Adaptagao Cultural e Avaliagcao Semantica

(Primeiro Passo)

A adaptacao cultural e avaliacdo semantica de um instrumento utilizando o
método Delphi (Figura 3) consiste em um procedimento metodolégico visando avaliar
sua qualidade, que esta relacionada a capacidade do instrumento de medir com
precisdao o que se pretende mensurar (50). Portanto, a validagdo do questionario
ocorreu em duas etapas diferentes. Na primeira etapa, a da adaptacao cultural, a
avaliagdo semantica e a validacdo de conteudo foram analisadas por um painel
composto por profissionais e pesquisadores reconhecidos em suas areas. O
consenso do painel de especialistas ajudou a definir os itens do instrumento que

deveriam ser revisados (51).
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Doze profissionais de saude foram contatados por e-mail e convidados a
participar e auxiliar na adaptacao cultural e na avaliagado semantica do questionario;
dez concordaram em participar. Apds seu consentimento, os participantes receberam
um e-mail com um link para o questionario que foi colocado no SurveyMonkey® (San
Mateo, CA, EUA), uma plataforma de pesquisa on-line, que permite a distribuicdo e a
coleta de respostas na internet (celular, tablet ou computador) em portugués
brasileiro. A pesquisa online continha todas as 28 perguntas traduzidas para o
portugués. Os juizes classificaram as questdées em uma escala de Likert de cinco
pontos. Para maior clareza e, quando aplicavel, os especialistas fizeram sugestdes

para melhorar o questionario quanto a adaptacao cultural, compreensao e clareza.

Um total de trés rodadas foram necessarias para atingir o consenso dos
especialistas. Na primeira rodada, 26 das 28 perguntas apresentaram 80% de
concordancia pelos juizes. Duas perguntas, as questdes 6 e 25 ndo atingiram
pontuacao necessaria para aprovagao. Os juizes fizeram sugestdes para a melhoria
das questdes. Na segunda rodada, os juizes receberam as modificagdes sugeridas
para as questdes 6 e 25. Apesar de obter uma pontuacdo mais alta, as questdes
também nao foram aprovadas na segunda rodada. Como foram considerados pouco
claros, os itens foram reformulados de maneira diferente e sujeitos a nova avaliagéo
pelos especialistas em uma terceira rodada. Na terceira rodada, o questionario foi

aprovado com 80% ou mais de aprovagdo em todas as questdes.

A nota média para avaliagao da clareza e validacao de conteudo de cada
item e avaliacdo semantica foi calculada considerando as respostas fornecidas
pelos especialistas. O grau de concordancia entre os especialistas para a avaliagao
da importancia e clareza dos itens foi avaliado utilizando o coeficiente de
concordancia de Kendall (W), que varia de 0 a 1. Valores W altos (W = 0,66) foram
indicativos da aplicagcao dos mesmos padrdes de avaliagao pelos especialistas, em
oposigao aos valores baixos de W, que sugerem discordancia entre os especialistas
(50). O critério estabelecido para a aprovagao do item foi um minimo de 80% de
concordancia entre os especialistas (valores W = 0,8) (52). Uma vez que os dez
participantes aprovaram todas as questdes, dois tradutores bilingues se

encontraram e compararam a nova versao do questionario em portugués do Brasil a
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versao original em inglés. Essa fase assegurou que a versao em portugués do Brasil
do questionario fosse de relevancia cultural adequada, mantendo a fidelidade a

versao original.

3.1.3 Teste Piloto (Segunda Etapa)

Apds o uso do método Delphi e a aprovagao dos juizes, um teste piloto foi
conduzido. A nova versao do QVDC foi aplicada em quatro pacientes com DC que
estavam sendo acompanhados periodicamente ha mais de dez anos no Ambulatério
de Doenca Celiaco do Hospital Universitario da Universidade de Brasilia (HUB). Estes
pacientes avaliaram as questbes quanto a confiabilidade, clareza e facilidade de
compreensao. Posteriormente, uma segunda avaliagao foi realizada uma semana
depois com outros quatro pacientes também portadores de DC ha muito tempo, do
mesmo ambulatério. Quando a confiabilidade, clareza e facilidade de compreensao
de cada questdo atingiram o escore (80% de concordancia), demonstrando
confiabilidade.

3.1.4 Consisténcia Interna e Reprodutibilidade da Versao Brasileiro do
Questionario de QVDC.

A consisténcia interna e a reprodutibilidade da QVDC brasileira foram avaliadas
com 18 pacientes celiacos que n&o participaram das fases anteriores. Eles
responderam o questionario de QVDC brasileira e, apés uma semana, foram
convidados a responder novamente o mesmo questionario. A medida alfa de
Cronbach avaliou a consisténcia interna das subescalas de QV. A confiabilidade
teste-reteste (reprodutibilidade) do questionario foi verificada por meio do coeficiente
de correlagdo de Pearson e do coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC) foi
alcangcada a etapa desejada de consisténcia interna e reprodutibilidade do

questionario.
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Figura 3. Fases do processo de validagao questionario brasileiro de qualidade de
vida de doenca celiaca.

Versao original em inglés QVDC
(Hauser et al, 2006)

Traducdo Portugués-Brasileiro
(2 tradutores bilingues Inglés-
Portugués)

Versao em Portugués Brasileiro apos
reconciliacao de ambas as traducdes
em uma unica versao.

Método Delphi -

Versao revisada pelo comité
de especialistas: versao
consensual do portugués
brasileiro por especialistas.

Adaptacao cultural, avaliacdo semantica e
validacao (10 juizes dos profissionais de saude
usaram escala Likert)

» 12 rodada: 26 das 28 questdes apresentaram
80% de concordancia pelos juizes.

22 rodada: os juizes receberam as modificagoes
sugeridas para as questdes 6 e 25. As questdes
nao foram aprovadas quanto a clareza e
compreensao.

32 rodada: uma nova versao das questdes 6 e
25 foi reapresentada aos juizes e aprovada.
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Dois tradutores bilingues compararam a
nova versao do questionario em portugués
do Brasil (aprovada pelos juizes) a versao
original em inglés.

e O questionario estava de acordo com a
versao original de acordo com os tradutores

Estudo piloto com pacientes:
e 8 pacientes celiacos (pacientes do
ambulatério de DC do HUB ha mais de 10
anos)
e Todas as 28 questdes foram adequadas
guanto a confiabilidade, clareza e facilidade
de compreensao.
e N3o foi necessaria uma segunda rodada.

Consisténcia interna e reprodutibilidade do
guestionario de QV

* 18 pacientes celiacos responderam ao QVCD
brasileiro duas vezes

e A consisténcia interna e reprodutibilidade da
QVCD brasileira foram confirmadas.

Aplicacao brasileira de QVCD:

e Foi distribuido online em todo o pais.
® 462 pacientes celiacos participaram
e 449 questionarios completos




3.2 METODO DELPHI

Apoés a tradugdo do questionario “The Celiac Disease-specific Quality of Life
Scale”, no intuito de evitar maiores problemas relacionados a sua validade, utilizamos
o método Delphi na validagdo desse instrumento. Este método teve sua origem em
uma série de estudos elaborados pela RAND Corporation nos anos 50 com o objetivo
de desenvolver uma técnica para obter um consenso, de maior confiabilidade
possivel, através de um grupo de especialistas (49). Apds sua criagdo original
variagbes do método tém surgido, secundarias a contribuigdes por diferentes
pesquisadores e em diversas areas de estudo. Hoje o método Delphi € uma técnica
de pesquisa frequentemente utilizadas, com grande sucesso, por diversos centros de
pesquisa e universidades na exploragao de novos conceitos nas mais diversas areas.
Este processo interativo € usado para coletar a opinido de especialistas usando uma
série de questionarios intercalados com feedback. Cada questionario subsequente é
desenvolvido com base nos resultados do questionario anterior. Por exemplo; um
numero de questdes é enviado a um grupo de especialistas e cada especialistas,
individualmente, analisa cada pergunta. O especialista fara isso primeiro atribuindo
uma nota a pergunta; se nao concordar com o item, fara sugestées para melhora-lo.
O pesquisador responsavel fara entao as alteracdes necessarias e reenviara o item.
O processo somente é finalizado quando a pergunta da pesquisa é respondida ou
resolvida; por exemplo, quando um consenso é alcangado, quando a saturagao
tedrica é alcancada, ou quando informacdes suficientes sdo intercambiadas.

Apesar deste método ter-se originado na comunidade empresarial americana,
vem sendo amplamente aceito e aplicado em todo o mundo, em varios setores da
industria e no ensino, incluindo saude, defesa, negdcios, educagao, informatica,

transporte e engenharia (49).

3.2.1 Por que Utilizar o Método Delphi?

Tradicionalmente, quando pesquisadores elaboram questdes que acreditam
ser relevantes para uma pesquisa, o trabalho é conduzido em um vacuo, dentro dos

limites de seu préprio departamento. Isso origina uma série de problemas
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principalmente em relagdo a validade das perguntas, os quais devem ser
considerados para desenvolver uma boa pesquisa.

No entanto, quando o pesquisador utiliza o método Delphi depois de criar o
questionario, ele utiliza um grupo de especialistas qualificados para auxiliar na
adaptacao cultural, avaliagdo semantica e avaliagdo do conteudo dos diferentes
toépicos do questionario. O método Delphi tem sido muito utilizado na adaptagao
transcultural semantica e subsequente validacdo de instrumentos devido a sua

grande confiabilidade (53).

3.3 APLICACAO BRASILEIRA DO QVDC

O passo final foi colocar o questionario do QVDC do Portugués Brasileiro na
plataforma SurveyMonkey® e aplica-lo a um numero representativo de pacientes
brasileiros com DC. SurveyMonkey® é um software de pesquisa online, o qual permite
que o pesquisador coloque as questdes nessa plataforma. Esta, subsequentemente,
gera um link que pode ser distribuido pela internet de computadores ou smartphones.
A primeira pagina da pesquisa continha o formulario de consentimento que incluia os
critérios de exclusao/inclusdo estabelecidos; estes critérios estabeleciam que os
participantes teriam que ter 18 anos de idade ou mais e terem sido diagnosticados
por médico, com testes soroldgicos positivos ha pelo menos um ano. Neste momento,
os participantes deram seu consentimento para participar. Aqueles que néo
concordassem em participar eram direcionados para uma pagina agradecendo-os
pelo tempo gasto, enquanto aqueles que concordassem eram direcionados para a
primeira pagina da pesquisa contendo dez questdes sécio demograficas. A terceira
parte da pesquisa consistiu na aplicagdo de 28 perguntas traduzidas e adaptadas

culturalmente para pacientes brasileiros com DC.

3.4 AVALIACAO PSICOMETRICA, VALIDACAO E ESTATISTICA

A analise estatistica foi realizada seguindo o escore proposto pelo estudo
original de Hauser et al. (54), onde uma maior pontuagao indica uma maior qualidade
de vida. Na eventualidade de questdes deixadas em branco, seus respectivos valores

eram substituidos por um valor mediano das dimensdes correspondentes. O escore

24



total foi calculado para cada dimensao demografica e clinica. Questionarios com mais

de 25% das perguntas em branco eram eliminados da analise.

Foram apresentadas as estatisticas descritivas (média, mediana, desvio
padrao, efeito de assoalho e efeito teto) das subescalas do Questionario de DC
(QDC). O teste t de Student e a Analise de Variancia (ANOVA), seguido da analise
post-hoc de Tukey, foram utilizados para comparar os valores das subescalas do
QDC com as variaveis de interesse. Todos os testes consideraram hipoteses
bicaudais com nivel de significancia de 5%. A analise fatorial confirmatéria foi utilizada
para avaliar a validade fatorial. O erro quadratico médio de aproximagao (RMSEA) e
o teste qui-quadrado de discrepancia minima (55) avaliaram a validade fatorial. O
RMSEA varia de 0 a 1, com valores menores indicando melhor ajuste do modelo. Um
valor de 0,06 ou menos € indicativo de um ajuste de modelo aceitavel (56). As analises
estatisticas foram realizadas utilizando a versao 22 do IBM SPSS (Statistical Package
for the Social Sciences) (IBM SPSS Statistics for Windows, Versao 22.0. IBM Corp,
Armonk, NY, EUA) e IBM SPSS AMOS (Analise de Estruturas de Momento) versao
22 (Amos (Versao 22.0), IBM SPSS, Chicago, IL, EUA). As questdes do questionario
foram consideradas adequadas quanto a confiabilidade, clareza e facilidade de

compreensao.

3.5 PARTICIPANTES

Foi criada uma amostra de conveniéncia entre os meses de julho e outubro de
2017. Durante este periodo, um link para a pesquisa foi distribuido por todo o pais por
e-mail para multiplos pacientes, por intermédio da Associacido dos Celiacos do Brasil
(Acelbra) e Federacdo Nacional das Associagdes de Celiacos do Brasil. Estas
associagdes enviaram por e-mail o link para pacientes celiacos registrados com eles
ou publicaram o link para a pesquisa por meio de midias sociais que posteriormente
foram compartilhadas pelos membros das associacbes. Além das associacdes
celiacas, nutricionistas e gastroenterologistas também foram convidados a distribuir

o link para os seus pacientes com DC.

Um total de 462 participantes de 18 estados brasileiros, com idades entre 18 e

78 anos concordaram em responder o questionario. O questionario levava em média
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seis minutos para ser respondido. Do total de 462 questionarios, 12 foram excluidos
porque ndo estarem completamente preenchidos. Estes questionarios foram
abandonados ja na pagina inicial, onde tinham sido postadas as explicagbes sobre o
questionario e os critérios de inclusdo e exclusio. E provavel que, em se tratando de
pesquisa online, compartilhada por e-mail, telefone e midias sociais, muitos dos
possiveis participantes somente viram os critérios de exclusao/inclusdo ao entrarem
na pagina da pesquisa, saindo ao perceberem que eles ndo se encaixavam nos
mesmos. As 450 respostas restantes foram analisadas. Dentre os questionarios
analisados, em 390 o estado de origem estava discriminado (Tabela 3). As

caracteristicas socio-demograficas dos participantes podem ser vistas na Tabela 6.

3.5.1 Critérios de Inclusao
Todos os individuos portadores da doenca celiaca serao convidados a participar do

estudo.

3.5.2 Critérios de Exclusao
e pacientes menores de 18 anos;
e pacientes sem diagndéstico comprovado por meio de testes laboratoriais

especificos;

pacientes com transcurso menor do que um ano desde o diagnéstico definitivo
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Tabela 2. Resultados de qualidade de vida - subescores da escala QV

Emocional Social Preocupagdao  Gastrointestinal Total
Média (DP) Média (DP)  Média (DP) Média (DP) Media (DP)
Género *
Mulheres (n=425) 2642 (9.51)  30.08 (8.14) 26.80 (9.9) 34.75 (8.63) 118.55 (29.98)
Homens (n = 25) 30.88 (9.03) 36.40 (6.57) 34.71 (9.96) 36.84 (8.33)  139.33 (25.95)
o 0.023 0 0 0.238 0.001
idade *
1-39 (n=271) 26.01(9.13)  3028(7.93)  26.87 (9.64) 34.28 (8.45) 117.34 (28.98)
40-100 (n = 179) 27.74 (10.08) 3248 (8.40)  27.82 (10.17) 35.77 (8.79)  123.52 (31.59)
p 0.065 0.006 0.032 0.074 0.036
Nivel Educacional**
Primdrio (n=26)  23.00 (10.92) 2844 (6.68)  24.23(10.78) 29.42 (8.68) 106.12 (30.32)
Colegial (n=116) 2410 (9.60)  29.29(8.20)  25.69 (9.69) 32.69 (9.36) 111.57 (30.21)
Fac”'d2d1e52) (" 2732(9.13)  3134(806)  27.29 (9.54) 35.43 (8.22) 121.01 (29.36)
Mestradof ?gé‘)torado(” 28.65(9.14)  32.79(8.16)  28.88 (9.90) 36.86 (7.67) 127.01 (28.86)
b 0 0.002 0.022 0 0
Estado Civil *
Com pa"zc%")o(a) ("= 2751(068)  3169(825)  27.30(9.68) 35.36 (8.39) 121.78 (29.85)
Sem parceiro(a) (n = 116.68
i 25.43 (9.22) 30.31(8.02)  27.18 (10.14) 34.11 (8.91) 30.4)
b 0.025 0.085 0.908 0.136 0.084
Aderéncia dieta sem
glaten *
N3o (n = 51) 20.61(9.37)  2810(7.43)  25.16 (10.97) 29.73 (8.71) 104.20 (30.00)
Sim (n = 399) (9237(5;‘8 3153 (820)  27.52 (9.68) 3553 (8.38)  121.76 (29.64)
b 0 0.005 0.108 0.838 0
Uso Antidepressivo *
N3o (n = 371) 27.67(9.37)  3167(7.98)  27.76 (9.78) 35.50 (8.49) 122.45 (29.63)
Sim (n = 79) (92029)15 28.79(8.72)  24.85(9.90) 31.95(8.63)  107.73 (29.81)
b 0 0.004 0.017 0.001 0
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4. Resultados

4.1. TRADUCAO, ADAPTACAO CULTURAL, AVALIACAO SEMANTICA E
VALIDACAO DE CONTEUDO

O resumo das etapas do processo do questionario brasileiro € apresentado
na Figura 1. A QVDC brasileira (Material Suplementar S1) foi construida considerando
a traducéo e retraducédo, além das sugestdes feitas pelos especialistas e pacientes
celiacos no teste piloto. Apds as etapas de traducdo e retraducdo, a primeira etapa
da validagao de conteudo e da avaliagao semantica foi realizada pelos juizes e eles
decidiram manter todas as 28 perguntas com adaptacgdes culturais e semanticas, uma
vez que optamos por seguir um questionario de QVDC existente (54). No total, trés
rodadas de avaliacbes foram necessarias para obter concordancia entre os
especialistas para validacdo de conteudo e avaliagdo semantica. Depois disto, um
estudo piloto com oito pacientes celiacos foi realizado. Na primeira rodada do
questionario, as questdes foram consideradas adequadas quanto a confiabilidade,

clareza e facilidade de compreensao.

A escala de QV especifica da DC é uma ferramenta importante e econdmica
para entender aspectos relacionados a QV de pacientes celiacos e ajudar a
compreender elementos presentes nas escolhas diarias, manejo do bem-estar mental
e fisico e a limitagéo social imposta por esta enfermidade cronica (45). O questionario
foi considerado adequado quanto a confiabilidade, clareza e facilidade de

compreensao.
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4.1.2 Resultados - Consisténcia Interna, Validagcao e Reprodutibilidade

Do Questionario Brasileiro QVDC

Os resultados do teste de consisténcia interna foi verificada por Cronbach’s
alpha (Tabela 3). Todos os quatro dominios do questionario indicaram boa
consisténcia interna (Cronbach’s

apha > 0.).

Tabela 3 - Resultados dos testes de Consisténcia Interna

Média Efeito de Efeito Teto Consisténcia
(DP) Mediana (IQN) | Intervalo Assoalho (%) Interna (Cronbach’s
(%) ° Alpha)
E . 26.70 o o
mocional (9.55) 27 (20-34) 7-49 1.30% 0.20% 0.927
Social (381 '1185; 32 (25-38) 10 - 48 0% 0% 0.703
p = 27.25 o o
reocupacgao (9.85) 27 (20-34) 7-49 0.40% 0.90% 0.832
Gastrointestinal | 34.87 (8.61 36 (29-41) 10 - 49 0% 2.40% 0.793
119.79 o o
Total (30.16) 120 (99-142) 51-181 0% 0% 0.925

Consisténcia Interna descritiva e interna do brasileiro questionario de qualidade de vida

DP - Desvio padrao; INQ - intervalo interquartil. A validade fator / construto foi examinada por confirmagéo
apresentou bom ajuste na analise fatorial confirmatéria (Root Mean Square erro de aproximagéao -

analise fatorial. Os quatro dominios (emocao, social, preocupagdes e gastrointestinais) apresentaram um bom ajuste
no (RMSEA) = 0,016 e 2 = 309,04, df = 278, p = 0,097). 2 analise fatorial confirmatéria (Erro Quadratico Médio de
Aproximagado (RMSEA) = 0,016 e x = 309,04, df = 278, A confiabilidade teste-reteste (reprodutibilidade) do
questionario foi verificada utilizando-se p = 0,097).
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Tabela 4: Numero e percentagens de participantes para cada estado brasileiro.

Estado Participantes Percentagem
Bahia 16 4.1%
Ceara 9 2.3%
Distrito Federal 50 12.8%
Espirito Santo 6 1.5%
Goias 5 1.3%
Maranhao 1 0.3%
Mato Grosso 3 0.8%
Mato Grosso do Sul 5 1.3%
Minas Gerais 27 6.9%
Para 2 0.5%
Parana 48 12.3%
Rio de Janeiro 18 4.6%
Rio Grande do Norte 3 4.6%
Rio Grande do Sul 75 19.2%
Rondénia 3 0.8%
Santa Catarina 43 11.0%
S&o Paulo 75 19.2%
Sergipe 1 0.3%
Total 390 100%
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Dividimos a categoria estado civil em relacionamento estavel (casado ou com
um parceiro ativo) ou sem relacionamento estavel (solteiros, divorciados ou viluvos).
A categoria “Sem Gluten” (SG) também foi dividida em duas. Apenas os participantes
que responderam “sempre” foram considerados em uma DSG, aqueles que
responderam “quase sempre”, “‘quase nunca’; "nunca" e "as vezes", foram

considerados como ndo estando em DSG.

Os participantes com idade acima de 40 anos apresentaram maiores valores
na escala (estatisticamente significante apenas para a escala total e a subescala
social). O diagndstico precoce esteve relacionado a maiores escores na escala social,

sub e total. Houve correlacéo positiva entre maior nivel de escolaridade e maior QV.

Individuos com parceiros tenderam a apresentar melhor escore de subescala de QV
(representam valores mais altos na escala). Em relagdo as demais subescalas, o
aspecto conjugal n&o influenciou a QV. Individuos que seguiam uma DSG rigida
tiveram valores de escala de QV mais altos (exceto para a subescala de
preocupacgdes) e aqueles que nao tomavam antidepressivos tinham uma QV mais

alta.

Um total de 16,7% dos individuos que responderam o questionario faziam uso
de medicacao antidepressiva, superior a média encontrada em estudo sobre uso de
antidepressivos no Brasil (57). Destes, aproximadamente 94% eram mulheres, e a

maioria dessas mulheres (84%) relataram estar sempre em DSG.

A pontuagao alcancada pelos homens na avaliagao da QV foi maior do que a
das mulheres. Todos os resultados foram estatisticamente significativos, exceto para
a subescala gastrointestinal, onde nao houve diferenga significativa entre mulheres e

homens (p> 0,05).
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5. DISCUSSAO

A saude é definida como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e
social” (32). De acordo com a OMS, para alcancar a saude ideal, é essencial entender
aspectos relacionados a percepgao do paciente sobre sua QV (58), que inclui
elementos presentes nas escolhas diarias, manejo do bem-estar mental e fisico e as
limitagdes sociais impostas por esta enfermidade cronica (54). A escala de QV
especifica para a DC é uma ferramenta importante e econdmica para entender
aspectos relacionados a QV de pacientes celiacos. A escala nos ajuda a entender os
elementos presentes nas escolhas cotidianas do paciente, 0 manejo de seu bem-
estar mental e fisico, bem como as limitacbes sociais a ele impostas pelo
consequentes ao comprometimento permanente e vitalicio causado por uma doenca
cronica (54)(59).

5.1 DOENGA CELIACA E QUALIDADE DE VIDA

As definicbes de QV sugerem que se trata de uma avaliagdo pessoal de uma
unica dimensao, a qual pode ser uma resposta a uma variedade de outras dimensdes
distintas: ou seja, € um conceito unidimensional com multiplas causas (60). Portanto,
ela abrange toda a gama de experiéncias humanas, estados, percepc¢des sobre a vida
de um individuo ou de uma comunidade. Tanto a QV objetiva quanto a subjetiva
podem incluir dimensdes culturais, fisicas, psicoldgicas, interpessoais, espirituais,
financeiras, politicas, temporais e filoséficas. A QV implica um julgamento de valores
inserido na experiéncia de comunidades ou de grupos, como familias, ou mesmo do

préprio individuo(39).

Aspectos relacionados a QV de individuos com DC ajudam a compreender
elementos presentes nas microdecisdes do gerenciamento da enfermidade, que
incluem a saude, o estado fisico e mental, as dimensdes sociais de bem estar, e as
consequentes restricdes de vida, principalmente no ambito social, impostas pelas
restricdes alimentares, em adigdao ao sofrimento decorrente da percepcédo de ser
portador de doencga crénica (45). Quando o instrumento de avaliagado da QV é usado

em uma variedade de contextos culturais, € imperativo estabelecer se os mesmos
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aspectos da vida sao igualmente importantes para o grupo estudado. Grupos de
pessoas, particularmente em diferentes culturas, provavelmente atribuem diferentes
niveis de importancia a varios aspectos de suas vidas; portanto, a validagao cultural
e semantica é crucial (61). Até onde sabemos, nosso estudo €& a primeira
caracterizagao dos aspectos emocionais, preocupagoes, disturbios gastrointestinais
e aspectos sociais relacionados a QV em adultos brasileiros com DC. Nesse contexto,
validamos o primeiro instrumento especifico de QV para pacientes com DC em

portugués brasileiro, baseado no estudo de Hauser et al. (45).

O processo de validacéao linguistica (traducao e retradugao) é recomendado
quando o instrumento original € desenvolvido em um idioma diferente do idioma de
onde ele sera utilizado e ndo ha versao traduzida e validada no idioma de destino
(58). Portanto, o primeiro passo deste estudo foi traduzir e retraduzir a versao original

do QVDC do inglés para o portugués e novamente para o inglés.

Seguimos o0 processo de adaptagdo transcultural que acompanhou as
orientagdes predominantes na literatura (34). Para obter-se um instrumento confiavel,
também é vital realizar uma avaliagdo semantica, que mede a compreensao do
instrumento. Este passo garante que o instrumento seja claro e facil de entender (51).
A versdo em portugués do Brasil do instrumento demonstrou adequacgao cultural e
semantica e, portanto, representa a primeira versdo em portugués do Brasil
desenvolvida até o presente. Um estudo piloto foi realizado para avaliar a

confiabilidade e consisténcia interna do instrumento com pacientes celiacos.

Confiabilidade é uma estimativa da capacidade do instrumento de reproduzir
os resultados, desde que nenhuma mudanga no resultado tenha ocorrido (58). Neste
estudo foi avaliada a consisténcia interna e a estabilidade pelo teste-reteste. A
consisténcia interna do instrumento € uma estimativa da extensdo em que os itens
incluidos em um escore se correlacionam entre si. O coeficiente alfa de Cronbach foi
usado para esta estimativa para todos os pacientes, em todos os dominios do QVDC
no inicio do estudo. A consisténcia interna foi considerada aceitavel quando o alfa de
Cronbach foi de 0,70 ou superior (62). Nenhum dos 28 itens que compuseram o
questionario final apresentou qualquer divergéncia significativa entre os avaliadores
(> 0,05 no teste alfa de Cronbach) (Tabela 4). Os 28 itens do QVDC apresentam
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consisténcia interna confiavel; portanto, o questionario apresenta boas medidas de
reprodutibilidade, o que indica que resultados semelhantes sob condi¢cdes
consistentes sao reprodutiveis. Uma vez validado, o instrumento foi enviado em todo

0 pais para pacientes celiacos brasileiros, a fim de avaliar sua QV.

5.2 QUALIDADE DE VIDA E TEMPO DE DIAGNOSTICO

Estabelecemos como critério de inclusdo mais de um ano de diagndstico, uma
vez que varios estudos relatam pior QV no primeiro ano de vida apés o diagndstico
Wagner et al.(63) mostraram que melhora na QV se correlaciona diretamente com o
tempo decorrido desde o diagndstico. Sendo assim, um tempo maior resulta em
progressiva melhora na saude fisica, menor carga emocional e diminuicdo dos
problemas sociais. Ramirez-Cervantes et al. (64) também concluiram que, no
momento do diagndstico, os pacientes com DC apresentavam uma QV reduzida,
comparados aqueles com um periodo de diagndéstico mais longo - provavelmente
devido ao melhor conhecimento sobre a doenca e aceitagao do estilo de vida. No
estudo realizado por Castilhos et al. (65), os pacientes recém-diagnosticados foram
comparados com aqueles que tiveram um maior tempo desde o diagndstico. O estudo
mostrou que os pacientes diagnosticados ha mais tempo apresentaram melhor QV,
sugerindo que as limitagdes impostas pela doenga e pela DSG influenciam a QV dos
pacientes, mas que o passar do tempo permitia uma melhor adaptacgao as limitacdes
impostas pela doenga. (65). Outro estudo de pacientes brasileiros com DC mostrou
que quanto maior o tempo de diagndéstico, menores as chances de esses pacientes
apresentarem testes soroldgicos positivos, indicando melhor compreensao e

aderéncia ao tratamento (66).

5.3 DIFERENCAS ENTRE GENEROS

De modo semelhante aos outros estudos de QV de pacientes portadores de
DC (54), a maioria dos entrevistados neste estudo era do sexo feminino (95%). Isto

ja era esperado, uma vez que a prevaléncia de DC é maior em pacientes do sexo
34



feminino do que em pacientes do sexo masculino (10)(67)(23) e as mulheres tendem
a se preocupar mais com a saude e participar mais frequentemente em estudos de
saude (68)(65). O estudo realizado por Ramirez-Cervantes et al. (69) no México,
também obteve mais respostas de participantes do sexo feminino (75%) em
comparagao com participantes do sexo masculino. No Brasil, Castilhos et al. (65)
realizaram um estudo com pacientes celiacos registrados na Associagéo Celiaca do
Sul do Brasil (ACELPAR), que também apresentou baixa taxa de participagao
masculina (6,8%). Eles atribuem isto a baixa taxa de participacdo de homens nas
reunides da ACELPAR, onde os questionarios foram administrados e ao baixo

interesse em sua saude quando comparados as mulheres (65).

Além de uma prevaléncia maior de DC em mulheres, alguns pesquisadores
afirmam que as mulheres sdo mais propensas a participar de atividades online
caracterizadas pela comunicacgao e troca de informagdes, enquanto os homens sao
mais propensos a se envolver em atividades online caracterizadas pela busca de
informacdes (70)(71)(72)(71).

No nosso estudo, a pontuacdo de QV dos homens foi maior que a das
mulheres, com exceg¢do da subescala gastrointestinal, onde ndo houve diferenga
significativa entre os dois géneros. Outros estudos também mostraram que as
mulheres com DC apresentam um nivel de QV inferior ao dos homens (73)(69)(74).
As mulheres também relataram mais sofrimento causado pelas restricbes da vida
diaria e perceberam uma carga maior com ralagcdo a DC do que os homens (75).
Hallert et al.,(75) destacaram trés dimensdes relativas a percepgao da QV: sensagdes
corporais, consequéncias sociais e estratégias de enfrentamento. Segundo o estudo,
as mulheres experimentaram mais sintomas intestinais do que os homens, apesar de
manterem uma dieta rigorosa. As mulheres também descreveram sofrer mais com as

restricdes diaria relacionadas a DSG.

A maneira com que os homens e mulheres enfrentam os desafios diarios da
DC também difere. Os homens utilizam um enfrentamento orientado para o problema,
ou seja, ha um esforgo intencional para minimizar os danos fisicos, psicoldgicos e
sociais. Por outro lado, as mulheres utilizam uma abordagem emocional, e relatam

menos satisfagdo com os resultado (75).
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5.4. NIVEL SOCIOECONOMICO E EDUCACIONAL

O nivel educacional e o nivel socioecondmico mais alto contribuem
significativamente para uma melhor funcéo fisica e social do paciente, e para uma
percepcao positiva de sua propria saude fisica e mental. A baixa escolaridade
amplifica os efeitos adversos de muitas condigdes médicas crbnicas devido a falta de
conhecimento (76)(77). Nossos resultados, que corroboram os achados acima,
mostraram uma correlacao positiva entre maior nivel de escolaridade e maior QV. O
nivel de escolaridade tende a estar associado a um maior nivel socioeconémico (77).
Um estudo sugere que a renda modula tanto o comportamento de cuidados com a
saude quanto o acesso aos cuidados de saude (IBGE, 2010), o que resulta em melhor
QV. Confirmando este fato, o estudo por Shehnaz et al., desenvolvido na Suécia
mostrou que, mesmo quando 0 acesso aos servicos de saude € o mesmo, as
mulheres com maior nivel de escolaridade apresentam uma melhor taxa de sobrevida
(78).

As pessoas com um nivel socioecondmico e educacional mais alto também
sdo mais propensas a participar de pesquisas (79) e os mais jovens sido mais

propensos a participar do que os idosos (70)(80).

5.5 DIETA SEM GLUTEN

Como ja previamente citado, a DC é uma condi¢ao permanente que requer a
exclusao completa de produtos contendo gluten. Nos paises ocidentais, os alimentos
que contém gluten contribuem substancialmente para a ingestao diaria de energia
além de serem apraziveis ao paladar. As alteracbes de habitos alimentares
necessarias para manter uma dieta isenta de gluten ndo séo triviais e resultam em
um significativo impacto na QV quotidiana do paciente celiaco (81). Um estudo por
Nachman et al., (41) revelou que pacientes com DC atipica ou silenciosa demostram
ter uma QV significativamente melhor do que aqueles com sintomas classicos. A dieta
isenta de gluten induz uma melhora rapida e significativa em casos sintomaticos, mas

nao em pacientes silenciosos.

36



Questionarios sobre a QV e adesdo ao tratamento sdo ferramentas
importantes, e tém sido cada vez mais utilizados por profissionais de saude com o
propésito de avaliar a evolugao da doenga, e a QV do paciente celiaco em DSG (82).
Apesar dos grandes avangos obtidos na epidemiologia, fisiopatologia e diagndstico
da DC, atualmente o unico tratamento eficaz continua sendo exclusivamente dietético,

em que celiacos devem aderir a DSG para o resto da vida (73).

Os individuos que seguem uma DSG rigida tém valores de escala de QV mais altos
(exceto para subescala - preocupacgdes). A adesao estrita a DSG tende a melhorar os
aspectos fisicos e fisioldgicos. Apesar da restricao alimentar, aspectos de bem-estar
social também podem ser alcangados, uma vez que sintomas e outras condicdes
relacionadas a DC tendem a melhorar com a adesdo ao tratamento (83). Em
concordancia com estudos prévios, evidenciamos neste estudo que pacientes com
DC com adeséo estrita a DSG tiveram uma melhor QV do que os pacientes nao
aderentes (23)(12)(65)(84). Segundo Wagner et al. (63) a conformidade com DSG é

essencial para pacientes celiacos obterem QV ideal.

Embora em numero crescente, a quantidade de produtos isentos de gluten no
mercado nao é tdo ampla quanto a dos produtos convencionais, o que torna a DSG
de dificil execucgao, pela dificuldade de encontrar produtos de qualidade, palataveis e
nutricionalmente adequados. Além da parca disponibilidade dos produtos, os
produtos isentos de gluten sdo geralmente mais caros (Tabela 7) (4).
Consequentemente, o preparo de alimentos em casa com produtos sem gluten
disponiveis no mercado, interfere diretamente na eficacia do tratamento e,

consequentemente, na QV dos portadores de DC.

Manter uma dieta completamente isenta de gluten é muito dificil (2). Apesar de
diferir entre pacientes, o consumo diario de 200 mg ou mais de gluten induz
claramente a anormalidades da mucosa. Porém, um estudo (85) sugere um limite
diario entre 10 e 100 mg. Outros pesquisadores sugeriram que alguns pacientes, mas
nao todos, reagiriam a quantidades muito pequenas de gluten, como amido de trigo
ou malte. A maioria dos pacientes celiacos tolera o extrato de malte usado como
aromatizante em cereais matinais e vinagres de malte; porém, reagao ao malte em

flocos de milho, foi relatado por pacientes celiacos (2). Até recentemente, a
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Sociedade Celiaca do Reino Unido (Celiac UK) permitia cereais em sua de DSG. H3,

portanto, a hipotese de que o mesmo limite de ingestao diaria de gluten ndo possa

ser aplicado a todos os pacientes (2).

A dificuldade em manter uma DSG foi confirmada em um estudo de base

populacional na Suécia por Lebwohl et al., (86) onde 43% dos 7648 pacientes com

DC apresentavam atrofia vilositaria persistente, apesar de estarem em DSG, sendo

que a prevaléncia das alteragdes de mucosa intestinal aumentou para 56% em

pacientes com mais de 70 anos de idade. Como ja mencionado, ha varios fatores que

podem afetar a adesdo a uma DSG. Os principais podem ser vistos na tabela 5

abaixo. Adicionalmente, estudos tanto dos EUA quanto da Europa sugerem que o

Onus de seguir a DSG é muito alto e que existe alto grau de insatisfagao do paciente

com a dieta (87).

Tabela 5: Principais fatores que influenciam a adeséo a DSG

Alto custo

Baixa disponibilidade de produtos sem gluten

Baixa Adaptabilidade

Auséncia de sintomas quando restricdo dietética ndo é

observada

Informacgdes inadequadas sobre o teor de gluten em alimentos ou drogas
Acompanhamento dietético inadequado

Informacgao inadequada fornecida pelo médico

Acompanhamento inadequado

Refeicbes for a de casa

Falta de participacdo em grupos de apoio

Informacgdes incorretas de médicos, nutricionistas, ou grupos de apoio
Precdes sociais e culturas

Transicao para a adolescéncia

Acompanhamento médico inadequado apds a infancia
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5.6 ADESAO A DIETA SEM GLUTEN

Como mencionado, o unico tratamento disponivel para DC é uma DSG rigida.
Para o nosso estudo consideramos apenas os participantes que responderam estar
sempre em DSG porque, mesmo pacientes que seguem uma DSG rigida, levam
meses ou anos para alcangar a recuperagcao completa das vilosidades intestinais (86).
Portanto, aqueles que fazem dieta “quase sempre”, "nunca" ou "as vezes", continuam
causando dano as vilosidades intestinais. A melhora dos sintomas em pacientes
celiacos pode ser muito rapida, porém nem todos os individuos respondem
completamente a dieta (88)(81). Em um estudo sobre a causa de sintomas
persistentes em DC os pesquisadores concluiram que o consumo de gluten
(intencional ou ndo) causou sintomas continuos em mais de 50% dos pacientes

estudados (89).

Um estudo desenvolvido pela Associagdao Celiaca do Canada intitulado
“Canadian Celiac Health Survey”, com 2681 participantes, concluiu que a DSG estrita
€ importante fator de impacto na QV de individuos com DC. As dificuldades
identificadas apds o comeco de uma DSG incluiram mudancas no estilo de vida, como
evitar viagens e procurar nao comer fora de casa. Outros problemas incluiram
encontrar alimentos SG, especialmente de boa qualidade, dificuldades em determinar
quais alimentos eram SG, e n&o ser convidado para eventos, jantares ou festas por
causa da dieta. Manter uma DSG quando no hospital também foi identificado como
uma preocupagao. Quando questionados sobre maneiras de melhorar a vida das
pessoas com DC os participantes relataram: diagndsticos precoces (60,5%), melhor
rotulagem dos alimentos (52%), mais alimentos SG no supermercado (39,8%), mais
escolhas SG nos cardapios de restaurantes (27,5%) e melhor aconselhamento
nutricional (12,9%) (74).

5.7 CONTAMINACAO CRUZADA

Apesar da discordancia quanto a quantidade de gluten que pode ser consumida
diariamente, ha um consenso de que a DSG deva ser o mais rigorosa possivel. No
entanto, uma dieta completamente desprovida de gluten € muito dificil, se n&o
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impossivel; a QV de pacientes com DC é afetada ndo somente pelas dificuldades
inerentes ao tratamento, como também pela possibilidade de contaminacao cruzada,

levando a sintomas mesmo em pacientes com testes soroldgicos negativos (90).

Concomitantemente com a grande dificuldade em manter a dieta, o celiaco
corre ainda o risco de contaminacao involuntaria quando se alimenta fora de casa.
Nestas ocasides, evitar a exposigdo ao gluten torna-se mais dificil e os pacientes
tendem a superestimar o grau de conformidade a DSG, o que faz com que possam

estar expostos ao gluten com mais frequéncia do que suspeitam (87).

Frequentemente, por exemplo, alimentos como feijdo em restaurantes self-
service estao contaminados por gluten, devido a adigdo de farinha de trigo no intuito
de melhorar a palatabilidade e a consisténcia do alimento (91). Isto torna viagens ou
eventos sociais, como ida a restaurantes com familiares e amigos um desafio que

interfere diretamente com o tratamento e prejudica a QV dos pacientes celiacos.

De acordo com o Codex Alimentarius, “alimentos sem gluten” sdo aqueles em
que o nivel de gluten nao excede 20 ppm (92). Como mencionado, manter uma DSG
€ muito dificil e uma das dificuldades da DSG é a contaminacao cruzada. No Brasil,
nao ha um processo consistente para monitorar ou avaliar o teor de gluten em
produtos marcados como sendo sem gluten. Estudos revelaram contaminagao por
gluten em produtos industrializados e em alimentos preparados em restaurantes
(91)(93)(94), o que representa um problema para portadores da DC. A contaminagao
cruzada pode ocorrer em varias areas da cozinha que é compartilhada com produtos
que contém gluten como bancada, utensilios, tdbua e esponja que nao foram
devidamente higienizados. Isto pode ocorrer em cozinhas industriais, de restaurantes
ou mesmo em casa (95). Dependendo da frequéncia e quantidade, a contaminagao
pode desencadear sintomas como manifestagcées gastrintestinais e outras condigdes

relacionadas.

Portanto, comer fora pode ser considerado um risco para a saude dos
individuos com DC (96) e a necessidade de seguir a DSG pode comprometer as

atividades sociais e influenciar a QV (97).
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5.8 APOIO FAMILIAR E PROFISSIONAL

O apoio psicolégico e educacional também s&o essenciais para os pacientes
que estao tendo dificuldade em aderir a uma DSG (65)(63). Varios estudos destacam
o papel positivo que as familias podem desempenhar na prestagcao de apoio aos
pacientes quando adotam um DSG, bem como o apoio no enfrentamento da DC
(98)(99). Este apoio ativo é provavelmente a razédo pela qual aqueles classificados
como “com parceiro” no item estado civil tiveram uma pontuacdo mais alta na

subescala emocional de QV.

O gerenciamento da propria dieta e, consequentemente, da propria saude é
também dificultado no paciente celiaco pelos sintomas clinicos, psicologicos, pela
exclusdo social e pela possivel existéncia de doencas associadas. E, portanto, de
extrema importancia que pacientes celiacos sejam acompanhados e supervisionados
ao longo de toda a sua vida por profissionais com conhecimento da evolugao e

possiveis complicagdes da DC (98).

O apoio psicoeducacional também foi relacionado a melhor qualidade de
vida. Segundo Castilhos et al. (65), a maioria dos pacientes com DC, apds o apoio
psicoeducacional, sentiram-se bem informados, ndo apresentaram tendéncias de
declinio e ndo demonstraram preocupacdes constantes com a alimentagado. Eles
acreditam que estes resultados estao relacionados a informacao e apoio recebidos
pela Associagao de Celiacos, o que reforga a importancia da informacao e apoio para

melhorar a QV dos pacientes com DC.

5.9 DEPRESSAO E DISTURBIOS NEUROLOGICOS

Existe um crescente interesse em como o paciente com DC assimila o impacto
causado pela doencga, tanto em relagcdo as suas manifestagdes clinicas, quanto em
relacdo a saude global do individuo e a necessidade de manter uma rigida DSG.
Reconhece-se que os aspectos da saude que deveriam ser abordados vao além dos
parametros bioldgicos usuais e se estendem também ao funcionamento social e as

questdes psicoldgicas (100). Transtornos como ansiedade, depressao e fadiga estéao
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frequentemente ligados a DC antes e apdés o diagnéstico e, portanto, podem

influenciar a QV do paciente e a ades&o a DSG (101).

A DC é um disturbio multissistémico com manifestacbes que podem resultar
em disturbios psicolégicos e neuroldgicos (101). A prevaléncia de depressao na DC
pode variar amplamente, entre 6% e 57%, dependendo do estudo
(102)(103)(104)(105)(106). O estudo de van Hees et al.(104), que englobou 2265
participantes, evidenciou prevaléncia de sintomas depressivos de 39% (n = 883). Em
um grande estudo longitudinal de coorte de base populacional, os pacientes com DC
apresentaram um aumento de 80% no risco de depressdo em comparagao com 0O

grupo controle (107).

Sintomas de depressao esta presente em cerca de um terco dos pacientes
afetados por DC (108). Os sintomas mais comuns sado apatia, ansiedade excessiva e
irritabilidade (108)(103). Problemas continuos de ma absorg¢do, comuns na DC,
demoram mais tempo a se dissipar do que se supunha anteriormente, e podem
contribuir para sintomas depressivos. A prevaléncia mais alta de ansiedade e
depressao é relatada em pacientes com DC ndo tratada, porém estes pacientes
geralmente melhoram com uma rigorosa adeséo a DSG (104)(103).

O estudo por Carta et al.(109) revelou que a depresséo, o transtorno bipolar e
o transtorno do panico estao frequentemente associados a DC. A associagdo com

estas doencgas é mais um fator de piora da QV de pacientes com DC (109).

Manter uma dieta livre de gluten por mais de cinco anos foi associado com
menos sintomas depressivos em comparagao com a manutencao da DSG por menos
de dois anos (108)(103). Outros estudos também acharam um aumento dos sintomas
depressivos e de ansiedade em pacientes com DC em DSG prolongada (103)(7).
Duracgao prolongada da DSG esta ligada a um menor risco de sintomas depressivos,
mas somente apdés mais de cinco anos. Isto ocorre, provavelmente, devido a lentidao
da restauracdo do revestimento intestinal (86), que leva a uma melhora geral

subsequente da saude, mas que pode levar varios anos (110).

A adesdo a DSG esta associada a melhoria de sintomas gastrointestinais,
extra-intestinais (111) e pode também reduzir o risco de sintomas de depressivos

(104). No entanto, 30% dos pacientes ndao aderem a DSG e esta € uma das principais
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causas de sintomas persistentes ou recorrentes (4). Addolorato et al. (103) relataram
que 73% dos pacientes com DC nao tratada apresentaram anormalidades do fluxo
sanguineo cerebral similares aqueles observadas em pacientes com transtornos
depressivos e apenas sete pacientes em DSG apresentaram anormalidades
parecidas. Em que pese a DSG ter-se mostrado geralmente eficaz em reduzir os
sintomas depressivos (108), alguns estudos, como o de Ciacci et al. (106) n&o
encontraram correlacdo entre depressdo e melhora desses sintomas em pacientes
celiacos em DSG. Addolorato et al. (112) (103) relataram melhora da ansiedade, mas
ndo da depressdo apds DSG. E possivel que o tratamento n&o seja 100% efetivo,
devido a depressao fazer ja parte do perfil psicolégico e emocional do individuo, tendo

assim, pouca relagao com a DC (103).

5.10 USO DE ANTIDEPRESSIVO

Nosso estudo mostrou uso de antidepressivos em 16,7% dos celiacos que
responderam ao questionario, percentagem bem mais alta do que a encontrada em
uma pesquisa longitudinal sobre o uso de antidepressivos em adultos no Brasil, porém
semelhante a individuos com depresséao. O estudo, realizado por Brunoni et al., (102)
utilizou resultados de 15.105 funcionarios publicos de seis cidades diferentes no Brasil
(Sao Paulo, Rio de Janeiro, Salvador, Porto Alegre, Belo Horizonte e Vitéria). O uso
médio de antidepressivos e benzodiazepinicos foi de 6,87% e 3,88%,
respectivamente. Estes numeros foram maiores em individuos com depressao
(16,5% e 13,9%), transtorno de ansiedade (14% e 9,5%) e transtorno mental (11,7%

e 7,8%) (57).

A prevaléncia de uso de antidepressivos que encontramos foi semelhante a
que Zylberberg et al. (113) encontrou em um estudo transversal de pacientes
submetidos a endoscopia digestiva alta ao longo de nove anos em um centro de
referéncia de DC. Os autores compararam a prevaléncia de uso de medicagao
psicotropica entre pacientes com DC (n = 1293) e outros pacientes com dor abdominal
ou refluxo gastroesofagico, que era o grupo controle (n = 1401). Quase um quarto

(22.7%) da amostra deste estudo relatou tomar pelo menos um medicamento
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psicotropico (n = 614). O uso de antidepressivos foi mais comum em pacientes com
DC (16,4%) do que nos controles (13,4%), com significancia
estatistica.Adicionalmente, uma metanalise concluiu que os pacientes com DC tém
maior probabilidade de estar deprimidos em comparagao com controles saudaveis,
mas tém a mesma probabilidade de estarem deprimidos quando comparados a
pacientes com condigbes cronicas (114). Estudos comparando o uso de
antidepressivo mostraram taxas semelhantes de depressdo na DC em comparagao
com outras doengas crénicas, como diabetes (115), sindrome do intestino irritavel
(115) e doenga inflamatéria intestinal (110,102,114,107).

5.11 COMPARACAO DA QUALIDADE DE VIDA EM DIFERENTES PAISES

Em numeros absolutos (um estudo comparativo esta sendo realizado), os
pacientes brasileiros com DC aparentam ter pior QV que os demais paises onde o
questionario foi aplicado (Tabela 8). Uma possivel razdo para isso € que a Uniao
Europeia adotou leis para alimentos SG. Se o alimento contiver menos de 100 mg/kg,
pode ser rotulado como com “muito baixo teor de gluten”, se contiver menos de 20
mg/kg, pode ser rotulado “sem gluten”. Além de regular os alimentos sem gluten, as
Nacgdes Unidas incentivam os paises a orientar, a0 menos uma vez por ano,
funcionarios de restaurantes sobre como lidar com alimentos apropriados para
pacientes com DC e evitar a possibilidade de contaminacao cruzada. Adicionalmente,
varios destes paises oferecem assisténcia governamental para pacientes celiacos,

como € o caso da ltalia, Irlanda e Reino Unido (116).

De acordo com a OMS, a lItalia tem o segundo melhor sistema de saude no
mundo, atras da Franga, que ocupa o primeiro lugar (117). Os italianos, de acordo
com os resultados do questionario, aparentam ter maior QV dentre os paises onde o
questionario foi aplicado. O governo da Italia investiga a doenga em todas as criangas
e adultos que apresentem sintomas sugestivos da DC. Os pacientes com DC
diagnosticados recebem um vale de até €140.00 euros por més para comprar
alimentos SG. A Associagao Celiaca Italiana e o governo fizeram um excelente

trabalho educando restaurantes sobre como lidar com a DC e os riscos da
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contaminacgao cruzada. Ha até mesmo refeicbes SG em escolas, hospitais e todos os
estabelecimentos de alimentagdo publicos. De acordo com Verma et al. (118), a
contaminagao por gluten em produtos comercializados como sendo SG na lItalia é
incomum e geralmente muito leve, demonstrando a necessidade do continuo controle
e testes de alimentos SG para divulgar prontamente produtos que colocam o paciente
celiaco em risco (119).

A Alemanha também tem centro dedicado a pacientes com DC (119) e,
embora nao ofereca um auxilio monetario para sua populagao celiaca, ela tem um
excelente sistema de saude. Neste pais os alimentos SG como paes, biscoitos,
massas, pizzas, etc. podem ser encontrados em varios grandes supermercados,
assim como em varios mercados locais e estabelecimentos de comida saudavel.
Cada loja (supermercado ou loja de alimentos naturais) oferece uma variedade

diferente de produtos, dependendo de seu tamanho e localizagéo (119).

A Argentina implementou recentemente seu “Programa Nacional de Detecgao
e Controle da Doencga Celiaca”. O programa n&o apenas promoveu a
conscientizagao e o conhecimento sobre a doenca celiaca, como também efetivou
uma impressionante variedade de restricbes de rotulagem e criou um logotipo
nacional para todos os alimentos embalados com certificagcdo SG. O governo ou o
seguro de saude do individuo com DC fornece mensalmente uma cesta basica com

paes, biscoitos, farinhas alternativas e misturas SG (120).
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Tabela 6 - Comparacao entre Paises onde o questionario de QV para DC foi aplicado

Brasil Turquia Alemanha Italia
N= 464 205 522 171
Emocional
Média (DP) 26.8 (9.4) 28.6 (9) 32.3 (8.5) 34 (8)
Mediana (25% -75%) 27 (20-34) 33 (26 - 39) 34 (29-42)
Variagao 7-49 8-49 12 - 49
Preocupagoes
Média (DP) 28.6 (9.9) 28 (8.5) 37 (8.8) 40 (8)
Mediana (25% -75%) 27 (20-35) 39 (32-44) 43 (36 - 46)
Variagao 7-49 4 -49 10 - 49
Social
Média (DP) 30.4 (8.6) 34 8.3) 42.4(7.1) 43 (7)
Mediana (25% -75%) 31(24-37) 44 (40 - 48) 46 (41 - 49)
Variagao 8-49 8-49 9-49
Gastrico
Média (DP) 35.3 (8.4) 34.2 (8.3) 39.3 (7.1) 41(7)
Mediana (25% -75%) 36 (30-41) 41 (34-45) 43 (37-47)
Variagao 10 - 49 0-49 16 - 49
Total
Média (DP) 121.5 (28.6) 1(22‘;';3 151.1 (25.2) 159 (24)
Mediana (25% -75%) 124 (122-142) 156 (135-170) 163 (145 -17)
Variagao 53 -179 53 -159 47 -194
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5.12 TERAPIAS PROMISSORAS

Como mencionado, a DC é uma doencga que pode acontecer em qualquer
fase, perdura por toda a vida e o Unico tratamento € a adesao a DSG. Quando a DSG
é feita de modo correto a resposta € geralmente muito boa (117). Devido a rapida
resposta clinica a DSG, pouca énfase foi dada ao desenvolvimento de novas terapias
(121).

Porém, manter uma DSG é muito dificil, e mesmo em pacientes que
acreditam estar seguindo uma dieta rigida pode haver contaminagao cruzada. Nos
ultimos anos, com a rapida expansao da populacao celiaca, € o reconhecimento que
a DSG, principalmente na populagao adulta, ndo é uma terapia 100% eficaz tornou-
se evidente que ha uma necessidade por terapias alternativas, além da DSG (7).

Novas terapias incluem:

e Terapias medicamentosas: Uma série de enzimas terapéuticas, incluindo
coquetel de enzimas microbianas, probioticos e polimeros sequestradores de gluten
destinadas a desintegrar o gluten em fragmentos ndao imunogénicos estdo sendo
estudadas (16). Entretanto, novos medicamentos farmacéuticos podem demorar de

5 a 15 anos até serem introduzidos no mercado.

¢ Imunomodulagao: o objetivo desta terapia € "redefinir" o sistema imunoldgico,
restaurando o equilibrio entre a inflamacgao e a tolerancia. Apesar dos avancos, esta

terapia ainda esta na infancia (122).

e Vacina para DC: Uma vacina chamada Nexvax2 esta atualmente em

desenvolvimento para pacientes com DC (123).

¢ Infecgoes parasitarias intestinais: Terapias com o uso de infecgbes parasitarias
intestinais também estdo sendo desenvolvidas. A infecgao parasitaria intestinal ajuda

a regular o sistema imunoldgico e prevenir doengas autoimunes e alérgicas.
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6. CONCLUSOES

Ha um interesse crescente em avaliar a QV de pessoas com DC, dada a
natureza cronica da doenca. O desenvolvimento de um instrumento auto
administravel em portugués brasileiro de QV que capte as percepgdes e
preocupacdes dos individuos com DC é um passo importante no cuidado desses
pacientes. O presente estudo cumpriu com o objetivo de traduzir, adaptar

culturalmente, validar o questionario e avaliar a QV de pacientes com DC.

A versao brasileira do QVDC apresenta boas medidas de reprodutibilidade e
consisténcia interna. No Brasil o tempo desde o diagndstico, o maior nivel de
escolaridade, a adesao estrita a DSG e o0 género masculino estao relacionados aos
maiores escores de QVDC. O conhecimento da QV é importante para ajudar a
implementar estratégias eficazes para melhorar a QV dos pacientes celiacos
brasileiros e reduzir a carga fisica, emocional e social sobre eles. Além da QVDC
brasileira, foi publicada uma versao italiana, alema, francesa e turca do QVDC que

permite a pesquisa comparativa entre diferentes populacdes celiacas do mundo.

O estudo identificou campos criticos que afetam pacientes brasileiros com DC,
sugerindo possiveis medidas governamentais que visem aliviar o 6nus desta afecgéo
cronica; tais como oferecer teste sorologico através do SUS, educagdo em
restaurantes, melhor regulamentacéo e oferta de produtos SG, e como o unico

tratamento atual para DC é a DSG, oferecer vale ou cesta basica para pacientes.

A escala de QV especifica da DC é uma ferramenta importante e econdmica
para entender aspectos relacionados a QV de pacientes celiacos e ajudar a entender
elementos presentes nas escolhas diarias, manejo do bem-estar mental e fisico e as

limitagdes sociais impostas por esta enfermidade crénica (16).
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6.1 ESTUDOS FUTUROS

Atualmente encontra-se em desenvolvimento um estudo em que os resultados
do questionario do Hauser et al.(16) brasileiro estdo sendo comparados aos de outros

paises onde ele foi aplicado.

O questionario de Hauser et al. (45) esta sendo traduzido e validado para o espanhol
argentino. Uma vez aplicada a versdo argentina do questionario, poderemos

comparar a QV dos celiacos destes dois paises.
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Apéndice A - Questionario de doenga celiaca

Questionario de doenca celiaca (QDC) - indice relacionado a qualidade de viva e
saude de adultos portadores de doencga celiaca

Questionario de Qualidade de Vida

Este questionario foi desenvolvido para descobrir como vocé se sentiu durante as
ultimas duas semanas. Vamos perguntar a vocé sobre os sintomas da sua doenga
celiaca, do seu grau geral de bem-estar e do seu estado emocional. O questionario
inclui 28 perguntas. Cada pergunta tem sete respostas possiveis classificadas de 1
a 7. Por favor, leia cuidadosamente cada pergunta e marque a resposta que melhor
descrever como vocé se sentiu durante as duas ultimas semanas. Se um item nao
se aplica a vocé (como por exemplo, se teve atividade sexual), deixe a pergunta
sem resposta.

1. Quantas vezes nas ultimas duas semanas a sua vida foi afetada por uma
necessidade urgente de evacuar?

1 Sempre

2 Quase sempre

3. Varias vezes

4. Algumas vezes

5 Poucas vezes

6 Quase nunca

7 Nunca

N

. Com qual frequéncia nas ultimas duas semanas vocé se sentiu fisicamente
cansado(a) ou exausto(a).

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Noohrwdh=

. Com qual frequéncia nas ultimas duas semanas vocé se sentiu frustrado(a),
impaciente ou irrequieto(a)?

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

5 W

Noohkwh =
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4.

Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé recusou ou evitou um convite para

jantar com familia ou amigos devido a sua doencga celiaca?

Noohkwh =

NoOORWN 2O

9.

NoOORWN=O

Noos~rwN~TN

Noohkhwh =

Todas as vezes
Quase sempre

Boa parte das vezes
Algumas vezes
Poucas vezes
Quase nunca recusei
Nenhuma vez

Com qual frequéncia nas ultimas duas semanas o seu intestino ficou solto?
Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Quanta disposicao mental vocé teve nas ultimas duas semanas?
Sem disposi¢cao alguma

Muita pouca disposicao

Pouca disposigao

Alguma disposicao

Uma boa quantidade de disposi¢cao

Muita disposigéo

Cheio(a) de disposicao

Quantas vezes durante as ultimas duas semanas vocé se preocupou com a
ossibilidade de seu(s) filho(os/as) virem a herdar ou terem herdado a sua doencga celiaca?

Sempre

Quase sempre
Varias vezes
Algumas vezes
Poucas vezes
Quase nunca
Nunca

Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé sofreu com cdlicas abdominais?
Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Vocé teve alguma dificuldade em praticar atividades recreativas ou esportivas devido

a sua doencga durante as ultimas duas semanas?

1.
2.
3.

Dificuldade extrema, nao pratiquei nenhuma atividade recreativa ou esportiva
Dificuldade mais que consideravel em praticar atividade recreativa ou esportiva
Dificuldade consideravel em praticar atividade recreativa ou esportiva
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Alguma dificuldade em praticar atividade recreativa ou esportiva

Pouca dificuldade em praticar atividade recreativa ou esportiva

Quase nenhuma dificuldade em praticar atividade recreativa ou esportiva

. Nenhuma dificuldade, a doencga celiaca nao afetou minhas atividades esportivas ou
recreativas.

No ok

10. Com qual frequéncia nas ultimas duas semanas vocé se sentiu desanimado(a) ou
deprimido(a)?

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Noohkwh =

11. Quantas vezes durante as duas ultimas semanas vocé sofreu por excesso de
gases ou sentiu sua barriga inchada?

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Noohkwh =

12. Pessoas com doenca celiaca muitas vezes tém preocupacdes e receios
relacionados a sua doenga. Quantas vezes durante as ultimas duas semanas vocé se
preocupou ou teve medo de ter cancer em decorréncia de sua doencga celiaca?
Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Nooahrwdh=

13. Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé sentiu que ndo esvaziou o seu
intestino completamente?

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Nooahrwbh=

14. Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé se sentiu relaxado(a) e livre de
qualquer tensao?

1. Nunca

2. Quase nunca
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16.

Poucas vezes

Algumas vezes

Varias vezes

Quase sempre

Sempre

Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé se sentou isolado(a) ou excluido(a)

elos outros por ser celiaco?

Sempre

Quase sempre
Varias vezes
Algumas vezes
Poucas vezes
Quase nunca
Nunca

Com qual frequéncia nas ultimas duas semanas vocé se sentiu choroso(a) ou

chateado(a)?

Noohkwh =

N

NoOORWN =

18.

Sempre

Quase sempre
Varias vezes
Algumas vezes
Poucas vezes
Quase nunca
Nunca

Com qual frequéncia nas ultimas duas semanas vocé teve crise de arrotos?
Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Até que ponto a doenca celiaca restringiu a sua atividade sexual durante as duas

ultimas semanas?

NoOahkwh =

©

Noobkwh =

Nenhuma atividade sexual por causa da doenca celiaca
Consideravel restricido devido a doenga celiaca
Restricdo moderada devido a doenga celiaca

Alguma restricdo devido a doenga celiaca

Pouca restricdo devido a doencga celiaca

Quase nenhuma restricao devido a doencga celiaca
Nenhuma restringir devido da doenca celiaca

Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé sofreu de nauseas ou vomito?
Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca
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20.

Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé sentiu que pessoas importantes na

sua vida como familia e amigos demonstraram falta de entendimento com relagao a doenca
celiaca?

Noohkwh =

21.

Sempre

Quase sempre
Varias vezes
Algumas vezes
Poucas vezes
Quase nunca
Nunca

Com qual frequéncia vocé se sentiu feliz, contente ou satisfeito(a) com sua vida

pessoal nas ultimas duas semanas?

NoahkwN =

22.

Muito insatisfeito(a), infeliz na maior parte das vezes
Geralmente insatisfeito e infeliz

Um pouco insatisfeito e infeliz

Geralmente satisfeito e feliz

Quase sempre satisfeito e feliz

Quase sempre muito satisfeito e feliz

Muito satisfeito(a), ndo poderia estar mais feliz ou mais contente

Com qual frequéncia nas ultimas duas semanas vocé sentiu que seus/suas colegas

de trabalho ou superiores demostraram falta de entendimento com relagéo a sua doenca
celiaca?

Noohrwh =

23.

Sempre

Quase sempre
Varias vezes
Algumas vezes
Poucas vezes
Quase nunca
Nunca

Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé sentiu-se limitado(a) em sua

formacéo profissional ou em sua carreira por causa de sua doenca celiaca.

Noohkwh =

24.

Sempre

Quase sempre
Varias vezes
Algumas vezes
Poucas vezes
Quase nunca
Nunca

Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé sentiu-se sobrecarregado com as

despesas ou tempo necessario para obter comida sem gluten?

Noohrwdh=

Sempre

Quase sempre
Varias vezes
Algumas vezes
Poucas vezes
Quase nunca
Nunca
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25. Quantas vezes durante as ultimas duas semanas vocé sentiu-se sobrecarregado
pelos problemas com sua saude ou com a eficacia das entidades provedoras de assisténcia
a sua saude, em relagcio as despesas para a obtencao de alimentos sem gluten e a outras
possiveis terapias para a doenca celiaca?

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Noohrwdh=

26. Quantas vezes durante as duas ultimas semanas vocé percebeu falta de competéncia
de seus médicos em relagcédo a doenca celiaca?

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Noohkwh =

27. Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé se preocupou com a possibilidade
que a sua doenca celiaca foi diagnosticada tarde demais?

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

Nunca

Nooahrwdh=

N

8. Quantas vezes nas ultimas duas semanas vocé ficou com medo de exames médicos
relacionados a sua doenca celiaca como exame de sangue ou endoscopia?

Sempre

Quase sempre

Varias vezes

Algumas vezes

Poucas vezes

Quase nunca

. Nunca

O questionario deve demorar em torno de 10 minutos para preencher. O paciente
pode completar o questionario sozinho ou com o auxilio de um profissional da
saude, mas sem pedir ajuda para familiares ou amigos.

Nooahrwdh=
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Emocional (E)

ltem 2 +3 + 6 10 + 14 16 21 E
Social (S)
Item 4 + 9 + 15 + 18 + + 23
=S
Preocupacgdes (Wo)
ltem 7 +12 + 24  + 25 26 27 28 = Wo
Gastrointestinal (Gl)
ltem 1 + 5 + 8 11 + 13 17 19 Gl
Total (To)

E + + Wo Gl = To
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Apéndice B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar do projeto de pesquisa “Avaliagao de qualidade
de vida em portadores de doenga celiaca”, sob a responsabilidade do pesquisador
Claudia B. Pratesi. Este projeto tem como objetivo avaliar a QVde individuos que sao
portadores da doenca celiaca.

A pesquisa se resume tdo somente em responder um questionario eletrénico contendo 28
perguntas de multipla escolha, o que pode ser completado em poucos minutos. A adogao
de questionario eletrdnico, abrigado e gerido pela instituicao responsavel pela pesquisa,
permite a codificagcdo automatica das respostas, assegurando assim o anonimato do
respondente. Outra medida importante se da pelo reduzido acesso ao conteldo do
questionario, desde que somente os pesquisadores responsaveis pelo estudo terdo acesso
as respostas. Adicionalmente, a divulgagao dos resultados se dara de forma agregada,
evitando qualquer vinculacao dos respondentes a qualquer resposta especifica. Em resumo,
o questionario sera identificado tdo somente por um numero, sendo as respostas mantidas
em segredo, permanecendo a identidade do respondente completamente protegida.

Toda pesquisa com seres humanos envolve risco pois algumas perguntas podem remeter a
algum desconforto, evocar sentimentos ou lembrancas desagradaveis ou levar a um leve
cansago apos responder o questionario. Caso algumas dessas possibilidades ocorram, o
senhor (a) podera optar pela suspensao imediata de suas respostas. Caso haja mal-estar por
responder o questionario o participante devera ligar para a pesquisadora principal. A nossa
equipe dispde de psicéloga com experiéncia em doenga celiaca e o atendimento sera gratuito.
Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo. Também n&o ha

compensacao financeira relacionada a sua participacao, que sera voluntaria.

Os resultados da presente pesquisa permitirdo o planejamento de futuras medidas
para facilitar a vida dos portadores de doenga celiaca que, apesar de ser um transtorno
tratavel, pode provocar bastante incomodo e desconforto em seus portadores. E importante
saber que mesmo apoés a assinatura desse termo de consentimento, vocé ficara livre para
abandonar a pesquisa a qualquer momento, sem qualquer prejuizo. Se um item nao se
aplica a vocé (como por exemplo, se teve atividade sexual), deixe a pergunta sem resposta.
Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer duvida em relagdo a pesquisa, por favor telefone para:
Claudia Pratesi, ou professora Lenora Gandolfi, na UNB no telefone 61 99998-1660

disponivel inclusive para ligacao a cobrar ou através do email cpprates@eckerd.edu.
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Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ceilandia (CEP/FCE) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de
diferentes areas cuja funcao é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua
integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes
éticos. As duvidas com relagdo a assinatura do TCLE ou os direitos do participante da
pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-8434 ou do e-mail
cep.fce@gmail.com, horario de atendimento das 14h:00 as 18h:00, de segunda a sexta-feira.
O CEP/FCE se localiza na Faculdade de Ceilandia, Sala AT07/66 — Prédio da Unidade de
Ensino e Docéncia (UED) — Universidade de Brasilia - Centro Metropolitano, conjunto A, lote
01, Brasilia - DF. CEP: 72220-900.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado

em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com o Senhor(a).
Além disso, como a Secretaria de Estado de Saude é co-participante desta pesquisa, este
projeto também foi Aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da SES/DF. As dividas com
relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do sujeito da pesquisa também podem ser
obtidos por meio do telefone: (61) 3325-4955 ou pelo e-mail:
comitedeetica.secrtaria@gmail.com

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado

em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com o Senhor(a).

Nome / assinatura

Pesquisador Responsavel
Nome e assinatura

Brasilia, de de
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ANEXO A - APROVAGAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNB - FACULDADE DE

CIENCIAS DA SAUDEDA  ‘QRGram o
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avalacio de qualidade de vida de portadores de doenca celiaca
Pesquisador: CLAUDIA BEATRIZ PRATESI

Area Temitica:

Versdo: 4

CAAE: 69119317.3.0000.0030

Instituicdo Proponente: FACULDADE DE SAUDE - FS

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER
Namero do Parecer: 2.457 811

Apresentacao do Projeto:

Segundo documento projeto da Plataforma Brasil:

*Resumo: Traducdo, adaptacio cultural e vakdacdo de instrumento de avaliacdo de qualidade de vida em
portadores de doenca celiaca para aplicacdo em grupo representativo de populacdo brasileira. Este
instrumento, foi iniciaimente elaborado na Alemanha e ja foi validado com sucesso em varios outros paises.”

Desenho:"Pesquisa de carater transversal, quantitavo e qualitativo, desenvolvida em trés etapas: traducao,
traducao reversa e posterior validacao do instrumento no grupo populacional alvo.*

Introducdo: * A Doenca Celiaca (DC) é uma enteropatia autoimune, desencadeada pelo consumo de
fragmentos proteicos do gliten (presente em trigo, cevada, centeio e alguns tipos de aveia) em individuos
geneticamente predispostos (1)(2). A DC afeta cerca de 1% a 2% da populacdo mundial (3)(4). O
diagnéstico é geraimente efetuado pela presenca de sintomas caracteristicos, pela presenca de testes
sorolégicos positivos e pela histologia do jejuno consistente com DC (6)." (...) "Apesar dos significativos
avancgos obtidos no conhecimento

desta afecgdo durante as GRimas décadas seu tratamento continua sendo puramente dietético, devendo o
paciente celiaco aderir a dieta sem glGten pelo resto de sua vida (10). Embora crescente, o nimero de
produtos isentos de glGten no mercado é bastante restrito @ muito menor

Enderego: Faculdade de Céncias da Saude - Campus Darcy Ribearo

Bairro: Asa Norte CEP: 70310200
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61031071947 Ewmal: ceplsurd®gmai com

Pignatias &
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Cortiruacio do Parecer: 2457 811

do que o de produtos convencionais.” (...)"Niao havendo

estudos desta natureza focando portadores de DC no Brasil nosso objetivo é o de traduzir e adaptar este
instrumento a realidade brasiera, avalando aspectos que interferem na sa(de e na vida social e emocional
de nossos pacientes celiacos. Os dados obtidos na pesquisa pretendem fomentar futuras andlises
comparativas entre diferentes regides e niveis socioecondmicos em nosso meio @ com outros paises,
fomentando novas discussdes acerca do potencial analitico de pesquisas quantitativas na area de sa(ide e
nuricao.”

"Metodologia de Analise de Dados: A presente pesquisa apresenta carater transversal, quanti-qualitativo e
serd desenvoMda em trés etapas: (i) traducao e re-traducio do instrumento; (i) Validacio do instrumento
com portadores de doenca celiaca do Brasil; (ii) analise estatistica dos dados. O instrumento original
utiizado sera o Celiac Disease-specific Quality of Life Questionnaire que foi traduzido para o inglés do
originaimente desenvolvido por Hauser et al. O instrumento original apresenta 28 itens avalando a
qualidade de vida, com respostas pontuadas em escala Likert de 7 pontos e mais 8 itens dedicados a
avaliacdo do estado socioecondmico dos entrevistados.Portadores da doenca celiaca seram recrutaods
atravez de associacoes - Como a ACELBRA - Associacdo de Celiacos do Brasil”

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: “Nio havendo estudos desta natureza focando portadores de DC no Brasd nosso objetivo
é o de traduzir e adaptar este instrumento a realidade brasieira, avalando aspectos que interferem na
sa(de e na vida social e emocional de nossos pacientes celiacos.”

Objetivos secundarios: “Os dados obtidos na pesquisa pretendem fomentar futuras andlises comparativas
entre diferentes regides e niveis socicecondmicos em nosso meio @ com outros paises, fomentando novas
discussdes acerca do potencial analitico de pesquisas quantitativas na area de sa(de e nutricao.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Segundo a pesquisadora responséavel:

Riscos: "Toda pesquisa com seres humanos envolve risco. Como explicado na introducio ao questionarnio, a
participacio podera provocar ligero desconfortio emocional ou preocupacio

Enderego: Faculiade de Cdncias da Saude - Campus Darcy Ribero

Bairro: Asa Norte CEP: 70910900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (613107-1947 Emaill: ceplsurd @ gmai com

Pagratlio:e ™
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momentanea ou evocar sentimentos ou lembrancas desagradaveis. Caso isto ocora, o participante é
encorajado a suspender imediatamente as suas respostas. Estaremos aplicando um questiondrio sobre
qualidade de vida em pessoas com mais de um ano de diagnostico de DC. De uma maneira geral estes
Participante ja conhecem bem as consequéncias daDC e

estdo a par das preocupacbes que a doenca gera. Os participantes nido tém nenhuma a obrigacio de
preencher 0 questiondrio e ndo serdo tampouco coagidos a panicipar da pesquisa. A participacio serd
voluntéria. Caso haja mal-estar por responder o questiondrio o participante devera ligar para a pesquisadora
principal. A nossa equipe dispde de psicdloga com experiéncia em doenga celiaca e o atendimento serd
gratuito.”

Beneficos: "Os resultados da presente pesquisa permitirdo o planejamento de futuras medidas para faclitar
a vida dos portadores de doenca celiaca que, apesar de ser um transtorno tratavel, pode provocar bastante
incomodo e desconforto em seus portadores.”

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de doutorado de Claudia Beatriz Pratesi do Programa de Pbs-Graduacao em Ciéncias
da Sa(de, UnB, orientado pela Profa. Dra. Lenora Gandoffi.

Participardo do estudo 195 participantes de pesquisa, 0s quais serdo submetidos & questionario *Celiac
Disease-specific Quality of Life Questionnaire®. O estudo visa a traduzir e validar o instrumento.

A etapa de "Aplicar questionario de qualidade de vida de portadores de doenca celiaca - Assim que houver
aprovacao do CEP" esta prevista de 10/06/2018 a 10/06/2019.

Orcamento no valor de R$100,00, consistindo de gastos com reprografia.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Documentos anaksados para emissdo do presente parecer:

1)Projeto Basico postado em "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_929352 pdf*, postado em
23/111/2017 - com as aleragdes solicitadas.

2)Carta de resposta as pendéncias - em “respostapendendcias.docx’, postado em 23/11/2017 - comforme o
solicitado.

3) Projeto Detahado em "projetodetalhado.docx”, postado em 22/11/2017;

4) Termo consentido em *TCLE.doc", postado em 22/11/2017.

§) Cronograma postado em “Cronograma.docx”, postado em 09/10°2017.

Enderego: Faculdade de Ciédrcias da Saude - Campus Darcy Ribero
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Recomendacoes:

Nio se aplicam.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Anikse das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado no. 2.360.239:

1. De acordo com o cronograma da plataforma Brasil, a data prevista para aplicacido dos questionarios esta
prevista para o dia 01/07/2017. Solicta-se uniformizar o cronograma nos projetos detalhado e da plataforma
Brasi de forma que a referida etapa ocorra somente apds a aprovacio do protocolo de pesquisa pelo CEP.
Além disso, o cronograma apresentado no projeto detalhado informa o semestre de realizacao das
atividades, solicita-se apresentar o cronograma na forma mensal de realzacao das atividades propostas.
ANALISE - Parecer No. 2.200.097: A pesquisadora nio efetuou as alteraghes no projeto detalhado e
também no da plataforma Brasil.

O arquivo ProjetoDetalhadoBrochuralnvestigador.docx” foi postado em 27/05/2017. A nova versdo do
projeto detalhado ndo foi postada. PENDENCIA NAO ATENDIDA.

RESPOSTA - Parecer No. 2.320.163: O cronograma foi modificado e data foi adicionada. Porem nao ha
data no que ndo pode ser executado até obter aprovacio do CEP. Ver cronograma no PB e também ver
cronograma pagina 6 do projeto detahado.

ANALISE - Parecer No. 2.320.163: A data de inicio da aplicacio do questionério no projeto da plataforma
Brasil ndo foi alterada. Neste cronograma foi mantida a data (01/07/2017), a qual ao CEP solicitou alteracao,
mas nao foi atendida. No projeto detalhado o cronograma nao foi alterado para um cronograma mensal,
conforme solicitado pelo CEP. A pesquisadora manteve o cronograma semestral. Além disso, a
pesquisadora ndo apresentou um cronograma completo. PENDENCIA NAO ATENDIDA.
RESPOSTA - Parecer No. 2.360.239: O cronograma foi modificado e data foi adicionada. Porem ndo ha
data no que ndo pode ser executado até obter aprovacio do CEP. Ver cronograma no PB e também ver
cronograma pagina 6 do projeto detahado. O cronograma do Plataforma Brasi foi modificado.
ANALISE - Parecer No. 2.360.239: A pesquisadora realizou alteracdes de cronograma - apesar da
justificativa de resposta apresentada, o cronograma possui uma atividade com prazo de realizacao apds
aprovacao do CEP.

PENDENCIA ATENDIDA.

Endereco: Faculdade de Céncias da Saude - Campus Darcy Ribearo
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2. Apresentar andlise de risco no projeto detalhado, no projeto da platalorma e no TCLE. Segundo a
Resolucéo CNS 466/2012, item V, "Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagbes
vanados." e ainda em seu item "Il.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos & dimensdo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente”. O item V -~ DOS RISCOS E BENEFICIOS constante na Resolugio 466/2012 diz ainda "Toda
pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradacdes varnados. Quanto maiores e mais
evidentes os riscos, maiores devem ser 0s cuidados para minimiza4os e a protecio oferecida pelo Sistema
CEP/CONEP aos particpantes. Devem ser analisadas possbiidades de danos imedialos ou posteriores, no
plano individual ou coletivo. A andlise de risco é componente imprescindivel & andlise ética, dela decorendo
o plano de monitoramento que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso especifico.”.
Portanto, solicita-se que seja realzada andlise de riscos, bem como apresentar formas de minimizados. A
frase “Nao ha riscos relacionados a pesquisa.” deverd ser retrada.

ANALISE - Parecer No. 2.200.097: A pesquisadora efetuou alteragbes no tem risco. Porém, nesta alteragio
fala-se em riscos minimos. Solicita-se retirar o termo "minimo®. Neste mesmo item ela refere aos
participantes como sujeitos da pesquisa. Solicita-se substituir sujeito por participante. Esta aReracéio foi
efetuada somente no projeto da plataforma Brasi. Essas altleragbes devem constar também na nova verséo
do projeto detahado que ndio foi postado. PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

RESPOSTA - Parecer No. 2.320.163: O projeto detalhado foi modificado ~ pagina 6

O TCLE foi modificado E o projeto no plataforma Brasd foi modificado

ANALISE - Parecer No. 2.320.163: A pesquisadora efetuou as alteragbes solictadas. No projeto detalhado
esta alteragéio encontra-se na pagina 6.

PENDENCIA ATENDIDA

3. Adequar os critérios de exclusiio tanto no projeto detalhado quanto no projeto da plataforma Brasi,
considerando que os critérios de exclusiio ndo siio meramente a negativa dos critérios de inclusio. Para o
participante de pesquisa ser excluido, ele devera ter sido primeramente incduido.

ANALISE - Parecer No. 2.200.097: As alteragbes foram efetuadas somente no projeto da plataforma Brasil
Solicta-se incluir os critérios de exclusiio no projeto detahado com as mesmas comecgdes (ndo foi postado).
PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

RESPOSTA - Parecer No. 2.320.163: Os critérios de inclusdio ¢ exclusdo forma modficados no
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Plataforma Brasil e também no projeto detalhado (item 7 pagina 6) .

ANALISE - Parecer No. 2.320.163: As alteragées foram realizadas. A alteragio no projeto detalhado
encontra-se no tem 7 da pagina 6. Os critérios de inclusdo e exclusio diferem no projeto da Plataforma
Brasi. Ressaltamos que para que o participante de pesquisa seja excluido, este devera ter sido inicalmnete
incluido. Os critérios de exclusdo ndo sao negagbes dos critérios de inclusio.

PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

RESPOSTA - Parecer No. 2.360.239:0Os critérios de inclusdo e exclusao foram modificados no Plataforma
Brasil e também no projeto detahado (tem 7 pagina 6).

ANALISE - Parecer No. 2.360.239: A pesquisadora realizou a uniformizacao dos critérios e alterou as
solicitagbes da pendéncia.

PENDENCIA ATENDIDA.

4. Quanto ao TCLE, nos contatos com o pesquisador e orientador, solicita-se informar que aceita ligacdo a
cobrar. Fornecer telefone proprio (celular) sem restricdes de horario, uma vez que os telefones (da UnB)
apresentados ndo aceitam ligacao a cobrar.

ANALISE - Parecer No. 2.200.097: O TCLE apresentado foi reformulado de forma que varias informagbes
foram perdidas comparado a primeira versio apresentada. Solicita-se rever todo 0 TCLE. Veja modelo de
TCLE no site do CEP FS (http://fs.unb. br/cep/index.php/modelos-de-documentos). PENDENCIA NAO
ATENDIDA

RESPOSTA - Parecer No. 2.320.163: TCLE foi modifficado

ANALISE - Parecer No. 2.320.163: O TCLE apresentado foi reformulado de forma que informacées foram
perdidas comparado a primeira versao apresentada. Solicita-se rever o TCLE. Veja modelo de TCLE no site
do CEP FS (http2/Afs.unb. bricep/index_php/modelos-de-documentos). PENDENCIA NAO ATENDIDA.
RESPOSTA - Parecer No. 2.360.239: Novo TCLE foi Anexado.

ANALISE - Parecer No. 2.360.239: A pesquisadora realizaou a inclusao das informacdes de contatos
conforme solictado na primeira pendéncia - "Se ofa) Senhor(a) tiver qualquer divida em relacdo a pesquisa,
por favor telefone para: Claudia Pratesi, ou professora Lenora Gandolfi, na UNB no telefone 61 99998-1660
disponivel inclusive para kgacio a cobrar ou através do emai cpprates @eckerd.edu.”

PENDENCIA ATENDIDA.

5. Esdarecer onde e como serdo recrutados os participantes de pesquisa. Dependendo do local a
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ser utikizado, (hospital/clinica) devera apresentar anuéncia dos responsiveis e/ou vinculagdo como
instituicdo co-participante.

ANALISE - Parecer No. 2200097: a pesquisadora ndo esclareceu como serdo recrutados os paricipantes de
pesquisa. No TCLE apresentado, ha mencio do HUB, caso pretenda recrutar os participantes de pesquisa
no HUB, sera necessario apresentar anuéncia do HUB, bem como acrescentar o HUB como co-participante.
PENDENCIA NAO ATENDIDA.

RESPOSTA - Parecer No. 2.320.163: Nio serdo recrutados em hospital ou dinica. O projeto detalhado foi
modificado - pagina 4, GRimo paragrafo. O questiondrio serd postado na plataforma de pesquisa
SurveyMonkey online.

ANALISE - Parecer No. 2.320.163: A pesquisadora informou na carta de resposta que os participantes nio
serdo recrutados no HUB ou em clinicas. No final da pagina 4 do projeto detalhado, 18-se: "O questionario
serd postado na plataforma online de pesquisa SurveyMonkey e o ink serd distrbuido através de grupos
celiacos em rede social.”

PENDENCIA ATENDIDA.

6. Esclarecer porque a foha de rosto foi substituida por nova versido em 21/08/2017. Uma vez que o
arquivo. anterior "FohaDe Rosto .pdf* foi postado em 31/05/2017, e ndo apresentou qualquer pendéndcia.
RESPOSTA - Parecer No. 2.320.163: “Houve uma notificacio emitida de que uma data estava fatando na
folha de rosto. Portanto baixei a folha de rosto, adicionei a data e voltei a postar.”

PENDENCIA ATENDIDA

Todas as pendéncias foram atendidas. Protocolo de pesquisa em conformidade com a Resolucdo CNS
466/2012 e Complementares.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

De acordo com a Resolucio CNS 466/12, tens X.1.- 3.b. e X1.2.d, os pesquisadores responsiveis deverio
apresentar relatérios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de
aprovacgio do protocolo de pesquisa.
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Este parecer foi elaberade baseade. nos dosumentes abaixe. relacionados:

Tino. Rocumenio AN, Bostagem. Autor Situacao
Informacdes.Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/11/2017 Aceito.
do Proieto ROJETO_928352.pdf 10:04:17
Outros respostapendencias.docx 23/11/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.

10:03:48 | PRATESI
Proieio Detalhado / | projetodetalhado.docx 22/11/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
Broghura. 11:52:28 | PRATESI
TCLE/ Jermps.de |TCLE.doc 22/11/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
Assentimenio./ 11:51:58 [ PRATESI
Justificativa. de
Auséncia
Cronegrama. Cronograma.docx 09/10/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
11:11:34 | PRATESI
Eolha de Rosio. FolhaDeRosto.pdf 21/08/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
09:14:55 | PRATESI
Outros TERMODECONCORDANCIA.pdf 29/05/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
16:40:53 | PRATESI
Outros TERMODERESPONSABILIDADEECOM| 27/05/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
PROMISSODOPESQUISADOR.pdf 10:14:10 [ PRATESI
Outros Questionario.docx 27/05/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
10:11:54 | PRATESI
Outros CanaencaminhamenieanproieioCERES. | 27/05/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Acgito.
Doutorado.pdf 09:56:01 | PRATESI
Qrcamento, OrcamemtoPlanilha.dec 27/05/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
09:51:48 | PRATESI
Outros CurriculoLattesRiccardoPratesi.pdf 27/05/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
09:44:53 | PRATESI
Qutros CurriculoLattesLenoraG.pdf 27/05/2017 | CLAUDIA BEATRIZ | Aceito.
09:42:31 | PRATESI
Situacae. do Parecer:
Aprovado
Nesessita Apreciacae da CONEP:
Nag

BRASILIA, 28 de Dezemhro de 2017

Assinado. per:
Marie Togashi
(Goordenader)
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