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Resumo

O presente volume é um Trabalho de Conclusdo de Curso (TCC) de graduagdo em
Medicina, requisito parcial para a obtencdo do grau de Bacharel em Medicina pela Universidade
Federal da Fronteira Sul, campus Passo Fundo. E intitulado como “Prevaléncia de Ansiedade ¢
Depressao em pacientes com Doenca do Refluxo Gastroesofagico em um ambulatério de ensino
de Passo Fundo”. A pesquisa tem como objetivo identificar a prevaléncia de ansiedade e
depressdo em pacientes com Doenca do Refluxo Gastroesofagico e a diferenca de percepcéo de
sintomas entre pacientes mais ansiosos e/ou depressivos em relacdo aqueles menos ansiosos
e/lou depressivos dentre os pacientes com diagnostico prévio de Doenga do Refluxo
Gastroesofagico. Para isso, foram utilizados dois questionarios para avaliar a percep¢do dos
sintomas (escala QS-DRGE) e o grau de ansiedade e de depressdo (Escala HADS). O trabalho
foi realizado pelo discente Gabriel Cesar Pimentel, sob orientacdo da médica e professora Ana
Silvia Meira e co-orientacdo do médico e professor Rogério Tomasi Riffel, durante o periodo
de agosto de 2018 a dezembro de 2019. O volume consiste de um projeto de pesquisa, um
relatorio e um artigo. O projeto de pesquisa foi realizado durante o segundo semestre de 2018,
dentro do Componente Curricular Regular (CCR) de Pesquisa em Saude. Durante o ano de
2019, ocorreu a execucdo do projeto, a redacao do relatério e do artigo, dentro dos CCR’s de
Trabalho de Concluséo de Curso I e 11, em conformidade com o Regulamento do TCC.

Palavras-chave: Refluxo gastroesoféagico; Ansiedade; Depresséo.



Abstract

This present content is a final course work of graduation in medicine, as a partial
requirement to obtaining de title of medicine bachelor at Universidade Federal da Fronteira Sul,
in Passo Fundo. His title is “Anxiety and Depression prevalence in patients with
Gastroesophageal Reflux Disease in a teaching outpatient clinic in Passo Fundo”. The research
has as objective identify the difference of symptoms perception between the patients who had
more anxiety and/ or depressive manifestations in comparison with the patients who hadn’t
these symptoms, both groups with Gastroesophageal Reflux Disease previously diagnosis. For
this, two questionnaires were used to evaluate the symptoms perception (QS-GERD scale) and
the anxiety/depression (HADS scale). The work has been realized by the medical student
Gabriel Cesar Pimentel, under the guidance of the teacher and doctor Ana Silvia Meira and the
teacher and doctor Rogério Tomasi Riffel from august 2018 to December 2019. The content
consists on a research project, a report and an article. The research project has been done on the
second semester of 2018 in the regular curricular component (RCC) of Health Research. During
the 2019 year, the project execution begun, the report was wrote and the article was made in
the RCC of Conclusion Work I and 11.
Key words: Gastroesophageal Disease; Anxiety; Depression.
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1. INTRODUCAO

Estima-se que a prevaléncia de Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) na
Ameérica do Sul até 2013, era de aproximadamente 23%, e que estes nimeros desde entdo
estejam aumentando (EL-SERAG et al., 2014). No Brasil, em estudo feito nas 22 cidades mais
densamente povoadas no ano de 2004, a prevaléncia de dor retroesternal em queimacao era de
11,9% e a prevaléncia de DRGE de 7,3%, sendo que o segundo fator associado mais comum
nesses pacientes foi o de ordem emocional — como ansiedade, estresse e depressdo (MORAES-
FILHO et al., 2005).

Sabe-se atualmente que a DRGE possui uma fisiopatologia complexa e multifatorial
(MENEZES; HERBELLA, 2017), sendo o desenvolvimento e o correto tratamento de cada um
desses fatores correlacionados de grande importancia no curso clinico da mesma. Os transtornos
de depressao e de ansiedade, sdao exemplos de desordens psiquiatricas que podem participar do
processo de desenvolvimento da DRGE. A depressdo é um disturbio mental comum que afeta
mais de 300 milhdes de pessoas em todo 0 mundo, gerando impactos significativos na qualidade
de vida, desempenho escolar, relacionamento afetivo, podendo levar ao suicidio (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2017). Estima-se que cerca de 30% dos pacientes atendidos no
servico de atendimento primério possuem manifestacdes de sintomas depressivos
(PAPADAKIS; MCPHEE; RABOW, 2018). No Brasil, a depressao atinge a marca dos 5,8%
da populacdo, que torna o pais com maior prevaléncia de depressdo na América Latina e
segundo maior na América. Ja em relacdo a ansiedade, estima-se que aproximadamente 18,6
milhGes de pessoas apresentam esse disturbio no Brasil, representando uma taxa de prevaléncia
de 9,3% (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017). Portanto, faz-se necessario entender a
realidade da regido. Conhecer o perfil dos pacientes é fundamental para alcangar um melhor
nivel de satisfacdo na reducdo de sintomas e tratamento dos pacientes que apresentam ambas

as doencas.



2. DESENVOLVIMENTO
2.1. PROJETO DE PESQUISA
2.1.1. Resumo Informativo

A doenca do refluxo gastroesofagico € uma condicdo que se estabelece quando o
esfincter esofégico inferior diminui a pressdo fisioldgica transitoriamente. Os sintomas gerados
costumam ser dor em queimacao retroesternal, regurgitacdo de contetdo acido do estbmago em
direcdo a boca (algumas vezes associados de maneira errada a alteracdes cardiacas), além de
danificar o tecido de revestimento esofagico. Os transtornos de depressdo e ansiedade sé@o
disturbios psiquiatricos que se estabelecem gerando alteracfes tanto mentais (como tristeza,
angustia e medo) quanto fisicas (como sudorese, palpitacdo e taquicardia, comuns nos quadros
de ansiedade).

O objetivo principal do presente estudo € verificar prevaléncia de ansiedade e
depressdo em pacientes com diagnostico de DRGE. Paralelamente, sera avaliado também a
diferenca de percepcdo dos sintomas gerados pela DRGE entre pacientes que apresentam
ansiedade e/ou depressao e pacientes que ndo apresentam estas desordens, bem como o perfil
epidemioldgico da amostra (sexo e idade). Para isso, serdo selecionados pacientes previamente
diagnosticados com DRGE e que estdo em acompanhamento nos ambulatérios de ensino da
Universidade Federal da Fronteira Sul — Campus Passo Fundo, para aplicacdo de dois
questionarios (QS-DRGE e HADS) visando identificar a presenca de ansiedade e/ou depressao
e a percepcao dos sintomas de DRGE nestes pacientes. Com isso, espera-se encontrar um perfil
epidemioldgico de maior prevaléncia dos transtornos de ansiedade e depressdo em pacientes
acima dos 40 anos e do sexo feminino. Também espera-se encontrar uma percep¢do aumentada
da sintomatologia naqueles pacientes com algum grau de transtorno de ansiedade.

Palavras-chave: Refluxo gastroesofagico; Ansiedade; Depresséo.

2.1.2. Tema
Doenca do Refluxo Gastroesofagico e transtornos de ansiedade e depresséo.
2.1.3. Problema
Qual é a prevaléncia de transtornos de ansiedade e/ou depressdo nos pacientes que
apresentam diagndstico prévio de DRGE?
2.1.4. Hipdteses
Os transtornos de ansiedade ou de depressdo tém uma prevaléncia elevada dentro da

populacdo com doencga do refluxo gastroesofagico.
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A percepg¢éo dos sintomas serd maior naqueles pacientes com DRGE e algum grau de
transtorno de ansiedade em relagéo aqueles que possuem apenas DRGE.

O perfil epidemioldgico encontrado sera de uma prevaléncia de transtornos de
ansiedade e depressdo em pacientes com uma média de idade proxima dos 40 anos e sem
diferenca estatisticamente significativa entre os sexos masculino e feminino.

2.1.5. Objetivo
2.1.5.1. Objetivo geral

Identificar a prevaléncia de transtornos de ansiedade e/ou depressdo nos pacientes com
diagndstico prévio de DRGE atendidos nos ambulatérios de ensino do Hospital da Cidade de
Passo Fundo vinculado a Universidade Federal da Fronteira Sul — Campus Passo Fundo (UFFS-
PF), entre o periodo de abril e setembro de 2019.
2.1.5.2. Objetivos especificos

Avaliar e comparar a percep¢do dos sintomas de DRGE em pacientes com e sem
transtorno de depressdo e/ou ansiedade, bem como avaliar o perfil epidemioldgico da amostra.
2.1.6. Justificativa

Sabe-se atualmente da existéncia de uma associacdo entre DRGE e transtornos
psiquiatricos — como a ansiedade e a depressdo. Da mesma forma, o tratamento de um dos
acometimentos pode gerar impactos diretos sobre a evolugéo e tratamento do outro. Entretanto,
ainda sdo poucos ou nenhum o numero de estudos epidemioldgicos que trazem essas
associacfes no Rio Grande do Sul. Além disso, nos Gltimos anos os cursos de graduacdo em
medicina no Brasil tém visado formar médicos com uma visao mais integral ao paciente. O
modelo de formacdo médica voltada para as especializa¢des de residéncia, que vigorava até
pouco tempo atrés, tem sido evitado. Atualmente, tém-se buscado cada vez mais dar énfase na
formacdo de um profissional que, primariamente, avalie o paciente de maneira mais completa
antes de prosseguir para o atendimento mais especifico, com o intuito de melhorar o
diagnostico, conduta e tratamento dos pacientes. Sendo assim, é necessario buscar entender a
realidade do assunto proposto no presente estudo para poder ampliar a atengdo do meio médico
na regido e assim, estes passem a dar atencdo especial no tratamento das duas comorbidades
guando associadas.

2.1.7. Referencial tedrico

O refluxo gastroesofagico é uma condicdo normal de passagem do conteudo gastrico
para o es6fago, quando assintomatico. Ja a Doenga do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) é uma
condicdo mais complexa, que se desenvolve quando ha o refluxo do conteddo estomacal
gerando sintomas e complicagcbes (PAPADAKIS; MCPHEE; RABOW, 2018). A principal
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causa de DRGE ¢ o relaxamento transitorio do esfincter esofégico inferior, e os principais
sintomas sdo dor retroesternal em queimacdo (Azia), gosto acido na boca, dificuldade para
engolir (disfagia) e regurgitacdo do contetdo gastrico (KUMAS; ABBAS; ASTER, 2016).

A ansiedade é uma emocdo ou sentimento que se apresenta, de maneira fisiologica,
em situacfes em que o individuo interpreta como perigosas e caracteriza-se pela presenca de
sinais e sintomas fisicos, psicolégicos e comportamentais. Ela passa a ser considerada como
um transtorno mental quando essa resposta é desproporcional ao seu fator estimulante, gerando
incémodo e sofrimento ao paciente (PAULA et al., 2017). No caso da depressao, acontece algo
semelhante. Um fator estressor ou situacdo adversa produz um estimulo que repercute na
depressdo do humor da pessoa. No momento em que a resposta se torna desproporcional —
duracdo prolongada, por exemplo — 0 paciente comeca a apresentar uma queda na qualidade de
vida de maneira sustentada devido ao sofrimento e passa a preencher os critérios diagnosticos,
necessitando de intervengdo e tratamento adequado (PAPADAKIS; MCPHEE; RABOW,
2018). Estima-se que 4,4% da populacdo mundial sofre de depressdo, o que representa 322
milhdes de pessoas convivendo com essa doenca. Destes, cerca de 15% dos casos ocorrem na
América, representando cerca de 48,16 milhdes de pessoas. Ja no caso da ansiedade, cerca de
264 milhdes de pessoas apresentam esse disturbio no mundo, sendo que aproximadamente 21%
desses casos (57,22 milhdes de pessoas) ocorrem na América (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2017).

Atualmente, sabe-se da existéncia de uma associagdo entre desordens psiquiatricas e
sintomas de refluxo gastroesofagico (dor retroesternal em queimacdo, por exemplo). Essa
associacao foi pesquisada e confirmada desde o inicio deste século (AVIDAN B,
SONNENBERG A, GIBLOVICH H, 2001). De acordo com Merino et al. (2010), pacientes
com diagnostico de depressdo estdo mais propensos a serem diagnosticados com DRGE
subsequentemente. Da mesma forma, Bilgi et al. (2017) mostrou resultados semelhantes em seu
estudo, onde uma prevaléncia aumentada de depresséo foi encontrada em pacientes com DRGE.
Contudo, um estudo conduzido por Kessing et al. (2015) mostrou que quando avalia-se em
relagcdo a percepgdo aumentada da intensidade dos sintomas, ndo séo encontrados resultados
estatisticamente significativos para depressdo. Ja pacientes com niveis aumentados de
ansiedade tendem a apresentar um aumento concomitante na percepc¢do da intensidade dos
sintomas de refluxo gastroesofagico. Portanto, apesar da percepcdo dos sintomas de DRGE
possuirem perfil diferente entre pacientes com depressdo ou ansiedade, pacientes com

problemas funcionais de trato gastrointestinal em geral possuem uma tendéncia maior a
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desenvolverem distarbios do sistema nervoso central, como a depressdao e a ansiedade,
sugerindo uma causa bidirecional (KOLOSKI et al., 2012).

Observa-se também que ha uma evidéncia de associacao entre o uso de antidepressivos
triciclicos, antipsicéticos e ansioliticos — utilizados para tratamento de transtorno de depresséo
e ansiedade — e a presenca de sintomas de refluxo gastroesofagico. (MARTIN-MERINO et al.,
2010). Além disso, em outro estudo conduzido por Matsuhashi et al. (2015) o tratamento
sintomatico para a DRGE por meio do uso de medicamentos da classe dos Inibidores do Bomba
de Protons (IBP), em pacientes com depressdo severa, mostrou possuir baixa resposta
terapéutica nesses pacientes.

2.1.8. METODOLOGIA
2.1.8.1. Tipo de Estudo

Estudo quantitativo, observacional, analitico e descritivo.
2.1.8.2. Local e Periodo de Realizacéo

O estudo sera realizado durante o periodo de abril a dezembro de 2019 no ambulatério
de ensino do Hospital da Cidade vinculado a UFFS-PF, sendo iniciado a coleta de dados apenas
apos a emissdo do parecer consubstanciado sinalizando aprovacdo do projeto pelo Comité de
Etica e Pesquisa da UFFS-PF.
2.1.8.3. Populacio e amostragem

A amostra a ser utilizada no estudo sera do tipo ndo probabilistica, selecionada por
conveniéncia, com pacientes maiores de 18 anos atendidos no ambulatério de ensino do
Hospital da Cidade de Passo Fundo vinculado a UFFS- PF, e que j& possuem diagnostico prévio
de DRGE — sem tempo de diagnostico definido — durante o periodo de abril a setembro de 2019.
Estima-se que dentro do periodo de coleta dos dados, sera encontrado um n de 90 pacientes. O
quantitativo de participantes da pesquisa foi feito baseado no niimero de pacientes atendidos no
ambulatério de ensino nos dias letivos, e na porcentagem de pacientes com diagndstico de
DRGE.
2.1.8.4. Variaveis e instrumentos de coleta de dados

Para fins de andlise, as variaveis a serem utilizadas serdo a presenca de DRGE
(diagnosticada previamente) ou ndo e o transtorno de ansiedade ou depressao. Sera avaliado e
comparado também a percepg¢édo dos sintomas entre o grupo com e o grupo sem DRGE, bem
como o perfil demografico, que sera avaliado através da média de idade dos pacientes e sexo
mais acometido.

A busca pelos pacientes com DRGE se dara através do programa MV 2000 — PARA,

utilizado no ambulatorio de ensino do Hospital da Cidade de Passo Fundo, o qual possui 0s
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registros de todos os pacientes atendidos na unidade. O acesso aos prontudrios eletrénicos se
dara através do usuério e senha ja criados da pesquisadora responsavel e orientadora do projeto.
Para avaliacdo da percepcao dos sintomas de DRGE, sera utilizado o “Questionario de Sintomas
na Doenca do Refluxo Gastroesofagico” (QS-DRGE), traduzido e validado por FORNARI et
al. (2004) — Anexo A. Para a identificacdo da presenca de transtorno de ansiedade e/ou
depressdo serd utilizado o questionario do “Hospital Anxiety and Depression Scale” (HADS) —
Anexo B, escala esta traduzida e validada por BOTEGA et al. (1995). Esta escala visa detectar
graus leves de transtornos afetivos em ambientes ndo psiquiatricos (fora de hospitais
psiquiatricos, como é o caso do presente estudo), e é constituida por 14 questdes de multipla
escolha, das quais sete sdo relativas ao transtorno da ansiedade e sete a depressdo. Cada item
possui pontuacdo de 0 a 3, podendo o paciente atingir um maximo de 21 pontos em cada
subescala de sete questbes. Na presente pesquisa, pretende-se adotar os pontos de corte
informados segundo ZIGMOND; SNAITH (1983):

e (-7 pontos: negativo (paciente ndo depressivo ou ndo ansioso)
e 8-11 pontos: duvidoso

e 12-21 pontos: positivo (paciente depressivo ou ansioso)

2.1.8.5. Logistica

Quanto a logistica, o estudo serd programado com antecedéncia para evitar possiveis
atrasos durante a coleta dos dados. Apds aprovacao do projeto pelo comité de ética e pesquisa
da UFFS, conforme previamente descrito na secdo “Local e Periodo de Realiza¢ao”, o
académico responsavel pela pesquisa se deslocara ao ambulatério de ensino em um ou mais
dias especificos da semana (dias estes que serdo escolhidos conforme as datas previstas para os
atendimentos dos pacientes nos ambulatorios durante o ano de 2019) para aplicacdo dos
questionarios nos pacientes que preencheram os critérios de inclusao e aceitaram fazer parte da
pesquisa. Entretanto, sera esclarecido que essa mudanga ocorrera apenas apOs o parecer
afirmativo do participante e desde que, caso necessario mudanca de dia ou turno da consulta
previamente agendada pela equipe do ambulatdrio, ndo gere transtornos significativos para o
participante (como dificuldade de locomocgao até o ambulatério no dia e turno especificado,
auséncia no trabalho, etc). Ainda para a coleta de dados, sera conversado com a equipe que
estard trabalhando no local onde a pesquisa sera realizada, juntamente com a orientadora do
projeto e a equipe de trabalho do local a ser realizado a coleta de dados, para que seja reservado
um dos consultdrios do local para que o pesquisador possa acessar os prontudrios eletronicos.

A selecao do consultério a ser utilizado ira levar em consideragdo que o mesmo devera estar
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obrigatoriamente vago e sem previsdo de uso para os dias e turnos em que o pesquisador
comparecer ao local para acessar os prontudrios eletronicos, com o objetivo de minimizar os
transtornos para a equipe que trabalha no local. Serd esclarecido a respeito dos objetivos da
pesquisa, bem como das atividades (coleta de dados) que serao realizadas naquele local e do
acesso garantido aos resultados da mesma quando concluida. Ja& em relagdo ao processo de
aproximagao com os participantes, sera acessado os prontuarios eletronicos para selecdo dos
participantes conforme critérios de inclusdo. Em seguida, serd averiguado a data da proxima
consulta regular previamente agendada pelo(a) médico(a) responsavel durante a ltima consulta
do paciente, para que o pesquisador consiga comparecer ao local no dia e horario da préxima
consulta. Ao final da consulta, o pesquisador entrard em contato com o paciente, explicando e
detalhando a respeito da pesquisa e convidando o mesmo para participar, por livre e espontanea
vontade. Aqueles que aceitarem participar, responderdo os questiondrios conforme ja detalhado
ao longo deste projeto. Apos encerrado a etapa de coleta de dados, o académico responsavel
pela pesquisa ird transcrever os dados obtidos nos questionarios respondidos para o programa
Epidata versdo 3.1, de distribui¢do livre, e analisara os dados através do programa de analises
estatisticas PSPP, também de distribuicao livre, em computador particular.

Durante a aplicagdo dos questiondrios aos participantes, sera esclarecido da
possibilidade que os mesmos terdo de acessar informagdes a respeito do andamento da pesquisa
e/ou dos resultados e conclusdes obtidos. Também sera oferecido ao participante a possibilidade
de receber, via telefone ou e-mail informados durante a aplicagdo dos questionarios, os
resultados e conclusdes obtidos na pesquisa. Quanto a equipe de trabalho que opera no local
onde serdo coletados os dados, bem como outros profissionais envolvidos ao longo do
desenvolvimento da pesquisa, sera oferecido acesso aos resultados e conclusdes obtidos, que
poderd se dar pessoalmente pelo pesquisador ou via e-mail.
2.1.8.6. Processamento, controle de qualidade e analise dos dados

Os dados obtidos por meio dos questionarios HADS e QS-DRGE serao registrados em
banco de dados criado no programa Epidata versao 3.1 (distribuigdo livre). A analise dos dados
sera feita no programa de analises estatisticas PSPP (distribuigdo livre). Serdo calculados a
prevaléncia dos transtornos de ansiedade e depressd@o na amostra, o sexo mais acometido por
DRGE e transtorno de ansiedade ou depressao concomitantes e a média de idade dos grupos
com e sem transtornos psiquiatricos, bem como a relagdo da percepcao dos sintomas da DRGE
nos grupos com e sem ansiedade ou depressao.
2.1.8.7. Aspectos éticos

O presente trabalho sera submetido a avaliacéo e aprovagdo do Hospital da Cidade de
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Passo Fundo, por meio do Formulario de Solicitagdo para Realizacdo de Pesquisas no HC —
Anexo C —e do Termo de Declaracéo de Confidencialidade a Comissdo de Prontuérios — Anexo
D, bem como sera submetido a avaliacdo do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
da UFFS (CEP-UFFS). Os pacientes selecionados para o estudo serdo incluidos somente apds
concordarem participar por livre e espontanea vontade e assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) — Apéndice A. Como beneficios diretos o participante sera
informado pelo pesquisador, durante a aplicacdo dos questionarios, quanto a relacdo entre
DRGE e os niveis de Ansiedade/Depressao. Essa transmissdo de conhecimento se dara atraves
de uma conversa com uma linguagem adequada para o melhor entendimento do participante,
mas baseado em dados cientificos atualizados buscados pelo pesquisador para elaboragdo do
presente projeto de pesquisa. Desse modo, o0 participante terd uma melhor compreensdo do
quadro clinico que possui. Também terd como beneficio 0 acesso aos resultados da pesquisa

quando esta estiver concluida.

Como principais riscos previstos o0 presente estudo apresenta o risco minimo de
exposicdo dos dados coletados e risco de constrangimento no momento da aplicacdo dos
questionarios.

Para responder aos questiondrios, o pesquisador se certificara de que permanecam na
sala apenas o participante e o0 pesquisador para orientacfes e esclarecimentos de eventuais
duvidas a respeito do projeto e das questdes a serem respondidas. Antes do participante comecar
a responder os questionarios, sera esclarecido quanto a possibilidade de constrangimento e/ou
alteracGes emocionais (como sentimento de tristeza, angustia, etc.) durante aplicacdo. Nesse
caso, 0 participante podera optar por ndo responder a pergunta a qual causou incobmodo ou
interromper o processo. O participante ficara livre também para escolher se deseja desistir de
participar da pesquisa no momento em que desejar e sem necessariamente explicar o(s)
motivo(s) da sua desisténcia. Sera informado ao participante a respeito do armazenamento e
processamento sigiloso dos dados, bem como explicado a respeito da destrui¢do dos dados ap6s
publicacdo dos resultados e apresentacdo do trabalho. As medidas mencionadas no presente
paragrafo visam minimizar os riscos aos quais 0 participante estara exposto durante a sua
participacdo na pesquisa. Caso o0 paciente demonstre-se constrangido ou visivelmente alterado
emocionalmente em algum momento, o0 pesquisador cessara 0 processo de aplicacdo do
questionario no mesmo instante e acionara a equipe de saude do local, visando dar o aporte
emocional adequado a situagdo. Em caso de vazamento comprovado dos dados em qualquer

etapa do desenvolvimento da pesquisa, 0 projeto serd imediatamente interrompido e finalizado



e 0s dados serdo apagados e destruidos.

Os dados coletados por meio dos questionarios ficardo de posse do pesquisador até o
fim do periodo de coleta de dados e analise. Apés transcrigdo pra planilha eletrdnica (para
analises e conclusdes dos resultados obtidos) e da apresentacdo dos resultados e conclusées da
pesquisa, 0s questionarios (dados fisicos) serdo incinerados e os dados eletrdnicos seréo
apagados, restando apds a publicacdo e apresentacdo do trabalho apenas os resultados obtidos

das analises, sem dados pessoais dos participantes envolvidos.

2.1.9. Recursos

Os recursos utilizados serdo custeados pela equipe de pesquisa, e estdo especificados

quanto a quantidade e preco na tabela abaixo:

Item

Quantidade

Preco (RS)

Folhas A4

2 pacotes de 500 folhas

40,00

Caneta BIC

3

4,00

Cartucho de tinta
Multilaser-92

preto

1

30,00

Total: RS 74,00

2.1.10. Cronograma

Atividades

Leitura da bibliografia

Coleta de dados

Relatorio
CEP

parcial ao

Processamento dos
dados

Analise dos dados
obtidos

Publicacao dos
resultados obtidos

Relatorio final CEP
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2.1.12 Apéndices

APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezado(a) participante, vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa sobre:
Prevaléncia de Ansiedade e Depressdo em Pacientes com Doenca do Refluxo Gastroesofégico
em um Ambulatério de Ensino de Passo Fundo, desenvolvida pelo académico Gabriel Cesar
Pimentel, discente de graduacao em medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS),
Campus de Passo Fundo-RS, sob orientacdo da Professora Ana Silvia Meira e coorientagcdo do
professor Rogério Tomasi Riffel.

Objetivo central do estudo:

Identificar a prevaléncia de transtornos de ansiedade e depressao nos pacientes com
Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) atendidos nos ambulatorios da Universidade
Federal da Fronteira Sul- Campus Passo Fundo, bem como avaliar o impacto destes transtornos
na sintomatologia do DRGE e o perfil epidemiolégico.

Por que o participante esta sendo convidado para participar:

O convite a sua participagdo se deve ao fato de a pesquisa ser realizada com pacientes
adultos e com diagnostico prévio de Doenga do Refluxo Gastroesofagico.

Sua participacdo ndo € obrigatoria e vocé tem plena autonomia para decidir se quer ou
ndo participar, bem como desistir da colaboragao neste estudo no momento em que desejar, sem
a necessidade de qualquer explicacdo e sem nenhuma forma de penalizagdo. Voc€ ndo sera
penalizado de nenhuma maneira caso decida ndo consentir sua participa¢do, ou desista da
mesma. Contudo, ela € muito importante para a execugdo da pesquisa.

Vale salientar que vocé ndo receberd remuneragdo e nenhum tipo de recompensa nesta
pesquisa, sendo sua participagdo estritamente voluntaria.

Mecanismos para garantir o sigilo e privacidade

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informagdes por vocé
prestadas. Qualquer dado que possa identifica-lo sera omitido na divulgacao dos resultados da
pesquisa. A qualquer momento, durante a pesquisa ou posteriormente, vocé podera solicitar do
pesquisador informagdes sobre sua participagdo e/ou sobre a pesquisa, o que podera ser feito
através dos meios de contato explicitados neste termo.

Procedimentos detalhados que serao utilizados na pesquisa

A sua participagdo consistira em responder dois questiondrios, referentes a

sintomatologia da DRGE (questiondrio QS-DRGE) e de possiveis transtornos de depressao e

ansiedade (questionario HADS).
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Tempo de duraciio da entrevista/procedimento/experimento
O tempo de duragdo da entrevista para explicagdo e esclarecimento de duvidas a

respeito da pesquisa, bem como o tempo de resposta aos questionarios sera de aproximadamente
25 (vinte e cinco) minutos de duragao.
Guarda dos dados e material coletados na pesquisa

Os dados utilizados durante a pesquisa serdo mantidos em posse estrita do pesquisador,
sem serem divulgados ou expostos para terceiros. Ao final da pesquisa, o material fisico
(questionarios respondidos) sera incinerado e o material digital sera apagado, restando apenas
dados ndo identificaveis.
Beneficios

Como beneficio, ao participar dessa pesquisa vocé estara recebendo informagoes atuais
e cientificas sobre a relacdo entre a Doenca do Refluxo Gastroesofagico e a
Ansiedade/Depressao, além de ter acesso aos resultados da pesquisa apos a sua conclusio.
Previsao de riscos ou desconfortos

Este estudo apresenta o risco minimo de exposi¢do dos dados coletados, bem como o
risco de constrangimento no momento da aplicacdo dos questionarios ja mencionados. Durante
sua participacdo na pesquisa, caso sinta-se constrangido (a) ou emocionalmente abalado (a)
devido a algumas das perguntas contidas nos questionarios, vocé podera pular a questdo ou, se
desejar, desistir de participar da pesquisa. Salienta-se também que, em caso de vazamento dos
dados pessoais (idade, nome, etc.) contidos nos prontuarios ou nos questionarios, a pesquisa
sera imediatamente interrompida e finalizada sem publicacdo e os dados serdo destruidos e

apagados.

Sobre divulgacao dos resultados da pesquisa

Os resultados serdao divulgados em eventos e/ou publicagdes cientificas mantendo-se
sempre o sigilo dos dados pessoais do participante. Os resultados obtidos ao final da pesquisa
serdo enviados aos participantes via e-mail ou telefone através do contato deixado no presente
termo.
Aspectos éticos

O presente estudo sera submetido a avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da Universidade Federal da Fronteira Sul- Campus Chapec6. O CEP ¢ um colegiado
interdisciplinar e independente, que deve existir nas instituicdes que realizam pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos sujeitos

participantes em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
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dentro dos padrdes éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos — Resolugdo CNS 196/96, 11.4). O CEP ¢ responsavel pela avaliagdo e
acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos, sendo
sua tarefa salvaguardar os direitos e a dignidade dos sujeitos participantes da pesquisa.
Sobre a Via do TCLE entregue ao participante da pesquisa

Caso concorde em participar, uma via deste termo ficara em seu poder e a outra sera

entregue ao pesquisador. Desde ja agradecemos sua participagao!

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Contato profissional com o(a) pesquisador(a) responsavel:
Tel:(54) 99621- 5131

e-mail: gabrielcesarpl5 11 @gmail.com

Em caso de diivida quanto a condugdo ética do estudo, entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa da UFFS:

Tel e Fax- (049) 2049-3745

E-Mail: cep.uffs@uffs.edu.br
http://www.uffs.edu.br/index.phpoption=com_content&view=article&id=2710&Itemid=1101
&site=proppg

Endereco para correspondéncia: Universidade Federal da Fronteira Sul/UFFS - Comité de Etica
em Pesquisa da UFFS, Rua General Osorio, 413D - CEP: 89802-210 - Caixa Postal 181 —

Centro - Chapeco - Santa Catarina — Brasil.

Declaro que entendi os objetivos e condi¢des de minha participagdo na pesquisa e concordo em
participar da mesma.

Nome completo do (a) participante:

Assinatura:

Endereco para devolutiva dos resultados (e-mail e/ou telefone):

Passo Fundo, de de 2019
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ANEXO A — QUESTIONARIO DE SINTOMAS NA DOENCA DO REFLUXO
GASTROESOFAGICO (QS-DRGE)

Nome:
Idade:

Sexo:

Circule o nimero gue melhor descreve a sua resposta para cada questdo:

1. Quanto o incomoda sua | 0 1 2 3 4 5
azia?

2. Sente azia quando estd | 0 1 2 3 4 5
deitado (a)?

3. Sente azia quando estd | 0 1 2 3 4 5
de pé?

4. Sente azia ap6s as |0 1 2 3 4 5
refeices?

5. A azia altera seus |0 1 2 3 4 5
habitos de alimentacdo?

6. A azia acorda vocé |0 1 2 3 4 5
durante o sono?

7. Vocé sente dificuldade | O 1 2 3 4 5
para engolir?

8. Vocé sente dor ao |0 1 2 3 4 5
engolir?

9. Se vocé precisa tomar | 0 1 2 3 4 5
remeédio, isto atrapalha o

seu dia-a-dia?

10. Volta liquido ou |0 1 2 3 4 5
alimento do estdmago em

direcdo a boca?

11. Qual o grau de | Muito Satisfeito | Indiferente | Insatisfeito | Muito Incapacitado
satisfacdo com a sua | satisfeito insatisfeito

situacdo atual?

Legenda:0- Nao sinto.

1- Sinto, mas ndo me incomoda.

2- Sinto e me incomoda, mas ndo todos os dias.

3- Sinto e me incomoda todos os dias.

4- Sinto e isto atrapalha o que eu fago durante o dia.

5- Sinto e os sintomas ndo me deixam fazer nada.




ANEXO B - ESCALA HADS - AVALIACAO DO NIiVEL DE ANSIEDADE E
DEPRESSAO

DADOS PESSOAIS

Nome:

Idade:

Sexo:

ORIENTACOES PARA REALIZACAO DO TESTE

Assinale com “X” a alternativa que melhor descreve sua resposta a cada questéo,

relativo ao que o senhor (a) sentiu no ultimo més.

. Eu me sinto tenso (a) ou contraido (a):

) A maior parte do tempo [3]
) Boa parte do tempo [2]

) De vez em quando [1]

) Nunca [0]

. Eu ainda sinto que gosto das mesmas coisas de antes:

) Sim, do mesmo jeito que antes [0]

) Néo tanto quanto antes [1]

) S6 um pouco [2]

) Ja ndo consigo ter prazer em nada [3]

. Eu sinto uma espécie de medo, como se alguma coisa ruim fosse acontecer:

) Sim, de jeito muito forte [3]
) Sim, mas n&o téo forte [2]
) Um pouco, mas isso ndo me preocupa [1]

) N&o sinto nada disso[0]

. Dou risada e me divirto quando vejo coisas engracadas:

) Do mesmo jeito que antes[0]
) Atualmente um pouco menos[1]
) Atualmente bem menos[2]

) N&o consigo mais[3]

. Estou com a cabeca cheia de preocupacdes:

) A maior parte do tempo [3]
) Boa parte do tempo [2]

) De vez em quando [1]

) Raramente [0]
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. Eu me sinto alegre:

) Nunca [3]

) Poucas vezes [2]

) Muitas vezes [1]

) A maior parte do tempo [0]

. Consigo ficar sentado(a) a vontade e me sentir relaxado(a):

) Sim, quase sempre [0]
) Muitas vezes [1]

) Poucas vezes [2]

) Nunca [3]

. Eu estou lento (a) para pensar e fazer coisas:

) Quase sempre [3]
) Muitas vezes [2]
) Poucas vezes [1]
) Nunca [0]

Ol ~ ~ ~ ~| 0| ~ ~ ~ ~| ~N|] ~ " ~ ~ ~ O

. Eu tenho uma sensacgédo ruim de medo, como um frio na barriga ou um aperto

no estdbmago:

(' ) Nunca[0]

() De vez em quando [1]
() Muitas vezes [2]

() Quase sempre [3]

10. Eu perdi o interesse em cuidar da minha aparéncia:

() Completamente [3]
() Nao estou mais me cuidando como eu deveria [2]
() Talvez ndo tanto quanto antes [1]

() Me cuido do mesmo jeito que antes [0]

11. Eu me sinto inquieto (a), como se eu ndo pudesse ficar parado (a) em lugar

nenhum:

() Sim, demais [3]
( ) Bastante [2]
() Um pouco [1]

() N&o me sinto assim [0]

12. Fico animado (a) esperando as coisas boas que estédo por vir:
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() Do mesmo jeito que antes [0]
(' ) Um pouco menos que antes [1]
() Bem menos do que antes [2]

() Quase nunca [3]

13. De repente, tenho a sensagéo de entrar em panico:

() A quase todo momento [3]
() Varias vezes [2]
() De vez em quando [1]

() Néo senti isso [0]

14. Consigo sentir prazer quando assisto a um bom programa de televiséo, de

radio ou quando leio alguma coisa:

() Quase sempre [0]
() Vérias vezes [1]
() Poucas vezes [2]

() Quase nunca [3]

RESULTADO DO TESTE:
OBSERVACOES:

Ansiedade = questdes 1,3,5,7,9,11,13.
Depressao = questoes 2,4,6,8,10,12 e 14.

Escore:

0 — 7 pontos: negativo
8 — 11 pontos: duvidoso

12 — 21 pontos: positivo

NOME RESPONSAVEL PELA
TESTE:

APLICACAO

DO

DATA: /| |/

25
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ANEXO C - FORMULARIO DE SOLICITACAO PARA REALIZACAO DE
PESQUISAS NO HC

FORMULARIO DE SOLICITACAO PARA REALIZACAO DE PESQUISA HCPF

Este formulario destina-se a todo o pesquisador que desejar utilizar servigos / setores / unidades do
HCPF para o desenvolvimento de pesquisa académica.

Protocolo n°:

‘ DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo do projeto:

Instituicdo Formadora (proponente) vinculada a pesquisa (Universidade/Faculdade):
Curso/Programa vinculado a pesquisa:

Nivel: ( ) graduacdo ( ) especializagdo ( ) mestrado ( ) doutorado ( ) pds-doutorado

Registro/ Comité Etica Em Pesquisa: ( ) Sim ( ) N&o

\ DADOS DO ORIENTADOR

Responsavel na instituicdo formadora (orientador da pesquisa académica):
E-mail do Responsavel:

Endereco do curriculo lattes:

Faz parte do Corpo Clinicodo HC-( )Sim ( ) Nao

Funcionario(a)do HC-( )Sim ( ) Nao

Titulagao:

‘ DADOS DO ORIENTANDO/PESQUISADOR

Pesquisador principal (orientando):

E-mail do Pesquisador:

Endereco do curriculo lattes:

Telefone (Residencial/Comercial/Celular):

Formagéao Superior: — Graduacdo ( ) Concluida (| ) Em andamento
Curso:

Instituicdo Formadora:

Faz parte do Corpo Clinicodo HC-( ) Sim () Nao

Funciondrio (a) do HC-( )Sim () Ndo

Titulacao:
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DADOS DOS COLABORADORES DA PESQUISA
(Caso haja mais envolvidos no projeto além do orientador e orientando/pesquisador).

Nome do colaborador E-mail Endereco — Curriculo Lattes

DADOS DA PESQUISA

(
(
(

Objetivo Geralz\ \

Objetivos Especificos:

Publico-Alvo: \

Setor(s)/Servico(s) de aplicacdo da Pesquisa no HC:
N2 da Amostra:\ \

Tipo de Trabalho: ( ) Monografia/TCC ( ) Dissertacdo ( ) Tese ( ) Pesquisa em Servico

Area(s) do conhecimento Envolvidas:

) Ciéncias Agrarias ( ) Ciéncias Bioldgicas ( ) Ciéncias Exatas e da Terra
) Ciéncias Humanas () Ciéncias Sociais Aplicadas ( ) Ciéncias da Saude
) Engenharias ( ) Linguistica, Letras e Artes ( ) Outros

FINANCIAMENTO

Recursos de capital (RS):

Recursos de custeio (RS):

Quantitativo de bolsas:

Bolsas (RS):

Recurso total do projeto (RS):
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COLETA DE DADOS:

Data prevista para inicio: / /

Data prevista para término: / /

Obs: A data para inicio estd condicionada ao prazo de tramitacdo deste formulario nos 6rgaos
responsdaveis do HCPF.

Carga Hordéria necessaria / dia:

Periodicidade: (\ \) Diaria ( ) Semanal ( ) Quinzenal ( ) Mensal
Turnos: ( ) Manha (\ \) Tarde ( ) Noite ( ) Intermediario
Horérios:\

Ne@ de participantes que realizarao a coleta de dados:

Data da solicitacdo: / /

Nome do responsavel pela solicitagdo:

IMPORTANTE: Anexar o projeto de pesquisa ao corpo e-mail no formato PDF.

CAMPO PARA PREENCHIMENTO DA COORDENAGAO ENSINO E PESQUISA —
DIRECIONAMENTO AREA/SERVICO/SETOR/RESPONSAVEL PARA APLICAGAO DA PESQUISA

1. Area/servico/setor/responsavel:

Observacgdes sobre o encaminhamento:

2. Area/servico/setor/responsavel:

Observacgdes sobre o encaminhamento:

3. Area/servigo/setor/responsavel:

Observagdes sobre o encaminhamento:

CAMPO DESTINADO A ANALISE E PARECER DO(S) SETORE(S)/SERVICO(S) ENVOLVIDO(S) NA PESQUISA |
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1.Nome do setor:

Data / recebimento: / /

Parecer / area:

() Aprovo a execugéo / aplicagdo do trabalho em questdo, tendo sido analisadas questdes fisicas, de
estrutura e de ocupacdo, além dos beneficios para o servico e/ou setor.

() Aprovo parcialmente a execugdo / aplicacdo do trabalho em questdo. Encaminho para parecer do
departamento / servigo:

Solicito que sejam analisadas questdes referentes a

() N3o aprovo a execucgio / aplicacdo do trabalho em questdo. Motivo:

Data / encaminhamento: / /

Assinatura e carimbo / Chefia / Area:

2.Nome do setor:

Data / recebimento: / /

Parecer / area:

() Aprovo a execucdo / aplicacdo do trabalho em questdo, tendo sido analisadas questdes fisicas, de
estrutura e de ocupacgdo, além dos beneficios para o servico e/ou setor.

() Aprovo parcialmente a execugdo / aplicacdo do trabalho em questdo. Encaminho para parecer do
departamento / servigo:

Solicito que sejam analisadas questGes referentes a

() Ndo aprovo a execucgdo / aplicacdo do trabalho em questdo. Motivo:

Data / encaminhamento: / /

Assinatura e carimbo / Chefia / Area:

3.Nome do setor:
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Data / recebimento: / /

Parecer / area:

() Aprovo a execugéo / aplicagdo do trabalho em questdo, tendo sido analisadas questdes fisicas, de
estrutura e de ocupacdo, além dos beneficios para o servico e/ou setor.

() Aprovo parcialmente a execugdo / aplicacdo do trabalho em questdo. Encaminho para parecer do
departamento / servigo:

Solicito que sejam analisadas questdes referentes a

() Nao aprovo a execucgdo / aplicagdo do trabalho em questdo. Motivo:

Data / encaminhamento: / /

Assinatura e carimbo / Chefia / Area:
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ANEXO D - TERMO DE DECLARAQAO DE CONFIDENCIALIDADE A
COMISSAO DE PRONTUARIOS
O investigador principal e demais colaboradores envolvidos na pesquisa intitulada Prevaléncia
de Ansiedade e Depressao em Pacientes com Doenga do Refluxo Gastroesofagico em um

Ambulatério de Ensino de Passo Fundo

se comprometem, individual e coletivamente, a utilizar os dados provenientes desta, apenas para
os fins descritos e a cumprir todas as diretrizes e normas regulamentadoras descritas na Res. CNS
N2 466/12, e suas complementares, no que diz respeito ao sigilo e confidencialidade dos dados
coletados.

Declaro:

a) Que o acesso aos dados registrados em prontudrio de pacientes ou em bases de dados para fins
da pesquisa cientifica sera feito somente apds aprovacio do projeto de pesquisa pelo Comité de
Etica;

b) Que o acesso aos dados sera supervisionado por uma pessoa que esteja plenamente informada
sobre as exigéncias de confiabilidade e manejo do sistema;

c) Meu compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados utilizados preservando
integralmente o anonimato e a imagem do sujeito, bem como a sua ndo estigmatizacao.

d) Nao utilizar as informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em
termos de autoestima, de prestigio e/ou econdmico-financeiro;

e) Que o pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardas seguras para confidencialidades dos
dados de pesquisa;

f) Que os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para finalidade prevista no
protocolo;

g) Que os dados obtidos na pesquisa somente serao utilizados para o projeto vinculado, os quais
serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé os termos da resolugdo 466/12 do
Conselho Nacional de Satide, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

Devido a impossibilidade de obtencdo do TCLE (Termo de Consentimento Livre Esclarecido) de
todos os sujeitos, assino este termo para salvaguardar seus direitos.

CIDADE, de de 20 __.

Nome e assinatura:

Pesquisador responsavel:
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ANEXO E - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGAO DE DADOS EM
ARQUIVO

Eu, (nome do pesquisador), da Universidade Federal Fronteira Sul - UFFS no ambito

do projeto de pesquisa intitulado « ”, comprometo-me com a utilizacdo dos

dados contidos no (nome do banco de dados de acesso restrito), a fim de obtencdo dos

objetivos previstos, e somente apos receber a aprovacao do sistema CEP/UFFS

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados nos

(arquivos/prontuarios/banco), bem como com a privacidade de seus contetdos.

Declaro entender que é minha a responsabilidade de cuidar da integridade das
informagdes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos que

terdo suas informacGes acessadas.

Também é minha a responsabilidade de n&do repassar os dados coletados ou o0 banco de
dados em sua integra, ou parte dele, as pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa.

Por fim, comprometo-me com a guarda, cuidado e utilizacdo das informacdes apenas
para cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui referida. Qualquer outra pesquisa
em que eu precise coletar informacdes serdo submetidas a apreciacdo do CEP/UFFS

Esclareco ainda que os dados coletados fardo parte dos estudos do aluno (nome do
aluno), discente de (Graduacdo, Mestrado, Doutorado, Especializagcdo) em (Enfermagem,

medicina, etc...) da Universidade Federal Fronteira Sul- UFFS, sob minha orientacao.

Local, data.

Assinatura do pesquisador responsavel
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2.2. RELATORIO DE PESQUISA

O projeto foi elaborado no CCR de Pesquisa em Saude entre junho e novembro de
2018. Apds esse periodo, foi enviado a Coordenacdo de Ensino e Pesquisa e Junta
Administrativa do Hospital da Cidade, atual Hospital de Clinicas, onde foi realizado e
posteriormente submetido & avaliagio do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
UFFS. O parecer consubstanciado de aprovagao (n° 3.246.027) foi emitido no dia 05 de abril
de 2019 (Anexo A).

A coleta de dados ocorreu nas sextas-feiras pelo turno da tarde, tendo inicio no dia 03
de maio de 2019 e fim no dia 13 de setembro do mesmo ano. Foi realizada pelo académico da
equipe, sob acompanhamento da professora orientadora, em visitas ao ambulatério de ensino
da Universidade Federal da Fronteira Sul — Passo Fundo, conforme explicitado no projeto de
pesquisa. Parte dos pacientes, mesmo nao se considerando analfabeto, requisitou ajuda para
responder, tendo o examinador lido as perguntas e as alternativas de respostas ¢ marcado a
resposta escolhida pelo paciente. A partir dos dados coletados, foi produzido um artigo durante

o segundo semestre de 2019, utilizando como base as regras da revista da AMRIGS (Anexo B).
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3. ARTIGO

Prevaléncia de Ansiedade e Depressdo em pacientes com Doenca do Refluxo

Gastroesofagico em um ambulatorio de ensino de Passo Fundo

Anxiety and Depression prevalence in patients with Gastroesophageal Reflux Disease in a

teaching outpatient clinic in Passo Fundo

Gabriel C. Pimentel®, Rogério T. Riffel?, Ana S. Meira®

RESUMO

Introducdo: A Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) é uma condi¢do que se estabelece
quando o esfincter esoféagico inferior diminui a pressdo fisioldgica transitoriamente. Os
transtornos de depressdo e ansiedade séo distdrbios psiquiatricos que se estabelecem gerando
alteracdes tanto mentais quanto fisicas. Objetivos: O objetivo principal do presente estudo foi
verificar a prevaléncia de ansiedade e depressao nos pacientes diagnosticados com DRGE.
Também foi avaliada a diferenca de percepcao dos sintomas gerados pela DRGE entre pacientes
que apresentaram ansiedade e/ou depressao e pacientes que ndo apresentam estas desordens,
bem como o perfil da amostra. Métodos: Foram selecionados pacientes previamente
diagnosticados com DRGE e que estdo em acompanhamento nos ambulatérios de ensino da
Universidade Federal da Fronteira Sul - Campus Passo Fundo, para aplicacdo de dois
questionarios visando identificar a presenca de ansiedade e/ou depressdo e a percepcdo dos
sintomas de DRGE nestes pacientes. Resultados: Encontrou-se uma amostra com um perfil
epidemiol6gico de maior prevaléncia de DRGE no sexo feminino (73,3%) e acima dos 40 anos.
O transtorno de ansiedade e a depressdo foram proporcionalmente maiores em homens (75% e
50%). Também foi encontrado uma percepcao aumentada da sintomatologia de DRGE naqueles
pacientes com algum grau de transtorno de ansiedade e depressdo. Conclusdo: Apesar de
muitos livros didaticos voltados a area da satide normalmente ndo abordarem o assunto, a
associacdo de transtornos psiquiatricos e DRGE deve ser levada em consideracdo no momento
da abordagem clinica e terapéutica dos pacientes.

Palavras-chave: Refluxo gastroesofagico; Ansiedade; Depressao.

! Académico de medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul — Passo Fundo (UFFS-PF)
2 Médico Psiquiatra do hospital Psiquiatrico Bezerra de Menezes e docente na UFFS-PF
3 Médica Gastroenterologista do Hospital de Clinicas de Passo Fundo e docente na UFFS-PF
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INTRODUCAO

Estima-se que a prevaléncia da Doenca do Refluxo Gastroesofagico (DRGE) na
Ameérica do Sul até 2014, era de aproximadamente 23%, e que estes nimeros desde entdo
estejam aumentando (1). No Brasil, em estudo feito nas 22 cidades mais densamente povoadas
no ano de 2004, a prevaléncia de dor retroesternal em queimacéo era de 11,9% e a prevaléncia
de DRGE de 7,3%, sendo que o segundo fator associado mais comum nesses pacientes foi o de
ordem emocional - como ansiedade, estresse e depressao (2).

Sabe-se atualmente que a DRGE possui fisiopatologia complexa e multifatorial (3),
sendo o desenvolvimento e o correto tratamento de cada um dos fatores correlacionados de
grande importancia no curso clinico da mesma. Os transtornos de depressao e de ansiedade, séo
exemplos de desordens psiquiatricas que comprovadamente podem participar do processo de
desenvolvimento da DRGE. A depressédo é um distdrbio mental comum que afeta mais de 300
milhdes de pessoas em todo 0 mundo, gerando impactos significativos na qualidade de vida,
desempenho escolar, relacionamento afetivo, podendo levar ao suicidio (4). Estima-se que
cerca de 30% dos pacientes atendidos no servico de atendimento primario possuem
manifestacdes de sintomas depressivos (5). No Brasil, a depressdo atinge a marca dos 5,8% da
populacédo, que o torna o pais com maior prevaléncia de depressdo na América Latina e segundo
maior nas Ameéricas. J& em relacdo a ansiedade, estima-se que aproximadamente 18,6 milhdes
de pessoas apresentam tal disturbio no Brasil, representando uma taxa de prevaléncia de 9,3%
(4).

O presente estudo contribui ao avaliar, conforme a metodologia descrita, a percep¢édo
de sintomas de DRGE em pacientes com niveis de ansiedade e/ou depressdo aumentados, bem
como a caracterizacdo quanto a idade e sexo mais acometidos no local de pratica da

universidade, que atende pacientes de toda a regiao.

METODOLOGIA

O estudo foi realizado durante o periodo de abril a dezembro de 2019 no ambulatorio
de ensino do Hospital das Clinicas (antigo Hospital da Cidade) vinculado a Universidade
Federal da Fronteira Sul — Passo Fundo (UFFS-PF), sendo iniciada a coleta de dados no més de
abril de 2019, ap6s a emissao do parecer consubstanciado numero 3.246.027, emitido no dia 05
de abril de 2019, sinalizando aprovacio do projeto pelo Comité de Etica e Pesquisa da UFFS,
e finalizada em setembro do mesmo ano. A amostra utilizada no estudo foi do tipo nédo

probabilistica, selecionada por conveniéncia, com pacientes maiores de 18 anos atendidos no
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ambulatério de ensino do Hospital das Clinicas de Passo Fundo vinculado a UFFS - PF, e que
ja possuiam diagnostico prévio de DRGE — sem tempo de diagnostico definido.

Para fins de analise, as variaveis utilizadas foram a presenca de DRGE (diagnosticada
previamente) e grau de ansiedade ou depressdo, avaliadas atraves de dois questionarios auto
aplicados. Para avaliacdo da percepcdo dos sintomas da DRGE, foi utilizado o “Questionario
de Sintomas na Doenga do Refluxo Gastroesofagico” (QS-DRGE), traduzido e validado por
Fornari et al. (6). J& para a identificacdo da presenca de transtorno de ansiedade e/ou depressdo
foi utilizado o questionario “Hospital Anxiety and Depression Scale” (HADS), escala esta
traduzida e validada por Botega et al. (7). Esta escala visa detectar graus leves de transtornos
afetivos em ambientes ndo psiquiatricos (fora de hospitais psiquiatricos, como é o caso do
presente estudo), e é constituida por 14 questdes de multipla escolha, das quais sete séo relativas
ao transtorno da ansiedade (perguntas de numero impar) e sete a depressdo (perguntas de
namero par). Cada item possui pontuacéo de 0 a 3, podendo o participante atingir um maximo
de 21 pontos em cada subescala de sete questdes. Na presente pesquisa, adotaram-se 0s
seguintes pontos de corte informados por Zigmond e Snaith (8), porém com uma modificacao:

e (-7 pontos: negativo (paciente ndo depressivo ou ndo ansioso);
e >7 pontos: paciente depressivo ou ansioso.

Originalmente, pacientes com pontuacdo entre 7-14 pontos sdo considerados como
provaveis ansiosos ou provaveis depressivos e acima de 14 pontos ansiosos ou depressivos.
Esta modificacdo se deu tendo em vista que no presente estudo a finalidade nao € firmar um
diagndstico, e sim avaliar o grau de ansiedade e depressdo dos participantes.

Apo6s encerrada a etapa de coleta, os dados obtidos nos questionarios respondidos
foram transcritos para o programa Epidata versdo 3.1, de distribuicdo livre, e analisados através
do programa de analises estatisticas PSPP, também de distribuicao livre. Foram calculados a
prevaléncia dos transtornos de ansiedade e depressao na amostra, o sexo mais acometido por
DRGE e transtorno de ansiedade ou depressao concomitantes e a média de idade dos grupos
com e sem transtornos psiquiatricos. Também foi avaliada a percepg¢do dos sintomas da DRGE

nos pacientes com ansiedade ou depressao.

RESULTADOS ENCONTRADOS

A coleta de dados encerrou com uma amostra constituida de 15 participantes. Com
relacdo a caracterizacdo da amostra, foi observado que 73,3% é constituida por pacientes do
sexo feminino. A média de idade encontrada foi de 56,5 anos, sendo o desvio padrdo de 13, a

menor idade 39 anos e a maior 85 anos. Ainda sobre a idade, para efeitos de analise, os pacientes
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foram divididos dentro de 5 grupos, dos 35 aos 85 anos, com intervalo de 10 anos para cada
grupo (Tabela 1).

Em relacdo aos niveis de ansiedade, 53,3% dos pacientes mostraram-se como
provaveis ansiosos (escore >7 pontos), sendo 0 menor valor encontrado de 0 e 0 maior valor
15. Ja em relacdo a depressao, 40% apresentaram niveis compativeis com quadro depressivo
(>7 pontos), sendo a menor pontuacdo encontrada de 1 e a maior 14. Com relagdo a percepgao
dos sintomas da DRGE, 46,7% da amostra apresentou uma pontuacdo acima de 15 no
questionario QS-DRGE, que vai de 0 a 50 pontos, sendo a menor pontuacdo encontrada de 3, e

0 maior valor 29.

Tabela 1. Tabela mostrando a prevaléncia do sexo e idade agrupada da amostra (n=15)

Variavel n %

Sexo

Feminino 11 73,3

Masculino 4 26,7
Idade

35-44 2 13,3

45-54 5 33,3

55-64 5 33,3

65-74 1 6,7

75-85 2 13,3

Na analise cruzada dos dados, observou-se que 5 das 11 pacientes do sexo feminino
(45,5%) apresentam niveis de ansiedade acima de sete na escala HADS. Destas, 4 apresentaram
percepcdo aumentada dos sintomas de DRGE. No sexo masculino, 3 dos 4 pacientes (75% dos
pacientes do sexo masculino) apresentaram nivel de ansiedade acima de sete, com 2 destes
apresentando percep¢do aumentada dos sintomas de DRGE. Ja em relacdo a depressdo, 4
pacientes do sexo feminino (36,3% das pacientes do sexo feminino) apresentaram pontuacéo
maior ou igual a sete na escala HADS, enquanto no sexo masculino esse achado foi encontrado
em 2 pacientes (50%). Destes, 3 do sexo feminino e 1 do sexo masculino apresentaram

percepcéo alterada dos sintomas da DRGE.

Quando se comparou os resultados obtidos em relagdo aos niveis de ansiedade e
percepcédo dos sintomas da DRGE, sem levar em conta idade ou sexo, observou-se que 6 dos 8
pacientes com nivel de ansiedade acima de 7 pontos (75% dos pacientes ansiosos) pertenciam
ao grupo com maior percepc¢do para sintomas da DRGE. No outro extremo, 6 dos 7 pacientes
com niveis de ansiedade abaixo dos 7 pontos (85,7% dos pacientes ndo ansiosos) encontram-se

no grupo de menor percepgdo dos sintomas da DRGE. Quando avaliou-se a depresséo e a
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percepcdo dos sintomas da DRGE, sem levar em conta 0 sexo e a idade, observou-se que 4 dos
6 pacientes com niveis de depressdo aumentado apresentavam percepcao alterada dos sintomas
da DRGE (66,7% dos pacientes depressivos). Por outro lado, 6 dos 9 pacientes com niveis de
depressdo baixos apresentam também baixa percep¢do dos sintomas da DRGE (66,7% dos

pacientes ndo depressivos). Estes dados podem ser melhor visualizados na tabela 2.

Tabela 2. Andlise cruzada sobre a percepgdo dos sintomas de DRGE, ansiedade e depressdo (n=15)

Percepgao alterada de  Baixa percepgao pra p*
sintomas DRGE sintomas DRGE
n (%) n (%)
Ansiedade
Ndo-ansiosos 1(6,7) 6 (40)
0,019
Ansiosos 6 (40) 2(13,3)
Depressao
Ndo-depressivos 3(20) 6 (40)
) 0,205
Depressivos 4 (26,7) 2 (13,3)

* Teste de qui-quadrado, valores significativos p < 0,05

DISCUSSAO

No presente estudo, buscou-se avaliar a prevaléncia de ansiedade e depressdo nos
pacientes diagnosticados com DRGE. Como resultado, observou-se que a ansiedade possui uma
prevaléncia maior quando comparada a prevaléncia de depressdo (53,3% e 40%
respectivamente). Quando se comparam estes valores em relagdo aos dados da Organizacéo
Mundial da Saude (4) € possivel notar que tanto a prevaléncia de ansiedade como a de depresséao
sdo maiores do que na populacdo em geral na América Latina. Além disso, em trabalho
publicado por Bilgi et al., a prevaléncia de disturbios de ansiedade e depressao na amostra foram
préximas as encontradas neste estudo — 44% e 39,5% respectivamente (9). Estes achados
suportam a hipotese de que a populacdo com DRGE é proporcionalmente mais acometida por
disturbios psiquiatricos quando comparados a populagdo em geral (4).

Sobre a caracterizagdo da amostra, foi encontrada uma maior prevaléncia de DRGE no
sexo feminino, enquanto que niveis de ansiedade e niveis de depressdo foram
proporcionalmente maiores em pacientes do sexo masculino. Em uma meta-analise realizada
por Eusebi et al. (12), onde avaliou-se a prevaléncia de sintomas da DRGE, também foi maior

a prevaléncia no sexo feminino em comparagdo ao masculino, porém, com variacdo da
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porcentagem diferente em relacdo ao presente estudo — 1,3% apenas. Essa variacdo
provavelmente seja devido a diferenca do n entre as amostras de cada estudo. Nesse mesmo
estudo, observou-se também que a prevaléncia de DRGE tende a ser maior em pacientes com
mais de 50 anos de idade, achado este condizente com o presente trabalho quando avaliado a
média de idade dos pacientes e 0s seguimentos de idade com mais pacientes conforme visto nos
resultados obtidos.

Em relacdo aos niveis de ansiedade e a percepc¢do dos sintomas de DRGE, observou-
se que pacientes com niveis mais altos de ansiedade tendem a possuir uma percepc¢ao aumentada
para os sintomas gerados pela DRGE, sendo este um achado com significancia estatistica.
Porém, quando analisada a correlacao entre depressao e percepcao dos sintomas de DRGE, essa
associacdo existe, mas parece nao ser tdo forte — sem significancia estatistica. Estes achados
sdo semelhantes aos resultados obtidos em outro estudo publicado por Kessing et al. (10).
Entretanto, em estudo conduzido por Jansson et al. (11), tanto pacientes ansiosos como
pacientes depressivos apresentaram risco de surgimento de sintomas de refluxo
gastroesofagicos maior (4,3 e 2,9 vezes mais, respectivamente) quando comparados a pacientes
ndo ansiosos e ndo depressivos. Ainda ao verificar-se a presenca concomitante de ansiedade e
percepcdo aumentada dos sintomas de DRGE na amostra, proporcionalmente é possivel
observar uma porcentagem discretamente maior em homens em relacdo a mulheres - 50%
contra 36,4%. J4 em relacdo a presenca concomitante de depressdo e percepcdo aumentada dos
sintomas de DRGE, é possivel observar uma porcentagem discretamente maior em mulheres
em relacdo aos homens - 27,3% contra 25%. E importante notar que, a prevaléncia de ansiedade
e depressdao em pacientes do sexo masculino foi proporcionalmente maior quando comparado
ao sexo feminino. Ou seja, dentre os pacientes com DRGE, a ansiedade mostrou ser um fator
de alteracdo de percepcdo de sintomas mais comum nos homens, enguanto que nas mulheres a

depressao foi um fator mais expressivo nesse sentido.

Uma das limitacGes deste estudo a ser levada em consideracao inclui o fato de o mesmo
ter sido realizado em um ambulatoério de gastroenterologia, de ensino universitario, com inicio
de funcionamento relativamente recente e atendimentos durante apenas um dia/turno por
semana, com um numero maximo de 4 pacientes em cada turno. Além disso, o periodo de coleta
dos dados englobou o recesso académico, que teve duracdo de cerca de um més, periodo este
onde nenhum paciente foi atendido. Tal limitagcdo, associado ao curto periodo de coleta de
dados, explicaria 0 n baixo da amostra. Um possivel fator que pode ter influenciado nos

resultados obtidos é o fato de os pacientes que optaram por participar da pesquisa e responderam
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0s questionarios ja estarem em tratamento vigente para a DRGE, enquanto em outros estudos
semelhantes isso ndo ocorreu ou ndo se tem informacgdes a respeito. Isto explicaria as
pontuacdes relativamente baixas obtidas no questiondrio QS-DRGE. Aliado a isso, 0s
questionarios utilizados para coleta dos dados eram do tipo autoaplicavel, o que reduz as
chances de viés do entrevistador, embora alguns dos pacientes fossem analfabetos e tiveram de
ter as perguntas lidas e assinaladas conforme a sua resposta pelo aplicador durante a coleta dos

dados.
CONCLUSAO

Concluindo, o presente estudo mostrou que pacientes com diagndstico de DRGE
tendem a possuir niveis de ansiedade e depressdo aumentados também. Além disso, pela
caracterizacdo da amostra, foi possivel concluir que o perfil de pacientes com DRGE no local
de realizacao é semelhante ao perfil de pacientes encontrado em outros estudos. Tais resultados
se mostram importantes quando levados em conta na préatica clinica. Poucos livros clinicos
fazem mencao aos transtornos psiquiatricos concomitante a DRGE, e na pratica clinica esses
transtornos ainda néo sdo avaliados de rotina durante o atendimento nas primeiras consultas.
Isso leva a uma reflex&@o acerca da necessidade de um melhor contato entre as especialidades -
neste caso, a gastroenterologia e a psiquiatria. O encaminhamento e 0 manejo clinico correto
frente a um paciente com diagnostico de transtorno psiquiatrico e DRGE podem representar
melhora dos sintomas de ambas as doencas e consequentemente da qualidade de vida. Além
disso, a atencdo conjunta das especialidades permite uma relacdo médico-paciente mais ampla
e efetiva, possibilitando uma chance maior de adesdo dos pacientes aos tratamentos nao-
farmacoldgicos, como mudancas de habitos de vida que beneficiariam ambas as doencas. Sabe-
se, por exemplo, que o exercicio fisico traz beneficios para satide mental e promove reducédo de
peso, fatores de risco para DRGE (13). Diante disso, 0s pacientes com depresséo ou ansiedade
ao longo do estudo e que ndo estavam em acompanhamento foram encaminhados para
acompanhamento no ambulatério de psiquiatria da universidade para uma melhor abordagem,

de forma mais integral.

Pela maneira como o estudo foi projetado, ndo ha como afirmar se nestes pacientes 0s
transtornos psiquiatricos tiveram como origem possivel a DRGE ou se esta fez com que 0s
transtornos psiquiatricos fossem exacerbados ou desenvolvidos. Além disso, devido ao n
pequeno, seria interessante a realizacdo de uma maior investigacdo para melhor entendimento

sobre essa relacdo das doencas na regiao.
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4. ANEXOS

Anexo A — Parecer consubstanciado niimero 3.246.027, emitido pelo Comité de Etica em
Pesquisa com seres humanos da UFFS

))? UNIVERSIDADE FEDERAL DA Plataforma
-« FRONTEIRA SUL - UFFS %M

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DE ANSIEDADE E DEPRESSAO EM PACIENTES COM DOENGCA DO

REFLUXO GASTROESOFAGICO EM UM AMBULATORIO DE ENSINO DE PASSO
FUNDO

Pesquisador: ANA SILVIA MEIRA

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 07995919.7.0000.5564

Instituicao Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL - UFFS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.246.027

Apresentacao do Projeto:
TRANSCRICAO DO PROTOCOLO NA PLATAFORMA BRASIL

“GABRIEL CESAR PIMENTEL

PREVALENCIA DE ANSIEDADE E DEPRESSAO EM PACIENTES COM DOENCA DO REFLUXO
GASTROESOFAGICO EM UM AMBULATORIO DE ENSINO DE PASSO FUNDO

Trabalho de Conclusao de Curso de Graduacao em Medicina, apresentado como requisito parcial para
obtencao do grau de Bacharel em Medicina pela Universidade Federal da Fronteira Sul.

Orientador (a): Profa. Ana Silvia Meira
Coorientador (a): Prof. Rogerio Tomasi Riffel
(...)

Resumo:
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A doenca do refluxo gastroesofagico e uma condicao que se estabelece quando o esfincter esofagico
inferior diminui a pressao fisiologica transitoriamente. Os sintomas gerados costumam ser dor em
queimacao retroesternal, regurgitacao de conteudo acido do estomago em direcao a boca (algumas vezes
associados de maneira errada a alteracoes cardiacas) alem de danificar o tecido de revestimento esofagico.
Os transtornos de depressao e ansiedade sao disturbios psiquiatricos que se estabelecem gerando
alteracoes tanto mentais (como tristeza, angustia e medo) quanto fisicas (como sudorese, palpitacao e
taquicardia, comuns nos quadros de ansiedade). O objetivo principal do presente estudo e verificar a
associacao entre DRGE e transtorno de ansiedade e/ou depressao. Paralelamente, sera avaliado tambem a
diferenca de percepcao dos sintomas gerados pela DRGE entre pacientes que apresentam ansiedade e/ou
depressao e pacientes que nao apresentam estas desordens, bem como o perfil epidemiologico da amostra
(sexo, cor da pele e idade). Para isso, serao selecionados pacientes previamente diagnosticados com
DRGE e que estao em acompanhamento nos ambulatorios de ensino da Universidade Federal da Fronteira
Sul- Campus Passo Fundo, para aplicacao de dois questionarios (QS-DRGE e HADS) visando identificar a
presenca de ansiedade e/ou depressao e a percepcao dos sintomas de DRGE nestes pacientes. Com isso,
espera-se encontrar um perfil epidemiologico de maior prevalencia dos transtornos de ansiedade e
depressao em pacientes acima dos 40 anos e do sexo feminino. Tambem espera-se encontrar uma
percepcao aumentada da sintomatologia naqueles pacientes com algum grau de transtorno de ansiedade. ”

Objetivo da Pesquisa:
TRANSCRICAO DO PROTOCOLO NA PLATAFORMA BRASIL

“Objetivo Primario:

Identificar a prevalencia de transtornos de ansiedade e/ou depressao nos pacientes com diagnostico previo
de DRGE atendidos nos ambulatorios de ensino do Hospital da Cidade de Passo Fundo vinculado a
Universidade Federal da Fronteira Sul- Campus Passo Fundo (UFFS- PF), entre o periodo de janeiro e julho

de 2019.

Objetivo Secundario:
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Avaliar e comparar a percepcao dos sintomas de DRGE em pacientes com e sem transtorno de depressao
e/ou ansiedade, bem como avaliar o perfil epidemiologico da amostra.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
TRANSCRICAO DO PROTOCOLO NA PLATAFORMA BRASIL

“Riscos:

Como principais riscos previstos o presente estudo apresenta o risco minimo de exposicao dos dados
coletados e risco de constrangimento no momento da aplicacao dos questionarios.Para responder aos
questionarios, o pesquisador se certificara de que permanecam na sala apenas o participante e o
pesquisador para orientacoes e esclarecimentos de eventuais duvidas a respeito do projeto e das questoes
a serem respondidas. Antes do participante comecar a responder os questionarios, sera esclarecido quanto
a possibilidade de constrangimento e/ou alteracoes emocionais (como sentimento de tristeza, angustia, etc.)
durante aplicacao. Nesse caso, o participante podera optar por nao responder a pergunta a qual causou
incomodo ou interromper o processo. O participante ficara livre tambem para escolher se deseja desistir de
participar da pesquisa no momento em que desejar e sem necessariamente explicar o(s) motivo(s) da sua
desistencia. Sera informado ao participante a respeito do armazenamento e processamento sigiloso dos
dados, bem como explicado a respeito da destruicao dos dados apos publicacao dos resultados e
apresentacao do trabalho. As medidas mencionadas no presente paragrafo visam minimizar os riscos aos
quais o participante estara exposto durante a sua participacao na pesquisa. Caso o paciente demonstre-se
constrangido ou visivelmente alterado emocionalmente em algum momento, o pesquisador cessara o
processo de aplicacao do questionario no mesmo instante e acionara a equipe de saude do local, visando
dar o aporte emocional adequado a situacao. Em caso de vazamento comprovado dos dados em qualquer
etapa do desenvolvimento da pesquisa, o projeto sera imediatamente interrompido e finalizado e os dados
serao apagados e destruidos.

Beneficios:

Como beneficios diretos o participante sera informado pelo pesquisador, durante a aplicacao dos

questionarios, quanto a relacao entre Doenca do Refluxo Gastroesofagico e os niveis de
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Ansiedade/Depressao. Essa transmissao de conhecimento se dara atraves de uma conversa com uma
linguagem adequada para o melhor entendimento do participante, mas baseado em dados cientificos
atualizados buscados pelo pesquisador para elaboracao do presente projeto de pesquisa. Desse modo, o
participante tera uma melhor compreensao do quadro clinico que possui. Tambem tera como beneficio o
acesso aos resultados da pesquisa quando esta estiver concluida.”

AVALIACAO DOS RISCOS E BENEFICIOS:

Apos adequacgdes solicitadas e atendidas a partir do Parecer consubstanciado de numero 3.167.114, de 25
de Fevereiro de 2019, os riscos e beneficios encontram-se adequadamente descritos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Estudo relevante, com tematica de consideravel impacto social para UFFS e regido. A metodologia
apresenta preocupacéao ética e encadeamento metodoldgico que viabiliza a avaliagao pelo CEP, conforme
preconizam as Resolugdes 466/2012 e 510/2016.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os documentos obrigatérios pelas Resolugdes 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de Saude
encontram-se presentes:

PROJETO DETALHADO: presente e adequado;

FOLHA DE ROSTO: presente e adequada;

DECLARAGAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA DA INSTITUIGAO PARA COLETA DE DADOS: presente
e adequada;

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE PARA USO DE DADOS EM PRONTUARIOS: presente e adequado;
INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS: presente e adequado;

TCLE: presente e adequado.
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Recomendacoes:
N&o ha sugestdes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

O/a Pesquisador/a atendeu integralmente as pendéncias apontadas no Parecer consubstanciado de nimero
3.167.114, de 25 de Fevereiro de 2019. Logo, no momento, o protocolo ndo possui pendéncias éticas e/ou
legais, de acordo com as Resolugdes 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de Saude, ficando
autorizado a partir desta data a iniciar a etapa de coleta de dados. O/a Pesquisador/a é obrigado a informar
ao CEP/UFFS sobre todo e qualquer evento importante no desenvolvimento deste protocolo de pesquisa,
bem como apresentar os Relatérios parciais e final conforme previstos nestas legislagées.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisador(a)

A partir desse momento o CEP passa a ser corresponsavel, em termos éticos, do seu projeto de pesquisa —
vide artigo X.3.9. da Resolucédo 466 de 12/12/2012.

Fique atento(a) para as suas obrigagdes junto a este CEP ao longo da realizagdo da sua pesquisa. Tenha
em mente a Resolugdo CNS 466 de 12/12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo Il da
Resolugdo CNS 251/1997. A pagina do CEP/UFFS apresenta alguns pontos no documento “Deveres do
Pesquisador”.

Lembre-se que:

1. No prazo maximo de 6 meses, a contar da emissdo deste parecer consubstanciado, devera ser enviado
um relatério parcial a este CEP (via NOTIFICAGAO, na Plataforma Brasil) referindo em que fase do projeto a
pesquisa se encontra. Veja modelo na pagina do CEP/UFFS. Um novo relatério parcial devera ser enviado
a cada 6 meses, até que seja enviado o relatério final.

2. Qualquer alteragédo que ocorra no decorrer da execugdo do seu projeto e que ndo tenha sido prevista
deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMENDA, na Plataforma Brasil. O ndo
cumprimento desta determinagéo acarretara na suspensao ética do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o relatério final por meio de NOTIFICACAO, na Plataforma
Brasil. Devera ser anexado comprovacgdo de publicizagdo dos resultados. Veja modelo na pagina do
CEP/UFFS.

Em caso de duvida:
Contate o CEP/UFFS: (49) 2049-3745 (8:00 as 12:00 e 14:00 as 17:00) ou cep.uffs@uffs.edu.br;
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Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opgéo 8 e opgédo 9, solicitando ao atendente suporte
Plataforma Brasil das 08h as 20h, de segunda a sexta;

Contate a “central de suporte” da Plataforma Brasil, clicando no icone no canto superior direito da pagina
eletrénica da Plataforma Brasil. O atendimento é online.

Boa pesquisa!

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/03/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1277324.pdf 12:05:18
Qutros Carta_Pendencias_Gabriel_Pimentel.pdff 23/03/2019 | ANA SILVIA MEIRA | Aceito
12:04:44

Outros QS_DRGE_Anexo_A.pdf 23/03/2019 |ANA SILVIA MEIRA | Aceito
12:01:49

Qutros Escala_HADS_Anexo_B.pdf 23/03/2019 | ANA SILVIA MEIRA | Aceito
12:01:21

Outros TCUD.pdf 23/03/2019 |ANA SILVIA MEIRA | Aceito
11:59:38

Projeto Detalhado / |Trabalho_de_Conclusao_de_Curso_Ga | 23/03/2019 |ANA SILVIA MEIRA | Aceito

Brochura briel_Cesar_Pimentel_modificado.pdf 11:55:11

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_modificado.pdf 23/03/2019 |ANA SILVIA MEIRA | Aceito

Assentimento / 11:54:57

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | Autorizacao_de_Pesquisa.pdf 23/01/2019 | ANA SILVIA MEIRA | Aceito

Assentimento / 23:50:30

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 23/01/2019 | ANA SILVIA MEIRA | Aceito
23:37:50

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
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Anexo B - REGRAS PARA REDACAO DOS ARTIGOS

A Revista da AMRIGS (ISSN 0102-2105) aceita para publicacdo artigos da
comunidade cientifica nacional e internacional. Publica regularmente artigos originais de
pesquisa clinica e experimental, artigos de revisdo sistematica de literatura, meta-andlises,
artigos de opinido, relatos de caso e cartas ao editor. A Revista da AMRIGS apoia as politicas
para registro de ensaios clinicos da Organizacdo Mundial de Saide (OMS) e do International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), reconhecendo a importancia dessas iniciativas
para o registro e divulgagdo internacional de informacdo sobre estudos clinicos, em acesso
aberto. Sendo assim, somente serdo aceitos para publicacéo os artigos de pesquisas clinicas que
tenham recebido um nimero de identificacdo em um dos Registros de Ensaios Clinicos
validados pelos critérios estabelecidos pela OMS e ICMJE, cujos enderec¢os estdo disponiveis
no site do ICMJE (http://www.icmje.org). O nimero de identificacdo devera ser informado no

final do resumo.
Regras do artigo:

O artigo pode ser enviado nas seguintes linguas: portugués, espanhol e inglés (sempre
com resumo na lingua em que foi escrito). O tamanho do artigo completo ndo devera exceder
24 paginas (laudas do Word) para artigos originais e de revisao. As margens nao precisam ser
definidas, pois o sistema SGP as definira. A selecdo baseia-se no principio da avaliacdo pelos
pares (peer review). Os trabalhos sdo encaminhados aos editores associados que selecionardo
os relatores de reconhecida competéncia na tematica abordada. Os trabalhos publicados sdo
propriedades da Revista, sendo vedadas a reproducdo total ou parcial e a traducdo para outros
idiomas sem a autoriza¢do da mesma. Os trabalhos deverdo ser acompanhados da Declaragédo
de transferéncia dos direitos autorais e Declaracdo de conflitos de interesses assinadas pelos
autores. Os conceitos emitidos nos trabalhos sdo de responsabilidade exclusiva dos autores.

Conteldo do artigo:

— Titulo do artigo: em portugués e inglés, curtos e objetivos; nome dos autores com titulacdo
mais importante de cada um; instituicdo & qual o trabalho estd vinculado; nome, endereco,
telefone, e-mail e fax do autor responsavel pela correspondéncia; se o trabalho foi apresentado
em congresso, especificar nome do evento, data e cidade; fonte de suporte ou financiamento se

houver e se ha alguma espécie de conflito de interesses.

—Resumo: O resumo dos artigos originais deve ser estruturado, isto €, apresentando as seguintes

secdes: a) Introducédo (com objetivo); b) Métodos; ¢) Resultados; d) Conclusdes. O resumo deve
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ter no maximo 250 palavras. Abaixo do resumo, fornecer dois a seis descritores em portugués
e inglés, selecionados da lista de “Descritores em Ciéncias da Saude” da BIREME, disponivel

no site http://decs.bvs.br. O Abstract sera redigido pelo tradutor com base no resumo.

— Artigos Originais: a) Introdugdo (com objetivo); b) Métodos; ¢) Resultados; d) Discusséo; e)
Conclusdes; f) Referéncias Bibliograficas. As informagdes contidas em tabelas e figuras ndo
devem ser repetidas no texto. Estudos envolvendo seres humanos e animais devem fazer
referéncia ao ndmero do protocolo de aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo a qual esta vinculada a pesquisa. Artigos originais sdo definidos como relatérios de
trabalho de pesquisa cientifica com contribuicdes significativas e validas. Os leitores devem

extrair de um artigo geral conclusdes objetivas que vdo ao encontro dos objetivos propostos.

— Referéncias bibliograficas: As referéncias devem ser apresentadas em ordem de aparecimento
no texto e identificadas no texto em numerais arabicos entre parénteses. As abreviaturas dos
periodicos devem ser baseadas no “Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to
Biomedical Journals™, disponivel pelo site http://www.icmje.org. Todos os autores deverao ser
incluidos quando houver até seis; quando houver sete ou mais, 0s primeiros seis devem ser
listados seguidos de ‘et al.” para os subsequentes. Serdo aceitas no maximo 30 referéncias para
artigos originais. Periodicos: Sobrenome do(s) Autor(es) e Iniciais. Titulo do Artigo.
Abreviaturas do Periddico, ano, volume (edicdo): pagina inicial — pagina final. Ex: Prolla JC,
Dietz J, da Costa LA. Geographical differences in esophageal Neoplasm mortality in Rio
Grande do Sul. Rev Assoc Med Bras. 1993;39(4):217-20. Teses: Sobrenome do Autor e
Iniciais. Titulo da Tese. Cidade, ano, pagina (Tese de Mestrado ou Doutorado — Nome da
Faculdade). Ex: Barros SGS. Detec¢do de lesdes precursoras em individuos sob risco para o
carcinoma epidermdide do es6fago. Tese de doutorado (1992). Porto Alegre, UFRGS. Livros:
Sobrenome do(s) Autor(es) e Iniciais. Titulo do Livro. n° da edi¢do. Cidade: Editora; ano. Ex:
Corréa da Silva, LC. Condutas em Pneumologia. 1% ed. Rio de Janeiro: Revinter; 2001. Material
eletrbnico: Para artigos na integra retirados da internet, seguir as regras prévias, acrescentando

no final “disponivel em: enderego do site” e data do acesso.

Abreviaturas e unidades: A revista reconhece o Sistema Internacional (SI) de unidades. As

abreviaturas devem ser usadas apenas para palavras muito frequentes no texto.

Tabelas e graficos: Cada tabela deve ser apresentada com numeros arabicos, por ordem de
aparecimento no texto, em pagina separada com um titulo sucinto, porém explicativo, ndo

sublinhando ou desenhando linhas dentro das tabelas. Quando houver tabelas com grande
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namero de dados, preferir os gréficos (em preto e branco). Se houver abreviaturas, providenciar
um texto explicativo na borda inferior da tabela ou grafico.

llustracdes: Enviar as imagens e legendas conforme instrucdes de envio do Sistema de Gestéo
de Publicagbes (SGP) no site www.revistadaamrigs.org.br. Até um total de 8 figuras sera
publicado sem custos para os autores; fotos coloridas serdo publicadas dependendo de deciséo
do Editor e seu custo podera ser por conta do autor. As imagens deverao ser enviadas em 300dpi,
em formato JPG sem compactacdo. As tabelas deverao ser colocadas no final do artigo e coladas
juntamente com o conteudo no respectivo passo. Os gréaficos deverdo ser convertidos em
formato de imagem jpg. Se forem usadas fotografias de pessoas, 0s sujeitos ndo devem ser
identificaveis ou suas fotografias devem estar acompanhadas de consentimento escrito para
publicacdo (ver a secdo de Protecdo dos Direitos de Privacidade dos Pacientes). Se uma figura
ja foi publicada, agradecer a fonte original e enviar a autorizacao escrita do detentor dos direitos
autorais para reproduzir o material. A autorizacdo € requerida, seja do autor ou da companhia

editora, com excecdo de documentos de dominio publico.

Legenda das ilustracBes: Quando simbolos, setas, nimeros ou letras forem usados para
identificar as partes de uma ilustracdo, identificar e explicar cada uma claramente na legenda.

Explicar a escala interna e identificar o método de coloracéo utilizado nas microfotografias.

Declaracéao de conflitos de interesse: os autores devem informar no final do artigo a existéncia

ou ndo de conflitos de interesses.

Provas: Os autores receberdo as provas graficas para revisao antes da publicacdo. Apenas
modificacbes minimas serdo aceitas nesta fase, para correcdo de erros de impressao (05 dias

Uteis para revisar).



