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RESUMO

Este volume apresenta o Trabalho de Curso (TC) elaborado pela académica Amanda
Selina Salvi, sob orientag&o do Prof. Dr. Gustavo Olszanski Acrani e coorientagdo do
Prof. Dr. Julio César Stobbe, que representa requisito parcial para a obtencao do titulo
de médica na graduacdo de Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul,
campus Passo Fundo. O presente TC foi estruturado seguindo o Manual de Trabalhos
Académicos da Universidade Federal da Fronteira Sul e estad em conformidade com o
Regulamento do Trabalho de Curso da instituicdo. Este volume é estruturado em 3
partes: o projeto de pesquisa, o0 relatério de pesquisa e o artigo cientifico,
desenvolvidos nos componentes curriculares TC I, TC Il e TC lll, na quinta, sexta e
sétima fase, respectivamente, da graduacao em Medicina, ao longo do ano de 2020
com finalizac&o no ano de 2021. O volume final se intitula “Perfil clinico-epidemiolégico
de pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré” e apresenta o
delineamento do perfil clinico-epidemioldgico de pacientes que foram diagnosticados
com Sindrome de Guillain-Barré, no periodo de 2016 a 2019, ao buscarem 0s servigos
de dois hospitais no municipio de Passo Fundo, localizado na regido norte do estado
do Rio Grande do Sul.

Palavras-chave: Sindrome de Guillain-Barré. Polineuropatia Inflamatéria Aguda.
Epidemiologia. Medicina Clinica.



ABSTRACT

This volume presents the Trabalho de Curso (TC) elaborated by the academic Amanda
Selina Salvi, under the aid of the advisor Doc. Gustavo Olszanski Acrani and co-
advisor Doc. Julio César Stobbe, which represents a partial requirement for obtaining
the medical title in medical graduation at the Universidade Federal da Fronteira Sul,
campus Passo Fundo. This TC was structured according to the Manual de Trabalhos
Académicos da Universidade Federal da Fronteira Sul and complies with Regulamento
do Trabalho de Curso of the institution. This volume is structured in 3 parts: the
research project, the research report and the scientific article, developed in the
curriculum components TC I, TC Il and TC llI, in the fifth, sixth and seventh stages,
respectively, of graduation in medicine, throughout 2020 with completion in 2021. The
final volume is entitled “Clinical-epidemiological profile of patients diagnosed with
Guillain-Barré Syndrome” and presents the outline of the clinical-epidemiological
profile of patients who were diagnosed with Guillain-Barré Syndrome, in the period
from 2016 to 2019, when seeking the services of two hospitals in the city of Passo

Fundo, located in the northern region of the state of Rio Grande do Sul.

Keywords: Guillain-Barré  Syndrome. Acute Inflammatory Polyneuropathy.

Epidemiology. Clinical Medicine.



2.1
2.1.1
2.1.2
2.1.3
214
2.1.5
2151
2.15.2
2.1.6
2.1.7
2.1.8
2.18.1
2.1.8.2
2.1.8.3
2.18.4
2.1.8.5
2.1.8.6
2.1.8.7
2.1.9
2.1.10
2.1.11
2.1.12
2.2
221
2.2.2
2.2.3
224
2.2.5

SUMARIO

INTRODUGAO ..ottt 11
DESENVOLVIMENTO ...t e e e 13
PROJETO DE PESQUISA ...ttt 13
RESUMO .. e nnaas 13
L] 101 PP PPPP P TPPTPP 13
e 0] o] =T 1 4 = LSRR 13
[ T L0 =TSSP 14
(@ 0T =1 (1770 1= 15
ODJELIVO GEIAI ...ttt 15
ODbjetiVOS €SPECITICOS.....uuuiiiiieeeeiiiiiiiee e 15
JUSHITICALIVA ... 15
Referencial teOrCO ......oovvviiiiiiii e 16
MELOAOIOGIA «.ceieeiiiiiiiiiiiee e 24
TIPO € ESTUUOD ... 24
Local e periodo de realizacao..............uuceiiiieeiiiiiiiiie e 24
(o] olU1F= Tor= To M CI=Ta ¢ [0 1) £ = Vo [T 1 o DSOS 24
Variaveis e instrumentos de coleta de dados ..., 24
Logistica € eStudo PilOtO...........eeeeiiiiiiiiiiiiiiiee e 25
Processamento, controle de qualidade e analise dos dados...................... 25
ASPECTIOS BLICOS ..uvviiiie et e e 26
RECUISOS ... e e e e eenens 27
61 fo] ploT o] =101 - NPT PPPPP 28
=] (=T =T o = 1R 28
F N 0 T=] o o ot =T PSR SP 32
RELATORIO DE PESQUISA.......ooiiieieeeeeeeeeeeeeeee e 37
APIESENTAGAD ... i e 37
DESENVOIVIMENTO ..o e e e e e e e e e e e eeeeanes 37
CoNSIderag0es fINAIS ...coooeeiiiiiiiiii e 42
APENAICES ..ot 43
E Y 123 0 1 PP PPTPN 49



ARTIGO CIENTIFICO

CONSIDERACOES FINAIS ...ttt

ANEXOS ........oovviinenn.



11

1 INTRODUCAO

A Sindrome de Guillain-Barré, também denominada de Polirradiculoneurite
Aguda, € uma rara doenca inflamatéria que acomete os nervos periféricos e nervos
cranianos, provocando a sensacdo de parestesia simétrica e ascendente, com dor
neuropética se estabelecendo em metade dos casos. E caracterizada como uma
doenca aguda, mas os achados clinicos aparecem tardiamente, em alguns casos
apos uma semana. Embora acometa principalmente adultos, pode acometer
individuos de qualquer faixa etaria (COSTA, 2016; RAMOS; MEJIA, 2015).

A doenca estd presente em todo o mundo, mas é considerada rara: sua
incidéncia anual é de 0,81-1,89 casos por 100 mil habitantes e com mortalidade
aproximada de 5-7%. A incidéncia aumenta com a idade nos Estados Unidos da
América e na Europa; de maneira oposta, a afeccdo predomina nas criancas na China.
No Brasil, inexistem dados especificos e ha poucos estudos sobre as caracteristicas
clinico-epidemioldgicas da Sindrome de Guillain-Barré, além da falta de informacdes
sobre a frequéncia de suas variantes (BRASIL, 2020; COSTA, 2016; DOURADO,
2015).

O inicio do quadro € marcado por uma reacao autoimune que ocorre apds um
quadro infeccioso: a maior parte dos casos € precedida por infeccbes do trato
respiratério superior ou por diarreia. Os principais agentes infecciosos associados séo
Campylobacter jejuni e citomegalovirus (MARANHO; RIBAS; BANDEIRA, 2016).
Outras patdégenos, como o Human herpesvirus 4 e o Virus da Imunodeficiéncia
Adquirida, também podem desencadear o0 mecanismo de mimetismo molecular, que
acaba iniciando o processo autoimune (BRASIL, 2020).

O mimetismo molecular é caracterizado pela producdo de moléculas anélogas
sob o ponto de vista estrutural, antigénico ou funcional, por parte do patégeno, com a
finalidade de apresentar caracteristicas moleculares semelhantes as de seus
organismos hospedeiros. Na Sindrome de Guillain-Barré, esse mecanismo causa,
classicamente, a desmielinizacdo dos nervos periféricos, porém, a sindrome
apresenta outras variabilidades clinicas, resultado de diferentes mecanismos
patogénicos (DOURADO JUNIOR, 2015; PINHEIRO et al., 2017).

O quadro clinico da Sindrome de Guillain-Barré é formado pela fraqueza
muscular progressiva, ascendente, bilateral e simétrica das extremidades, associado

a arreflexia ou hiporreflexia, sendo que, geralmente, os sintomas aparecem
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primeiramente nos membros inferiores, seguindo para os membros superiores,
podendo se estender ao tronco, cabeca e pescoco. A intensidade dos sintomas pode
variar desde leve até a ocorréncia da parestesia dos musculos respiratorios,
necessitando do uso da ventilagdo mecanica invasiva (BRASIL, 2020; MARANHO,;
RIBAS; BANDEIRA, 2016). O agravamento dos sintomas pode levar o paciente a
Obito, demonstrando a importancia de um rapido diagnadstico.

O diagnéstico é primariamente clinico e os exames complementares, como a
utiizacdo da analise do liquido cefalorraquidiano e a eletroneuromiografia,
comprovam a hipotese diagnostica da Sindrome de Guillain-Barré e excluem outras
causas. O tratamento inclui a Plasmaferese e a Imunoglobulina Humana Intravenosa,
sendo esta o tratamento considerado como mais seguro e mais usado em diversos
paises, apresentando menos efeitos adversos. Além disso, ha a importancia de
detectar as instabilidades que o paciente possa apresentar. O percurso a recuperacao
é lento e gradual podendo levar de semanas a meses (COSTA, 2016).

A Sindrome de Guillain-Barré ndo participa do grupo das doencas de
notificacdo compulsoria, como verificado na portaria vigente (Portaria de Consolidacao
n° 4, de 28 de setembro de 2017). Além disso, por ser considerada uma doenca rara,
ainda ha caréncia de dados especificos no pais e ndo ha estudos sobre o perfil clinico
e epidemioldgico na regido em que o presente estudo foi realizado; ademais, a atual
associacao da sindrome com o virus Zika reforca a ideia de que novos conhecimentos
na area sao importantes, principalmente pelo carater lesivo da doenca.

O delineamento de um perfil clinico-epidemiolégico permite uma melhora na
elaboracdo e na precisdo de métodos diagnosticos em decorréncia dos sinais e
sintomas apresentados e no estabelecimento dos fatores de risco com os dados de
prevaléncia na populacdo. O conhecimento da Sindrome de Guillain-Barré é de
extrema importancia a médicos que atuam na linha de frente, visto que, muitas vezes,
0S pacientes precisam de tratamento rapido e medidas de suporte, diminuindo, assim,

0s possiveis danos causados pela doenca.
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2 DESENVOLVIMENTO

2.1 PROJETO DE PESQUISA

2.1.1 Resumo

Trata-se de um estudo quantitativo, observacional, transversal e descritivo que
objetivou delinear o perfil clinico-epidemiolégico de pacientes que foram
diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré ao buscarem os servicos do Hospital
de Clinicas de Passo Fundo e do Hospital Sdo Vicente de Paulo, localizados no
municipio de Passo Fundo, Rio Grande do Sul. Os dados foram obtidos por meio de
prontuarios eletrénicos de pacientes que foram atendidos no periodo de 2016 a 2019.
Os elementos colhidos sdo referentes as particularidades epidemiologicas dos
individuos, como sexo e idade, além das caracteristicas clinicas, como os sinais e
sintomas causados pela doenga. Outras informagdes buscadas séo relacionadas a
exames de auxilio diagndstico e ao tratamento utilizado. Os dados foram transferidos
a planilha eletrénica e posteriormente analisados com auxilio de gréaficos e tabelas.
Como resultado do estudo, conseguiu-se delinear o perfil clinico e epidemiol6gico dos
pacientes; o estudo permite planejar e executar metas especificas com um

consequente melhor diagnostico e tratamento da patologia.

Palavras-chave: Sindrome de Guillain-Barré. Polineuropatia Inflamatoria Aguda.

Epidemiologia. Medicina Clinica.

2.1.2 Tema

Perfil clinico-epidemioldgico de pacientes diagnosticados com Sindrome de

Guillain-Barreé.

2.1.3 Problemas

e Qual o género e a faixa etaria dos pacientes afetados pela Sindrome de

Guillain-Barré?
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e Quais sdo os principais sinais e sintomas desses pacientes e qual é a gravidade
gue a doenca se manifesta?

e Quais Orgaos e/ou sistemas sao afetados pela doenca?

¢ Quais sao os antecedentes infecciosos e/ou desencadeantes mais comuns?

e Quanto tempo transcorre entre o quadro infeccioso e/ou exposi¢do e o inicio
dos sintomas da Sindrome de Guillain-Barré?

e Qual é o principal exame utilizado para auxiliar no diagnostico da doenca?

e Qual é a complicacado mais frequente?

e Qual é o principal tratamento da Sindrome de Guillain-Barré e de suas
complicagbes?

e Qual é o tempo de permanéncia em internacdo hospitalar dos pacientes?

e Qual é a taxa de letalidade da doenca?

2.1.4 Hipoteses

e A maioria dos pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré sera
do sexo masculino e estara na idade adulta, com faixa etéria entre os 20 e 40
anos de idade.

e Os principais sinais e sintomas serdo resultantes do comprometimento do
sistema motor e todos os pacientes manifestardo a doenca de moderada a
grave.

e Todos os pacientes terdo comprometimento do sistema motor e % dos
pacientes tera comprometimento do sistema respiratorio.

¢ As infecgOes gastrointestinais serdao os antecedentes infecciosos mais comuns.

e O tempo transcorrido entre o quadro infeccioso e/ou exposi¢ao e o inicio dos
sintomas da Sindrome de Guillain-Barré sera de, em média, uma semana.

e A coleta do liquido cefalorraquidiano sera o principal exame utilizado para
auxilio diagnastico.

¢ A Insuficiéncia Respiratédria sera a complicacdo mais frequente.

e O tratamento sera feito, principalmente, com o uso de imunoglobulina
intravenosa e % dos pacientes necessitara de suporte ventilatorio.

¢ Metade dos pacientes permanecerao internados no hospital por até 2 semanas.

¢ A letalidade da doencga sera em torno de 5%.
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2.1.5 Objetivos

2.1.5.1 Objetivo geral

Delinear o perfil clinico-epidemiolégico de pacientes que foram diagnosticados

com Sindrome de Guillain-Barré.

2.1.5.2 Objetivos especificos

e Verificar sexo e faixa etaria de pacientes diagnosticados com Sindrome de
Guillain-Barré.

e Determinar quais sdo os sinais e sintomas mais frequentes e a gravidade em
gue a doenca se manifesta.

e Analisar quais 6rgédos e/ou sistemas do corpo humano foram afetados pela
doenca.

e Conhecer os antecedentes infecciosos e/ou desencadeantes mais comuns.

e Determinar o tempo que transcorre entre o quadro infeccioso e/ou exposicao e
0 inicio dos sintomas da sindrome.

e Observar quais foram os exames utilizados para o auxilio no diagnostico da
doenca.

e Descrever as principais complicacdes decorrentes da patologia.

¢ Indicar o principal tratamento utilizado para a Sindrome de Guillain-Barré e para
as suas complicacoes.

¢ Determinar a necessidade de internacao hospitalar que a doenca causa.

¢ Relacionar o niumero de pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain-
Barré e o numero de 6bitos decorrentes da doenca a fim de estimar a taxa de

letalidade.

2.1.6 Justificativa

A Sindrome de Guillain-Barré é a maior causa de paralisia flacida generalizada

no mundo, embora seja considerada uma doenca rara; contudo, inexistem dados
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epidemioldgicos especificos no Brasil (BRASIL, 2020). Além disso, € a neuropatia
mais frequente, com evolucdo mais rapida e potencialmente fatal (TORRES;
SANCHEZ; PEREZ, 2003), demonstrando que a condicdo leva os pacientes a
buscarem servigos de emergéncia, visto seu carater sintomatico acelerado, e que o
diagndstico e o tratamento necessitam de seriedade, visto seu desfecho nocivo.

A Sindrome de Guillain-Barré é uma condicdo altamente incapacitante. A fase
aguda pode durar dias e, em muitos casos, semanas. O paciente experimenta uma
hipotonia generalizada, que o deixa imobilizado em um leito por tempo prolongado
(RAMOS; MEJIA, 2015). Segundo Brasil (2020), a populacéo entre 20 e 40 anos da
idade, € a mais afetada pela doenca. Esses fatores salientam que muitos desses
pacientes fazem parte da Populacdo Economicamente Ativa, gerando um aumento
dos custos para o acometido, para a saude publica e para a economia do pais.

De acordo com a Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial
da Saude (2016), os Estados Membros devem preparar seus servigos de saude para
enfrentar uma possivel demanda de servicos especializados para atencdo a
sindromes neuroldgicas, visto a crescente associacdo da Sindrome de Guillain-Barré
com o virus Zika. Dessa forma, nota-se que, embora seja considerada uma patologia
rara, a Sindrome de Guillain-Barré tem despertado a atencédo de especialistas nos
altimos anos. No entanto, encontra-se a caréncia de dados especificos em nosso pais
e ndo ha estudos que demonstrem o perfil clinico e epidemioldgico da sindrome na
regido em estudo.

Levando-se em consideracdo os fatos mencionados, torna-se evidente a
importancia de delinear um perfil clinico-epidemiol6gico sobre a Sindrome de Guillain-
Barré: uma condi¢do que necessita prudéncia. Dessa forma, o estudo constituird um
instrumento para tracar metas especificas, objetivando uma melhora significativa na
qualidade do atendimento. Além disso, podera instruir o aperfeicoamento de
protocolos no ambito local e, consequentemente, estimular uma maior satisfacao por
parte da comunidade envolvida, uma vez que estudos semelhantes ainda ndo foram

realizados no municipio de Passo Fundo, Rio Grande do Sul.

2.1.7 Referencial tedrico

Em 1859, o neurologista francés Jean-Baptiste Octave Landry de Thézillat

publicou relatos de casos que denominou de paralisia aguda ascendente. Outros
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autores publicaram casos semelhantes, utilizando Landry como referéncia: o termo
“paralisia ascendente de Landry” foi utilizado por Westphal em 1876. ApOs quatro
décadas, trés médicos franceses, Georges Guillain, Jean-Alexandre Barré e André
Strohl, descreveram os casos de dois soldados com paralisia aguda ascendente:
utilizando o estudo do liquor cefalorraquidiano, técnica descrita por Quincke, eles
diferenciaram essa sindrome das outras paralisias (DOURADO JUNIOR, 2015).

O epbnimo Sindrome de Guillain-Barré foi introduzido por Draganescu e
Claudian em um congresso da Sociedade de Neurologia de Paris em 1927. O
congresso foi liderado por Barré. A referéncia a André Strohl foi omitida da
apresentacao e, além disso, seu nome foi retirado das referéncias da publicacéo
original, sem explicacdes precisas sobre o motivo; alguns especulam que isso estaria
relacionado a idade jovem de Strohl, por pertencer a uma etnia diferente ou por ndo
ser médico neurologista, como Guillain e Barré (ROGERS, 2019).

A partir de entdo, diversos casos e experimentos da Sindrome de Guillain-Barré
foram publicados, contribuindo com os achados patolégicos da doenca e com o
tratamento. A sindrome foi caracterizada como doenca inflamatéria e classicamente
descrita como paralisia ascendente, porém as novas técnicas eletrofisioldgicas
permitiram a subclassificacdo da sindrome e foi possivel diferencia-la quanto ao
processo patolégico envolvido em cada caso. O médico Jean-Alexandre Barré
mantinha a conviccdo de que iria descobrir um micro-organismo causador da

sindrome, como destacou Dourado Junior (2015, p. 25):

Dr. Guillian mantinha uma ilusdo de descobrir um microorganismo causador
da sindrome por ele descrita. Nessa época, foi identificado o virus
responsavel pela poliomielite. [...] décadas depois [...], estudos
epidemiolégicos revelaram a associagdo do Campilobacter jejuni com a SGB
[Sindrome de Guillain-Barré].

Rigo et al. (2020, p. 347) descrevem que a “Sindrome de Guillain-Barré (SGB)
€ considerada uma polineuropatia inflamatéria aguda”, ou seja, atualmente, essa
sindrome é definida como um conjunto de sinais e sintomas decorrentes de um
distarbio neuroldgico, que ocorreu devido a disfuncdo simultanea de muitos nervos
periféricos por todo o organismo. Além disso, considera-se que ha um processo
inflamatorio, em outras palavras, ha uma reacdo do organismo frente a uma infecgéo

ou leséo tecidual, manifestando-se de forma aguda, repentinamente.
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O Ministério da Saude (Portaria n° 199, 30 de janeiro de 2014) considera como
doenca rara aquela que afeta até 65 pessoas em cada 100 mil individuos; logo, a
Sindrome de Guillain-Barré é considerada uma doenca rara, ja que afeta de 0,81-1,89
pessoas a cada 100 mil individuos no mundo. A sindrome tornou-se a maior causa de
paralisia flacida do mundo apds a eliminacdo da poliomielite. H4 um discreto
predominio no sexo masculino e na faixa etaria entre 20 a 40 anos de idade; além
disso, observa-se um aumento de 20% de probabilidade de adquirir a doenca 10 anos
depois da primeira década de vida (BRASIL, 2020; RIGO et al., 2020).

A possibilidade de um individuo adquirir a Sindrome de Guillain-Barré durante
toda a suavida é de 1 em 1000. Sabe-se que a patologia € desencadeada por disturbio
imunolégico de carater autoimune, embora sua causa exata ainda ndo esteja
totalmente esclarecida (CARVALHO, 2015). A doencga apresenta heterogeneidade e
as variantes a classificam de acordo com sua fisiopatologia e seu comportamento
clinico: a polineuropatia desmielinizante inflamatdria aguda (PDIA), a neuropatia
axonal motora aguda (NAMA), a neuropatia axonal motora e sensitiva aguda (NAMSA)
e a sindrome de Miller Fischer (SMF) (CASTRO; SANTOS; SILVA, 2012).

Existem contrastes epidemiologicos e geogréaficos entre as variantes clinicas
da Sindrome de Guillain-Barré. Nos Estados Unidos da América e na Europa, a
incidéncia aumenta com a idade e a forma PDIA é a mais frequente; as outras
variantes s&o raras. Por outro lado, na Asia e na América Central, as formas NAMA e
NAMSA séao responsaveis por 30 a 60% dos casos; na China, a doenca predomina
nas criancas. Essas divergéncias sao atribuidas a diferentes exposi¢des infecciosas
com desigualdade na suscetibilidade genética. No Brasil, inexistem dados
epidemioldgicos especificos e ndo ha estudos sobre a frequéncia das variantes
(BRASIL, 2020; CARVALHO, 2015; DOURADO JUNIOR, 2015).

O mimetismo molecular € o provavel mecanismo que desencadeia 0 processo
inflamatorio na Sindrome de Guillain-Barré. Ha a produgdo de moléculas analogas sob
0 ponto de vista estrutural, antigénico ou funcional, por parte do patdgeno infeccioso,
com a finalidade de apresentar caracteristicas moleculares semelhantes as de seus
organismos hospedeiros. Dessa forma, a resposta imune produz anticorpos contra o
agente infeccioso na perspectiva de combater a infec¢do, entretanto esses anticorpos
reconhecem epitopos semelhantes nos nervos periféricos, desencadeando, assim,
um ataque autoimune (PINHEIRO et al., 2017; YUKI, 2001).
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Os gangliosideos sao receptores de membrana que estdo concentrados em
grande quantidade nas células ganglionares do sistema nervoso, especialmente nas
terminagfes periféricas. Pesquisadores detectaram nos pacientes a presenca de
anticorpos anti-gangliosideos, responséveis pela desmielinizacdo caracteristica da
Sindrome de Guillain-Barré. Além disso, a maioria dos afetados apresenta elevado
nivel sérico de fator de necrose tumoral alfa que é altamente toxico para a bainha de
mielina e para a célula de Schwann; a queda de seu nivel sérico coincide com a
melhora clinica da doenca, sugerindo que a citocina participa da patogenia e da
fisiopatologia da sindrome (BREHMER, 2005).

A bainha de mielina € uma capa que envolve o axonio: formada de tecido
adiposo, é a responsavel por facilitar a conducdo dos estimulos nervosos; sua
producédo, no sistema nervoso periférico, é realizada pelas células de Schwann. De
acordo com Pinheiro et al. (2017), a desmielinizacao e/ou a degeneracao, como ocorre
na Sindrome de Guillain-Barré, causa a inflamac¢do aguda dos nervos do sistema
periférico; consequentemente, ha a interferéncia da conduc¢éo dos sinais advindos do
sistema nervoso até a musculatura e, em alguns pacientes, no sentido contrario,
resultando na perturbacdo da conducéo sensorial até o sistema nervoso central.

Muitos micro-organismos compartilham epitopos com o nervo periférico,
capazes de desencadear o ataque autoimune. Infec¢des agudas do trato respiratorio
superior ou do trato gastrointestinal que ocorrem até seis meses antes do
aparecimento dos sintomas da Sindrome de Guillain-Barré séo relatadas em torno de
dois tercos desses pacientes. A bactéria mais comumente associada € a
Campylobacter jejuni, seguida por citomegalovirus e Herpesvirus humano 4, além de
outras infeccdes causadas por hepatites virais, virus influenza, Virus da
Imunodeficiéncia Humana e virus da dengue (BARBALHO et al., 2018; BRASIL, 2020;
DOURADO JUNIOR, 2015).

No Brasil, ndo foi constatado um aumento significativo de casos da Sindrome
de Guillain-Barré com a ocorréncia de epidemias de dengue e com a introducao do
Chikungunya virus: infeccbes que ja foram associadas a desencadearem a sindrome.
Contudo, com a confirmagéo da circulacdo do virus Zika no pais e com a sequente
epidemia no ano de 2015, principalmente na regido Nordeste, o Ministério da Saude
foi informado sobre o aumento de internagbes por manifestagcdes da Sindrome de
Guillain-Barré (NOBREGA et al., 2018). O episddio fez com que a patologia recebesse

atual visibilidade em nosso pais e na América Latina.
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N&o € incomum que casos graves de doencas infecciosas desencadeiem a
Sindrome de Guillain-Barré e pesquisas respaldam a relacdo entre infeccdes
anteriores por patégenos e a doencga. De acordo com Toscano et al. (2020), observou-
se que, de 28 de fevereiro de 2020 a 21 de marc¢o de 2020, cinco pacientes infectados
pelo SARS-CoV-2 (coronavirus da sindrome respiratoria aguda grave 2) comecaram
a manifestar a Sindrome de Guillain-Barré apos 5 a 10 dias do quadro infeccioso. Os
pacientes estavam internados em trés hospitais da regido de Pavia, no norte da Italia;
durante o periodo e no local, o numero estimado de hospitalizagdes de infectados pelo
SARS-CoV-2 foi de 1.000 a 1.200 casos.

Nota-se que apenas alguns individuos, de uma populacdo de infectados pelos
micro-organismos, desenvolvem a Sindrome de Guillain-Barré: somente 0,01% dos
pacientes com enterites causadas pelo Campylobacter jejuni irdo apresentar a
sindrome (MCCARTHY; GIESECKE, 2001), levando a sugestdo de que ha fatores
individuais envolvidos. Além disso, ndo € demonstrado mimetismo molecular em
grande parte dos pacientes acometidos pela doenca e estudos apontam que nem
todas as cepas isoladas do Campylobacter jejuni apresentam os epitopos com o nervo
periférico e induzem os anticorpos anti-gangliosideos (SHEIKH et al., 1998). Por isso,
considera-se que a sindrome é causada por razbes ambientais e genéticas; sua
patogenia ndo é totalmente esclarecida.

Além dos patégenos, ha outros fatores precipitantes, ainda discutiveis na
literatura, que podem desencadear a sindrome, como intervencdo cirlrgica,
imunizacado e gravidez. Nos Estados Unidos, a vacinagcdo em massa contra o virus
causador da influenza, no inverno de 1976, foi associada a um maior risco de
desenvolver a Sindrome de Guillain-Barré; contudo, um estudo da Inglaterra, que
pesquisou dados de 1,8 milhdes de pacientes com a sindrome nos anos de 1992 a
2000, ndo encontrou vinculo entre a vacinacao e o subsequente aumento do risco. No
Brasil, o Ministério da Saude descreve que essas causas sao de menor importancia,
mas ndo as exclui (BRASIL, 2020; HUGHES et al.,, 2006; SOUZA; AFONSO;
CALMON, 2018).

Os sintomas da Sindrome de Guillain-Barré comecam a surgir de forma aguda
entre uma a quatro semanas apos a infeccdo pelo patégeno; ha outros fatores que
podem precipitar a sindrome, como intervencdo cirdrgica, imunizacao e gravidez,
porém os relatos sao raros e discutiveis. Inicialmente, o paciente percebe a sensagao

de parestesia nas extremidades distais dos membros inferiores, sendo que o sintoma
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mais perceptivel € a fragueza progressiva com hiporreflexia ou arreflexia dos
membros com paresia: inicialmente em membros inferiores, seguindo para 0s
membros superiores, tronco, cabeca e pescoco. A intensidade varia de leve até a
ocorréncia de tetraplegia completa com necessidade de ventilagdo mecanica por
paralisia de musculatura respiratéria (BRASIL, 2020; COSTA, 2016). A escala de
avaliacao clinica utilizada para quantificacdo de gravidade é a Escala de Hughes,

sendo que de 0 a 2 é doenca leve e de 3 a 6 € moderada-grave:

Tabela 1 — Escala de incapacitacdo da Sindrome de Guillain-Barré, adaptado de Hughes et al. (1978):

Escala Caracteristicas clinicas
0 Um estado saudavel
1 Sintomas menores e é capaz de correr
2 Apto a caminhar 10 metros ou mais sem assisténcia, mas incapaz de correr
3 Apto a caminhar 10 metros ou mais em um espaco aberto com assisténcia
4 Confinado a cama ou cadeira de rodas
5 Necessita de ventilagcdo assistida por pelo menos uma parte do dia

6 Morte

Fonte: Adaptado de Fokke et al. (2014, p. 36, traduc&o nossa)

Ha a piora do quadro inicial, atingindo o pico em um periodo de 12 horas a 28
dias (“nadir”), seguido por um periodo de platé com uma duracdo média de 7 dias. A
diferenca na progresséo da doenca € notada em suas variantes. A forma classica é a
PDIA que acompanha défices dos pares cranianos, disfuncdo autonémica e dor; a
NAMA afeta principalmente criancas e adultos jovens e corresponde a uma forma
motora pura; a NAMSA difere da NAMA por ser mais severa e atingir mais adultos e
por afetar fibras sensoriais. A SMF € composta pela triade de ataxia, oftalmoplegia e
arreflexia, sem fraqueza motora associada, é benigna e autolimitada (CARVALHO,
2015; DOURADO JUNIOR, 2015). Existem ainda os pacientes que apresentam
caracteristicas atipicas, como citaram Van den Berg et al. (2014, p. 473, traducéo

nossa):

[...] em uma coorte de pacientes com GBS [Sindrome de Guillain-Barré], 9%
tinham reflexos tendinosos normais em bragos fracos e 2% tinham reflexos
tendinosos normais em pernas fracas. [...] uma pequena proporcdo de
pacientes com GBS [Sindrome de Guillain-Barré], especialmente aqueles
com o subtipo AMAN [neuropatia axonal motora aguda], tem reflexos
tendinosos bem preservados ou mesmo exagerados.
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Cerca de 50% dos pacientes cursam com dor neuropatica lombar ou em
membros inferiores e cerca de 5% a 15% desenvolvem oftalmoparesia e ptose. A
funcdo esfincteriana é preservada na maioria dos casos. A insuficiéncia respiratéria
com necessidade de ventilacdo mecéanica ocorre em até 30% dos pacientes na fase
em que a doenca atinge seu pico. A fase de recuperacdo € lenta e pode durar
semanas, meses ou anos e pode até nunca mais ser completada. Apenas 15% dos
pacientes ficam sem nenhum disturbio residual apds dois anos do inicio da doenca e
5% a 10% permanecerdo com sintomas motoros ou sensitivos incapacitantes. A
mortalidade da Sindrome de Guillain-Barré é de aproximadamente 5 a 7%, resultante
de suas complicacdes, como insuficiéncia respiratéria, pneumonia aspirativa, embolia
pulmonar, arritmias cardiacas e sepse hospitalar (BRASIL, 2020; CARVALHO, 2015).

O diagnéstico da Sindrome de Guillain-Barré comeca a partir da clinica do
paciente, seguindo para exames complementares que sao hecessarios para confirmar
a hipotese diagndstica e excluir as outras causas de paralisia flacida. A puncao lombar
para a andlise do liquido cefalorraquidiano é frequentemente realizada: a combinacgéo
de nivel elevado de proteina acompanhado da contagem normal de células
(denominada dissociacdo albumino-citolégica) é o achado caracteristico; a
dissociacao esta presente em 50% dos pacientes na primeira semana e em 75% na
terceira semana (VAN DEN BERG et al., 2014).

A exploracao eletrofisiol6gica com a eletroneuromiografia também é util, sendo
que o ideal seria reexaminar o paciente apds a primeira semana do inicio dos
sintomas, quando as alteracdes eletrofisioldgicas estdo mais evidentes; a auséncia
desses achados ndo exclui a sindrome. Na condugdo motora, 0S marcos
eletrofisiolégicos de desmielinizacdo incluem laténcias distais prolongadas,
lentificacdo de velocidade na conducao nervosa, dispersao temporal, além de outros
parametros que geralmente sdo simétricos e multifocais; na conducéo sensitiva, 0s
pacientes demonstraram anormalidades na velocidade e na amplitude da conducgéao
(BRASIL, 2020).

O Ministério da Saude estabeleceu, no ano de 2020, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Sindrome de Guillain-Barré, atualizando o antigo protocolo.
No documento, encontram-se 0s critérios diagnosticos para a doencga e define dois
critérios como essenciais: o primeiro é a fraqueza progressiva de mais de um membro
ou de musculos cranianos de graus variaveis, desde paresia leve até plegia; o

7

segundo é a hiporreflexia e arreflexia distal com graus variaveis de hiporreflexia
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proximal. Além disso, o documento cita os critérios sugestivos, nos quais inclui a
avaliacdo clinica, a investigacdo do liquido cefalorraquidiano e a exploracao
eletrofisioldgica.

O tratamento da Sindrome de Guillain-Barré se baseia na prevencgéo e controle
das comorbidades associadas e na progressao dos sinais e sintomas. Os pacientes
necessitam hospitalizacdo para observacao rigorosa, tendo em vista que podem
evoluir para insuficiéncia respiratéria e 0bito em poucas horas. As areas de atengéo
incluem a monitorizacéo cardiaca, a avaliacao respiratoria, a protecao de vias aéreas,
os cuidados com fenbmenos tromboembdlicos, a manutencéo da fungéo intestinal e o
controle da dor e da nutricdo. A longo prazo, ha o objetivo de reeducar a musculatura
afetada, recuperar a forca muscular, prevenir deformidades articulares decorrentes da
falta dos movimentos e restaurar o equilibrio (BRASIL, 2020; HUGHES et al., 2005;
PASSOS DE SA et al., 2015).

Por se tratar de uma doenca considerada autoimune, o tratamento da fase
aguda da Sindrome de Guillain-Barré inclui a utilizacdo da plasmaferese ou a
utilizacdo da imunoglobulina intravenosa. O objetivo da plasmaferese € remover o0s
anticorpos da corrente sanguinea e infundir, geralmente, albumina. A imunoglobulina
intravenosa € mais segura e tdo efetiva: o uso desta, habitualmente na dose de 2g/Kg
dividida em 2 a 5 dias, tornou-se o tratamento de eleicdo na maioria dos centros
hospitalares. N&o h& evidéncias sobre o uso de corticoides, embora ja tenham sido
amplamente utilizados, principalmente em criancas (BRASIL, 2020; DOURADO
JUNIOR, 2015; OPS/OMS, 2016).

De forma geral, o prognostico pode ser considerado bom, embora sua
recuperacao seja lenta; alguns pacientes continuardo com resquicios da doenca. Ha
varios fatores que se correlacionam com mau progndstico, entre eles encontra-se a
idade avancada (maiores de 40 anos), o rapido inicio da doenca (menor que sete
dias), antecedente infeccioso por Campylobacter jejuni e a dependéncia da ventilacdo
mecanica (CARVALHO, 2015). A Sindrome de Guillain-Barré precisa de um preciso
diagnoéstico e de um bom tratamento para impedir a progresséao fatal e diminuir as

possiveis sequelas.
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2.1.8 Metodologia

2.1.8.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo quantitativo, observacional, transversal e descritivo.

2.1.8.2 Local e periodo de realizagéo

O estudo sera realizado no Hospital Sdo Vicente de Paulo e no Hospital das
Clinicas de Passo Fundo entre novembro de 2020 e agosto de 2021 na cidade de
Passo Fundo/RS.

2.1.8.3 Populacédo e amostragem

A populacdo de estudo consiste em pacientes que buscaram os servicos do
Hospital S&o Vicente de Paulo e do Hospital de Clinicas, no municipio de Passo
Fundo, e que foram diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré nos anos de 2016
a 2019. Apds realizar uma prévia sondagem dos dados nos hospitais, estima-se que
a amostragem nao-probabilistica definida por conveniéncia serd composta por 150
pacientes.

Os critérios de inclusdo na pesquisa englobam os individuos de qualquer faixa
etaria que, independente do sexo, tenham sido diagnosticados com qualquer forma
clinica da Sindrome de Guillain-Barré — enquadrados no CID 10 G61.0 — ao buscarem

0s servicos desses dois hospitais no periodo de 01/01/2016 e 31/12/2019.

2.1.8.4 Variaveis e instrumentos de coleta de dados

As variaveis coletadas incluem o ano do atendimento, a idade e o sexo dos
pacientes, além de variaveis determinadas pela doenca, que serdo 0s sinais e
sintomas apresentados, os 6rgaos e/ou sistemas que foram afetados pela doenca, os
antecedentes infecciosos e/ou desencadeantes que precederam a sindrome, o tempo
transcorrido entre o quadro infeccioso e/ou exposi¢cdo e o quadro clinico em estudo,
0s exames realizados como auxilio diagnostico, as possiveis complicacbes que a

doenca causou, 0s tratamentos para a sindrome e para suas complicagdes, o tempo



25

de internacdo do paciente para recuperacdo e o numero de individuos que vieram a
Obito.

As varidveis serdo coletadas dos prontuarios eletrénicos dos pacientes no
Hospital S&o Vicente de Paulo e no Hospital de Clinicas de Passo Fundo. As
informacBes serdo manualmente transcritas a Ficha de Transcricdo de Dados
(Apéndice A) e, posteriormente, repassadas para uma planilha eletrdnica no

computador pessoal da equipe de pesquisa.

2.1.8.5 Logistica e estudo piloto

A execucdo do projeto se dara por meio de visitas aos dois hospitais na cidade
de Passo Fundo: Hospital Sdo Vicente de Paulo e Hospital de Clinicas de Passo
Fundo. A busca dos dados ocorrera periodicamente a partir de marco de 2021,
primeiramente no Hospital Sdo Vicente de Paulo. Ap6s o término da coleta nesse
hospital, a pesquisa sera feita no Hospital de Clinicas de Passo Fundo. A coleta sera
feita pela equipe de pesquisa em um espaco reservado nos hospitais. Os horarios das
coletas serdo definidos juntamente com a preferéncia dos hospitais e com o tempo
habil dos responsaveis pela pesquisa. Estima-se que a coleta dos dados seja
concluida até o final de junho do ano de 2021. Durante a coleta e apds esse periodo,
os dados seréo revisados.

Espera-se que a organizacdo do banco de dados e a subsequente analise
ocorra no decorrer da coleta e seja concluida até o final do més de abril de 2021.
Reunides mensais acontecerdo com o orientador e com o coorientador do projeto, a

fim de organizar e avaliar o transcorrer da pesquisa.

2.1.8.6 Processamento, controle de qualidade e andlise dos dados

Com o programa Calc LibreOffice, gréaficos e tabelas serdo construidos com a
intencdo de buscar a melhor visualizagéo para as reflexdes dos possiveis resultados.
Os dados seréo conferidos antes e apos a digitacdo. Inicialmente, os pacientes serdo
codificados em numeros para evitar sua identificacdo junto aos dados. Seré feita a
dupla digitacdo, a fim de garantir a acuracia dos resultados e diminuir a probabilidade
de erros. A analise descritiva dos dados consistira na distribuicdo de frequéncias com

a prevaléncia das variaveis.
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2.1.8.7 Aspectos éticos

O projeto sera submetido a analise do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da UFFS, atendendo a Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude e das demais legislacdes vigentes, juntamente com as fichas de inscricbes das
proprias instituicdes devidamente preenchidas e assinadas.

Destaca-se que os dados serdo obtidos por meio dos prontuérios eletrénicos
(dados secundarios); ndo sera possivel o contato com os pacientes, sendo que, em
alguns casos, eles ja vieram a 6bito, tendo em vista o desfecho nocivo da Sindrome
de Guillain-Barré e de suas complicaces; € dificil a localizacdo de familiares e dos
pacientes, pois 0s mesmos nao frequentam regularmente os hospitais nos quais sera
realizada a pesquisa, ja que nao representam centros médicos de acompanhamento;
os pacientes foram atendidos ha muito tempo e o endereco e o telefone,
possivelmente, ja ndo sdo os mesmos. Dessa forma, conforme as regras do Comité
de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFFS e da Resolugdo CNS Ndmero
466 de 2012 — IV.8, sera solicitada a dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (Apéndice B).

A importancia das informacdes se deve a construcdo de um perfil clinico-
epidemioldgico, utilizando os dados dos pacientes, de qualquer faixa etaria e género,
que foram diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré — enquadrados no CID 10
G61.0 — ao buscarem os servicos do Hospital Sdo Vicente de Paulo e do Hospital de
Clinicas de Passo Fundo no periodo entre 01/01/2016 e 31/12/2019. Seréo garantidas
a confidencialidade e a privacidade das informacgdes obtidas. Caso haja risco direto
ou indireto de identificacdo do sujeito, isto devera estar explicito no Termo.

Ademais, a equipe de pesquisa se compromete a manter o sigilo dos dados
coletados dos prontuarios eletrbnicos dos pacientes por meio do Termo de
Compromisso para Uso de Dados em Arquivo (Apéndice C).

Os riscos desse estudo envolvem a divulgacdo de dados de identificacdo dos
individuos. Para minimizar os possiveis riscos de quebra de sigilo dos nomes e dos
dados pessoais de identificagdo, essas informacgdes ndo serdo divulgadas. Os dados
pessoais dos pacientes da amostra serdo substituidos por nUmeros no momento da
divulgacao dos resultados da pesquisa. O arquivo contendo a planilha geral com os

dados sera manipulado em um Unico computador de uso pessoal com senha de
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protecdo para o acesso, sendo de responsabilidade da equipe de pesquisa. No caso
de ocorrerem riscos ndo previstos em niveis acima do aceitavel, a atividade que gerou
0 risco sera contida. Ademais, caso o risco venha a ser concretizado, o pesquisador
responsavel fara uma comunicagéo via e-mail utilizando o canal oficial de contato dos
departamentos de pesquisa das instituicbes dos hospitais em que estdo sendo
realizadas as coletas dos dados sobre o ocorrido para ciéncia do fato.

A pesquisa trara como beneficio indireto a sociedade a possibilidade de se
construir um instrumento para tracar metas especificas, objetivando uma melhora
significativa na qualidade do atendimento. Podera instruir o aperfeicoamento de
protocolos no ambito local e, consequentemente, estimular indiretamente uma maior
satisfacdo por parte da comunidade envolvida, uma vez que estudos semelhantes
ainda ndo foram realizados no municipio de Passo Fundo, Rio Grande do Sul, e que
0 pais carece de dados epidemioldgicos especificos para a doenca, que é considerada
rara. Os pesquisadores fardo uma devolutiva aos locais de coleta de dados atraves
do envio dos resultados compilados na forma de artigo cientifico diretamente aos
responsaveis pelo setor de pesquisa dos referidos hospitais.

Os resultados serdo divulgados em eventos e/ou publicacdes cientificas
mantendo sigilo dos dados pessoais. Uma vez que se torna inviavel a devolutiva aos
pacientes dos prontuarios, sera feita a devolutiva dos resultados aos dois hospitais
envolvidos na pesquisa, por meio da entrega de uma copia fisica impressa em papel
das publica¢@es cientificas.

Os dados coletados serdo arquivados pela equipe sob responsabilidade do
pesquisador principal em um armario privativo localizado na sala dos professores do
Bloco A do Campus Passo Fundo e em seu computador pessoal por um periodo de 5
(cinco) anos. ApoOs este periodo os documentos fisicos (fichas de coleta) serédo

gueimados e os arquivos digitais deletados de forma definitiva.
2.1.9 Recursos
A tabela 2 declara os recursos previstos para a execucdo do projeto. As

despesas esperadas, assim como 0S outros possiveis custos, sdo de

responsabilidade exclusiva da equipe de pesquisa.
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Tabela 2 — Recursos previstos:

Material Quantidade Valor unitéario (R$) Valor total (R$)
Folhas 1 pacote com 100 5,00 5,00
Caneta 2 3,00 6,00
Lapis 2 1,50 3,00
Borracha 2 2,00 4,00
Apontador 2 3,00 6,00
Total - - 24,00

Fonte: Elaborado pela autora.

2.1.10 Cronograma

Revisédo da literatura: 03/08/2020 a 31/08/2021.

Submiss&o ao Comité de Etica em Pesquisa: 09/11/2020 a 20/11/2020.
Coleta dos dados: 01/03/2021 a 30/06/2021.

Reviséo dos dados coletados: 01/03/2021 a 30/06/2021.

Organizacao do banco e analise de dados: 01/03/2021 a 30/06/2021.
Elaboracéo da descricdo do estudo: 03/05/2021 a 30/06/2021.

Revisao do texto da descricdo do estudo: 10/05/2021 a 30/06/2021.
Elaboracéo do artigo cientifico segundo as normas: 01/06/2021 a 30/07/2021.
Revisdo do artigo cientifico: 02/08/2021 a 20/08/2021.

Submissao do artigo cientifico: 23/08/2021 a 31/08/2021.

Submissdo do relatério final ao Comité de Etica em Pesquisa: 02/08/2021 a
31/08/2021.
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APENDICE A - FICHA DE TRANSCRICAO DE DADOS

Ficha de transcricdo de dados para utilizacdo durante a fase de coleta em

papel, posterior transcricdo em planilha eletrénica.

FICHA PARA COLETA DE DADOS: Sindrome de Guillain-Barré

(__) 2016 (__) 2018
Ano

( ) 2017 ( ) 2019

( ) 1-19 anos ( ) 20-39 anos
Idade

( ) 40-59 anos ( ) > 60 anos
Sexo ( ) Masculino ( ) Feminino

Sinais e sintomas

(__) Comprometimento de forga muscular

( ) Paralisia ascendente

( ) Paralisia simétrica

(__ ) Perda ou irregularidade da coordenacdo muscular

(__ ) Afeccéo de reflexos tendinosos

(__) Comprometimento de pares cranianos

( ) Febre

(__) Outro:

Orgéos e/ou sistemas afetados

( ) Sistema nervoso motor

(__) Sistema respiratorio

(___) Acometimento neuroldgico

Antecedentes infecciosos e/ou

(__ ) Infeccéo gastrointestinal | ( ) Infecc@o respiratoria

desencadeantes (__) Vacinas (__) Outro:
Tempo entre exposicdo e doencga | (__ ) <1semana (__)>1semana
Exames (__) Andlise do liquor (__) Eletromiografia

Complicacdes

(__) Insuficiéncia Respiratéria | (__) Ulcera de decubito

(__) Pneumonia nosocomial ( ) Outra:

(__) Imunoglobulina ( ) Plasmaferese
Tratamento

(__) Ventilagdo mecénica ( ) Outro:
Tempo de internacéo (__)<1lsemana (__)>1semana

Obito

(__) Sim (__)N&o
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

SOLICITACAO DE DISPENSA

PERFIL CLINICO-EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES DIAGNOSTICADOS COM
SINDROME DE GUILLAIN-BARRE

Esta pesquisa serd desenvolvida por Amanda Selina Salvi, discente de
Graduacdo em Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS), Campus
de Passo Fundo, sob orientacdo do Professor Dr. Gustavo Olszanski Acrani.

O objetivo central do estudo € delinear o perfil clinico-epidemiolégico de
pacientes que foram diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré, bem como
construir um instrumento para tracar metas especificas, aperfeicoar protocolos no
ambito local, objetivando uma melhora significativa na qualidade do atendimento e
uma maior satisfacdo por parte da comunidade envolvida, uma vez que estudos
semelhantes ainda ndo foram realizados no municipio de Passo Fundo, Rio Grande
do Sul.

A importancia das informacdes se deve a construcdo de um perfil clinico-
epidemioldgico, utilizando os dados dos pacientes, de qualquer faixa etaria e género,
que foram diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré — enquadrados no CID 10
G61.0 — ao buscarem os servigos do Hospital S&o Vicente de Paulo e do Hospital de
Clinicas de Passo Fundo no periodo entre 01/01/2016 e 31/12/2019.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informacdes obtidas.
Caso haja risco direto ou indireto de identificacdo do sujeito, isto devera estar explicito
no Termo.

As informacdes serdo utilizadas para a construcdo de um perfil clinico-
epidemioldgico de pacientes que foram diagnosticados com Sindrome de Guillain-
Barré ao buscarem os servicos hospitalares do Hospital Sdo Vicente de Paulo e do
Hospital de Clinicas de Passo Fundo. A coleta sera feita nos hospitais localizados no
municipio de Passo Fundo/RS. Serdo utilizados os prontuarios eletronicos dos
pacientes que foram atendidos do dia 01/01/2016 ao dia 31/12/2019 e as informagdes
serdo manualmente transcritas a uma ficha de transcricdo de dados previamente
construida e, posteriormente, para uma planilha eletrénica no computador pessoal da

equipe de pesquisa.
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As variaveis coletadas incluem o ano do atendimento, a idade e o sexo dos
pacientes, além de variaveis determinadas pela doenca, que serdo 0s sinais e
sintomas apresentados, os 0rgdos e/ou sistemas foram afetados, os antecedentes
infecciosos que precederam a sindrome e o tempo transcorrido entre o quadro
infeccioso e o0 quadro clinico em estudo, os exames realizados como auxilio
diagnéstico, as possiveis complicacfes que a doenga causou, 0s tratamentos para a
sindrome e para suas complicacdes, o tempo de internacdo do paciente para
recuperagcdo e o numero de individuos que vieram a Obito. Estima-se que a
amostragem nao-probabilistica definida por conveniéncia serd composta por 150
pacientes.

Devido ao desenho do estudo, a pesquisa néo trara beneficios diretos aos
pacientes. Contudo, a pesquisa trarA como beneficio indireto a sociedade a
possibilidade de se construir um instrumento para tracar metas especificas,
objetivando uma melhora significativa na qualidade do atendimento. Podera instruir o
aperfeicoamento de protocolos no ambito local e, consequentemente, estimular
indiretamente uma maior satisfacao por parte da comunidade envolvida, uma vez que
estudos semelhantes ainda ndo foram realizados no municipio de Passo Fundo, Rio
Grande do Sul, e que o pais carece de dados epidemiolégicos especificos para a
doenca, que é considerada rara.

Para minimizar os possiveis riscos de quebra de sigilo dos nhomes e dos dados
pessoais de identificacéo dos pacientes, essas informacdes ndo serdo divulgadas. Os
dados pessoais dos pacientes da amostra serdo substituidos por numeros no
momento da divulgacdo dos resultados da pesquisa. O arquivo contendo a planilha
geral com os dados sera manipulado em um Unico computador de uso pessoal com
senha de protecao para o acesso, sendo de responsabilidade da equipe de pesquisa.
Além disso, os arquivos gerados serdo excluidos apds 5 anos da finalizacdo do
projeto. No caso de ocorrerem riscos ndo previstos em niveis acima do aceitavel, a
atividade que gerou o risco sera contida.

Os resultados serdo divulgados em eventos e/ou publicacdes cientificas
mantendo sigilo dos dados pessoais. Uma vez que se torna inviavel a devolutiva aos
pacientes dos prontuarios, sera feita a devolutiva dos resultados aos dois hospitais
envolvidos na pesquisa, por meio da entrega de uma copia fisica impressa em papel

das publica¢des cientificas.
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Devido a importancia da pesquisa e com base na Resolucdo CNS N° 466 de
2012 - IV.8, solicito a dispensa da obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido pelas justificativas:

1) Trata-se de pesquisa retrospectiva com uso de prontudrios eletrénicos de

pacientes atendidos nos hospitais do dia 01/01/2016 a 31/12/2019;

2) Em muitos dos casos, 0s pacientes ja vieram a obito, tendo em vista o carater

nocivo da Sindrome de Guillain-Barré e de suas complicagdes;

3) Dificil localizacdo de familiares e dos pacientes, pois 0s mesmos nao

frequentam regularmente os hospitais nos quais sera realizada a pesquisa, ja

gue eles ndo representam centros médicos de acompanhamento;

4) Os pacientes foram atendidos h& muito tempo e, possivelmente, o endereco

e o telefone ja ndo sdo os mesmos.

Passo Fundo, de de 2020.

Nome completo e legivel do pesquisador responsavel:

Assinatura do Pesquisador Responsavel
Gustavo Olszanski Acrani
Siape 2324002, CPF: 280.929.548-44
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APENDICE C - TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM
ARQUIVO

TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO

Titulo do projeto: PERFIL CLINICO-EPIDEMIOLOGICO DE PACIENTES
DIAGNOSTICADOS COM SINDROME DE GUILLAIN-BARRE.

Equipe de pesquisa: AMANDA SELINA SALVI, GUSTAVO OLSZANSKI
ACRANI, JULIO CESAR STOBBE.

O(s) pesquisador(es) do projeto acima identificado(s) assume(m) o
compromisso de:

1. Preservar a privacidade dos participantes cujos dados seréo coletados;

2. Que as informacdes utilizadas Unica e exclusivamente para a execucao
do projeto em questéao;

3. Que as informacdes somente serdo divulgadas de forma an6nima, n&o
sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicacfes que possam identificar o
participante da pesquisa.

4, Que os pesquisadores s6 poderdo fazer uso do material de coleta de
dados (prontuarios) da base nas dependéncias da Instituicdo Pesquisada, sendo
absolutamente vedada a saida de arquivos ou prontudrios, sob qualquer forma, das
dependéncias da Instituicao.

5. Que serdo respeitadas todas as normas da Resolucdo 466/12 e suas

complementares na execucéo deste projeto.

Passo Fundo, de de
Amanda Selina Salvi Gustavo Olszanski Acrani Julio César Stobbe
Orientanda do projeto Orientador do projeto Coorientador do projeto
CPF: 021.022.840-77 Siape 2324002 Siape 2058102
CPF: 280.929.548-44 CRM 24821 RS

CPF: 594.529.940-53
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2.2 RELATORIO DE PESQUISA

2.2.1 Apresentagéo

O projeto de pesquisa foi desenvolvido no componente curricular Trabalho de
Curso I, ao longo do ano de 2020, no segundo semestre letivo. Apos a finalizacdo do
projeto e recebimento da autorizagéo do Hospital Sdo Vicente de Paulo e do Hospital
de Clinicas de Passo Fundo e da aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul, a coleta de dados foi
iniciada para posterior andlise dos resultados e producdo do artigo cientifico nos

componentes curriculares Trabalho de Curso Il e lll.

2.2.2 Desenvolvimento

No final do ano de 2019, a académica Amanda Selina Salvi convidou o Prof.
Dr. Gustavo Olszanski Acrani para ser o orientador do presente projeto e, com o
convite aceito, a busca pelo tema ideal foi iniciada. Com a inspiracdo em outras
pesquisas recentes verificadas pelo orientador, a patologia Sindrome de Guillain-
Barré foi proposta. Notou-se que, por se tratar de uma doenca rara, os dados sobre o
assunto eram escassos, principalmente na regido em que este estudo foi realizado. A
fim de concretizar a ideia, no ano de 2020, foi realizada uma sondagem nos hospitais
participantes sobre o numero real de pacientes que haviam sido diagnosticados com
Sindrome de Guillain-Barré e, com as novas informacdes, a equipe de pesquisa teve
a certeza que o estudo poderia ser executado.

Com a definicho do tema, iniciou-se a busca por diversas referéncias
bibliograficas, com o intuito de entender mais sobre a patologia e enriquecer o estudo
com informacdes confidveis e vigentes. Durante o desenvolvimento do projeto de
pesquisa no componente curricular Trabalho de Curso I, verificou-se a necessidade
de convidar o Prof. Dr. Julio César Stobbe como coorientador, com o intuito de
acrescer com sua rica experiéncia médica. Apoés diversas leituras e analises criticas
feitas pelo orientador, pelo coorientador e pelos docentes do componente curricular,
0 projeto de pesquisa foi aprimorado.

Apés a conclusdo da escrita do projeto de pesquisa, 0s documentos

necessarios para a submissao aos dois hospitais foram organizados. No dia 5 de
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outubro de 2020, a Geréncia de Ensino e Pesquisa do Hospital Sdo Vicente de Paulo
recebeu uma copia fisica do projeto de pesquisa e recebeu a Ficha de Inscricdo
(Apéndice A); os documentos também foram enviados para o e-mail institucional. O
Hospital de Clinicas de Passo Fundo também recebeu uma cépia do projeto de
pesquisa enviada para o e-mail institucional; além disso, foi entregue pessoalmente o
Formulario de Solicitacdo para Realizacdo de Pesquisa HCPF (Apéndice B).

No dia 21 de outubro de 2020, o Hospital de Clinicas de Passo Fundo
comunicou por e-mail aos pesquisadores que eram favoraveis a realizacdo deste
estudo, conforme protocolo n° 340PPes; além disso, enviaram a Autorizacdo para
Realizacdo de Pesquisa Académica HC (Anexo A) com as novas instrucdes. O
Hospital Sao Vicente de Paulo também foi adepto e fez a entrega pessoalmente do
documento da Declaracao de Autorizacéo de Pesquisa (Anexo B) no dia 29 de outubro
de 2020.

Com a vinda das autorizacfes, a equipe de pesquisa organizou os documentos
e submeteu o projeto ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal da Fronteira Sul por meio da Plataforma Brasil no dia 29 de
outubro de 2020. Cerca de um més depois, no dia 25 de novembro de 2020, houve o
recebimento do primeiro parecer consubstanciado com algumas pendéncias. Foi
solicitado para que o0s pesquisadores incluissem no corpo do texto que, caso
ocorresse a concretizacao de riscos durante a pesquisa, os locais de coleta de dados
fossem comunicados sobre os fatos. Além disso, o comité pediu para que fosse
incluido o local exato de armazenamento dos dados e a forma como estes serdo
excluidos ap6s 5 anos de guarda. Ademais, solicitou-se para que fosse incluido no
projeto como serd realizada a devolutiva dos resultados aos locais de coleta. As
adequacdes foram realizadas pela equipe de pesquisa e as respostas foram enviadas
por meio da Plataforma Brasil na mesma semana.

Dessa maneira, no dia 17 de dezembro de 2020, o projeto foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos com o envio do Parecer de
Aprovacéao (Anexo A do Volume Final). Os dois hospitais, que s&o os locais de coleta
de dados do estudo, receberam por e-mail a copia do Parecer de Aprovacdo do
comité. Além disso, o Hospital de Clinicas de Passo Fundo recebeu o Termo de
Compromisso de Devolucédo Cientifica (Apéndice C), documento que foi solicitado
pelo proprio hospital.
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No inicio de janeiro de 2021, a equipe de pesquisa solicitou ao Hospital Sao
Vicente de Paulo e ao Hospital de Clinicas de Passo Fundo, por meio do e-mail das
instituices, a relacdo dos pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré,
enquadrados no CID 10 G61.0 e que foram atendidos no periodo de 01/01/2016 e
31/12/2019. No final de janeiro de 2021, os logins e as senhas necessarias para o
acesso ao sistema dos hospitais foi recebida por meio do e-mail pessoal dos
pesquisadores. No primeiro acesso aos dois sistemas, as senhas foram modificadas,
a fim de ter maior seguranca com os dados dos prontuarios. As novas senhas ficaram
sob custdodia dos pesquisadores. As listas dos pacientes recebidas dos hospitais
foram organizadas em uma lista Unica, na qual cada paciente recebeu um namero.
Esses numeros foram utilizados nas fichas de transcricdo de dados, assim cada
paciente foi identificado pelo seu nUmero sem precisar transcrever seu nome pessoal
ao questionario, preservando a privacidade dos dados.

No més de fevereiro de 2021, a coleta de dados foi iniciada no Hospital Séo
Vicente de Paulo. Em decorréncia da pandemia, a biblioteca do hospital estava com
uso restrito e, dessa forma, solicitando acesso aos funcionérios, a coleta pode ser
realizada nesse local sem a presenca de outras pessoas, mantendo a privacidade aos
prontuarios dos pacientes. Durante o tempo da coleta, reuniées ocorreram com 0
orientador e coorientador, a fim de sanar as davidas que surgiram sobre 0s
prontuarios.

Ademais, no decorrer do més de fevereiro de 2021, os pesquisadores foram
até o local da coleta de dados estabelecido pelo Hospital de Clinicas de Passo Fundo
e testaram 0 acesso ao sistema para que nao ocorressem interferéncias futuras. O
teste foi realizado no Ambulatério Hospital de Clinicas de Passo Fundo situado no
campus da Universidade Federal da Fronteira Sul; nesse local, os pesquisadores
também conseguiram a privacidade desejada.

Com o inicio da coleta de dados e com a releitura dos objetivos propostos no
inicio deste estudo, notou-se que a Ficha de Transcricdo de Dados (Apéndice A do
projeto de pesquisa, pagina 32) construida anteriormente precisava ser aprimorada.
A vista disso, durante o més de fevereiro de 2021, uma Nova Ficha de Transcri¢do de
Dados (Apéndice D) foi feita. Inicialmente, observou-se que as folhas impressas
precisavam de um cabecalho que contivesse as informacdes sobre a pesquisa, a fim
de evitar possiveis perdas, aléem de um meio de conseguir contato com oS

pesquisadores responsaveis; portanto, as novas fichas foram impressas com essas
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referéncias. Ademais, adicionou-se um espaco para colocar o numero do questionario
e para assinalar em qual hospital o paciente foi atendido. A nova ficha também conta
com uma lista ampla de sinais e sintomas, e também com um espaco especifico para
a avaliacdo de acordo com a Escala de Hughes; o estudo havia proposto em seus
objetivos avaliar a gravidade da doenca e a ficha anterior ndo contemplava esse
espaco especifico. Verificou-se, também, a necessidade de incluirmos a variavel
“Centro de Terapia Intensiva®, visto que muitos pacientes necessitaram desse aukxilio.

Outros ajustes foram feitos na nova ficha de transcricéo, a fim de se adequar
melhor ao conteddo médico e ndo causar possiveis desentendimentos. Em relacdo
aos sistemas afetados, a antiga ficha contemplava “Sistema Nervoso motor” e
“‘Acometimento neuroldgico”; buscando sobre o assunto, notou-se que nao seria
adequado separar esses dois termos, visto que, muitas vezes, eles podem estar se
referindo ao mesmo 6rgéo e/ou sistema, tornando-se ambiguos; dessa forma, a nova
ficha resolveu se deter a agrupar essas duas opc¢des. Além disso, observa-se que a
expressado “ventilagdo mecanica” foi substituida por “suporte ventilatério”, a fim de
conseguir enquadrar nessa op¢ao qualquer auxilio ventilatério que o paciente tenha
recebido, sem indecisfes. A palavra “liquor” foi substituida por “analise do liquido
cefalorraquidiano” e “eletromiografia” foi substituida por “eletroneuromiografia”;
mudancas que visam os termos médicos corretos.

Durante a construcdo da metodologia deste projeto, ocorreu uma busca aos
hospitais sobre uma prévia de quantos pacientes seriam incluidos na amostra.
Inicialmente, a equipe de pesquisa havia ansiado uma amostra ndo-probabilistica de
150 pacientes. Porém, durante o inicio da realizacdo da coleta de dados, quando as
listas com os nomes dos pacientes foram recebidas, verificou-se que a busca pelo
CID 10 G61.0 enquadrava diversas consultas nos hospitais e nos ambulatorios, mas
gue pertencia aos mesmos individuos; logo, as listas continham diversos nomes
repetidos, pois, a cada consulta ambulatorial, 0 mesmo paciente se encaixava no CID
pesquisado, gerando, assim, um novo numero de atendimento. Como este estudo tem
como objetivo a descricdo de um perfil clinico-epidemiologico dos pacientes
diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré, nada mais justo que tratarmos as
inUmeras consultas como descrigcdo de um mesmo individuo. Dessa forma, a amostra
nao-probabilistica sem repeticdes contemplou 65 pacientes diferentes. Além disso, a

ficha de transcricdo de dados recebeu dois campos especiais: “acompanhamento
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ambulatorial” e “reinternagdo” para conseguir contemplar as consultas que se
sucederam ao diagnastico.

A coleta de dados na biblioteca do Hospital Sédo Vicente de Paulo e no
Ambulatorio Hospital de Clinicas de Passo Fundo situado no campus da Universidade
Federal da Fronteira Sul se procedeu durante o més de fevereiro, marco, tendo sua
finalizac@o no inicio do més de abril de 2021. Em decorréncia da pandemia, a coleta
de dados precisou ser pausada e reiniciada diversas vezes. A coleta foi realizada no
periodo da tarde em dias Uteis com inicio as 13 horas e 30 minutos e finaliza¢do as
17 horas, no Horario de Brasilia, de acordo com os dias disponiveis dos pesquisadores
e dos locais estabelecidos.

Durante o més de marco de 2021, uma estrutura de banco de dados foi criada
no software gratuito EpiData (verséo 3.1); essa estrutura se baseou na Nova Ficha de
Transcricdo de Dados. Utilizando o proprio aplicativo, foram criados controles,
limitando o nimero e quais caracteres poderiam ser incluidos em cada variavel,
diminuindo a chance de erros. Durante o0 més de marco e, principalmente, durante o
inicio do més de abril, os dados colhidos nas fichas foram sendo incluidos no banco
de dados deste software, em um periodo noturno, posterior a coleta do turno da tarde.
No dia 8 de abril de 2021, a primeira digitacdo dos dados havia sido concluida; no dia
seguinte, a equipe de pesquisa realizou uma copia do banco de dados original e,
nesse Novo arquivo, a segunda digitacéo foi contemplada. Com isso, foram gerados 4
arquivos no computador: 2 arquivos em formato .QES (referentes aos bancos de
dados) e 2 arquivos em formato .REC (referentes as duas digitacdes), arquivos que
sdo compativeis pelo programa. Seguidamente, utilizando uma ferramenta do
EpiData, os dois arquivos .REC referentes a dupla digitacdo foram comparados e
nenhum erro foi detectado.

Com a finalizacéo do banco de dados e com a utilizacdo do EpiData, um dos
arquivos .REC foi transformado em formato .xIsx e, posteriormente, para um formato
compativel com o software gratuito PSPP (versao 1.3). Dessa forma, durante o més
de abril de 2021, foi realizada, neste programa, a analise das estatisticas descritivas
com o auxilio dos professores orientador e coorientador; buscou-se contemplar a
andlise das variaveis coletadas, ambicionando alcangar os objetivos propostos no
estudo. Por fim, com o estudo dos dados coletados, iniciou-se a elaboragéao do texto

com os resultados obtidos para posterior submissao a revista.
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As fichas impressas com as transcricbes dos pacientes foram arquivadas em
um armario privativo na sala dos professores do Bloco A do campus Passo Fundo. Ja
0S arquivos virtuais, incluindo os gerados pelos softwares, ficaram protegidos com
senha no computador pessoal da equipe de pesquisa, durante todos os momentos
deste estudo. Todos os dados estdo resguardados sob a responsabilidade da equipe

por um periodo de 5 anos e entdo serdo excluidos.

2.2.3 Consideracdes finais

Com o término da coleta de dados, com a finalizacdo da dupla digitacdo e com
a conclusdo da andlise dos dados no més de abril de 2021, os resultados estavam
prontos para serem expressados. Em decisao realizada pela equipe de pesquisa ap0s
analisar o tema e a contemplacdo dos objetivos propostos deste estudo, a Revista
Brasileira de Neurologia foi escolhida para posterior submissédo do artigo cientifico.
Dessa forma, o artigo foi redigido de acordo com suas normas estabelecidas (Anexo
B do Volume Final).



2.2.4 Apéndices

APENDICE A - FICHA DE INSCRICAO
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APENDICE B — FORMULARIO DE SOLICITACAO PARA REALIZACAO DE
PESQUISA HCPF

FORMULARIO DE SOLICITA(;AO PARA REALIZAQAO DE PESQUISA HCPF
Este formuléario destina-se a todo o pesquisador que desejar utilizar servigcos / setores

/ unidades do HCPF para o desenvolvimento de pesquisa académica.

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo do projeto: Perfil Clinico-Epidemiolégico de pacientes diagnosticados
com Sindrome de Guillain-Barré

Instituicdo Formadora (proponente) vinculada a pesquisa (Universidade/Faculdade):
Universidade Federal da Fronteira Sul

Curso/Programa vinculado a pesquisa: Medicina

Nivel: (X) graduacéo ( ) especializacdo ( ) mestrado ( ) doutorado ( ) pés-doutorado

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

DADOS DO ORIENTADOR

Responséavel na instituicdo formadora (orientador da pesquisa académica):
Gustavo Olszanski Acrani

E-mail do Responsavel: gustavo.acrani@uffs.edu.br

Endereco do curriculo lattes: http://lattes.cnpq.br/3182420343633439

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

Funcionario(a) do HC - ( ) Sim  (X) Néao

Titulagéo: Professor Doutor

DADOS DO ORIENTANDO/PESQUISADOR

Pesquisador principal (orientando): Amanda Selina Salvi

E-mail do Pesquisador: amandassalvi@hotmail.com

Endereco do curriculo lattes: http://lattes.cnpq.br/8241343681906959
Telefone (Residencial/Comercial/Celular): (51)99382-2364
Formacéao Superior: — Graduacao ( ) Concluida (X) Em andamento
Curso: Medicina

Instituicdo Formadora: Universidade Federal da Fronteira Sul

Faz parte do Corpo Clinicodo HC - ( ) Sim  (X) N&o

Funcionario (&) do HC - ( ) Sim  (X) N&o

Titulagdo: Ensino Superior Incompleto
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DADOS DOS COLABORADORES DA PESQUISA
(Caso haja mais envolvidos no projeto além do orientador e

orientando/pesquisador).

Nome do | E-mail Endereco — Curriculo Lattes
colaborador

Julio César | julio.stobbe@uffs.edu.br | http://lattes.cnpq.br/4739372413452121
Stobbe

DADOS DA PESQUISA

Objetivo Geral: Delinear o perfil clinico-epidemiolégico de pacientes que foram
diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré.

Objetivos Especificos: Verificar sexo e faixa etaria de pacientes diagnosticados
com Sindrome de Guillain-Barré. Determinar quais s8o 0s sinais e sintomas mais
frequentes e a gravidade em que a doenca se manifesta. Analisar quais 6rgaos
elou sistemas do corpo humano foram afetados pela doenca. Conhecer os
antecedentes infecciosos e/ou desencadeantes mais comuns. Determinar o
tempo que transcorre entre o quadro infeccioso e/ou exposi¢cdo e o inicio dos
sintomas da sindrome. Observar quais foram os exames utilizados para o auxilio
no diagnéstico da doenca. Descrever as principais complicacdes decorrentes da
patologia. Indicar o principal tratamento utilizado para a Sindrome de Guillain-
Barré e para as suas complicacdes. Determinar a necessidade de internacdo
hospitalar que a doenca causa. Relacionar o niumero de pacientes diagnosticados
com Sindrome de Guillain-Barré e o nimero de 6bitos decorrentes da doenca a
fim de estimar a taxa de letalidade.

Puablico-Alvo: Pacientes que foram diagnosticados com Sindrome de Guillain-
Barré ao procurarem os servi¢os hospitalares

Setor(s)/Servico(s) de aplicacdo da Pesquisa no HC: Pronto-Atendimento e
Emergéncias Médicas

N° da Amostra: 150

Tipo de Trabalho: (X) Monografia/TCC ( ) Dissertagédo ( ) Tese ( ) Pesquisa em

Servico
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e Area(s) do conhecimento Envolvidas:
( ) Ciéncias Agrarias ( ) Ciéncias Biolégicas ( ) Ciéncias Exatas e da Terra
( ) Ciéncias Humanas ( ) Ciéncias Sociais Aplicadas (X) Ciéncias da Saude

( ) Engenharias ( ) Linguistica, Letras e Artes () Outros

FINANCIAMENTO
Recursos de capital (R$): 24,00

Recursos de custeio (R$): 24,00
Quantitativo de bolsas: 0,00
Bolsas (R$): 0,00

Recurso total do projeto (R$): 24,00

COLETA DE DADOS
Data prevista para inicio: _22__/ 02/ 2021

Data prevista para término: __30 / 06/ 2021

OBSERVACAOQ: A data para inicio esta condicionada ao prazo de tramitacdo
deste formulario nos 6rgaos responsaveis do HCPF.

Carga Horaria necessaria / dia: 3 horas

Periodicidade: ( ) Diaria (X) Semanal ( ) Quinzenal ( ) Mensal
Turnos: ( ) Manha (X) Tarde ( ) Noite ( ) Intermediario
Horarios: 15:00-18:00

N° de participantes que realizaréo a coleta de dados: 1
Data da solicitagdo: _02__/ 10/ 2020

Nome do responsavel pela solicitacdo: Amanda Selina Salvi

IMPORTANTE:

e Este formulario devera ser enviado em seu formato original (.doc);
e Anexar 0 projeto de pesquisa ao corpo do e-mail no formato PDF.




APENDICE C - TERMO DE COMPROMISSO DE DEVOLUCAO CIENTIFICA

Ensino e Pesquisa Académica do Hospital de Clinicas

En’ino e Pe‘quimm Rua Tiradenltes, 295 - CEP 99010-260 - Passo Funda/RS

Tel. (54) 2103.3407 - www hcpf.com br

TERMO DE COMPROMISSO DE DEVOLUGAO CIENTIFICA'

Eu, Amanda Selina Salvi, pesquisador(a) principal/orientando(a), entendendo a importancia
e arelevancia dos resultados a serem gerados pela pesquisa Perfil clinico-epidemiolégico de
pacientes diagnosticados com Sindrome De Guillain Barré, sob a orientagdo do(a) Prof.(a)
Gustavo Olszanski Acrani, para o HC, bem como os beneficios e impactos ensino/assistenciais
que este trabalho se propée, comprometo-me em:

 Informar e disponibilizar o texto completo (em arquivo PDF) de gualquer
publicagdo cientifica (artigos em periédicos nacionais e internacionais, livros e
capitulos de livros, registros e obtengdes de patentes, etc.), resultantes da referida
pesquisa, a Coordenagdo de Ensino do HC;

* Autorizar a divulgacdo dos resultados e/ou achados da pesquisa para publicagio
no site do Ensino do HC, como fonte de consulta para demais
pesquisadores/interessados.

Por fim, também tenho o conhecimento de que a no devolugéo dos resultados obtidos por
meio de relatérios periddicos da referida pesquisa, implicara na restri¢io da realizacio de
futuros trabalhos académicos no HC.

Passo Fundo, 21 de Dezembro  de 2020

Com conhecimento e cientes,

Orientador(a)
Prof. Dr. Gustavo Olszanski Acrani

CPF: 280.929.548-44 ~
) %AM/I/

/ 4% %
V/IA A z

Orientando%/Pesqulsaﬁ(a)
CPF: 021.022.840-77

1 Este termo de compromisso destina-se a todo o pesquisador que deseja utilizar servigos/setores/unidades
do HCPF, para o desenvolvimento de pesquisa academica.
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APENDICE D — NOVA FICHA DE TRANSCRICAO DE DADOS

UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL — campus Passo Fundo

Projeto de pesquisa: Perfil clinico-epidemiol6gico de pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré

Académica: Amanda Selina Salvi (amandassalvi@hotmail.com)

Orientador: Gustavo Olszanski Acrani — Coorientador: Julio Cesar Stobbe

Nidmero do questionario _ _

Hospital (1) HSVP (2) HC
Ano o
Idade __ano(s)
Sexo (1) Masculino (2) Feminino
Comprometimento de forga muscular (1) Sim (2) Nao
Paralisia ascendente (1) Sim (2) Nao
Paralisia descendente (1) Sim (2) Nao
Paralisia somente membros inferiores (1) Sim (2) Nao
Paralisia simétrica (1) Sim (2) Nao
Irregularidade da coordenacéo muscular (1) Sim (2) Nao
I Alteracéo de reflexos tendinosos (1) Sim (2) Nao
Comprometimento de pares cranianos (1) Sim (2) Nao
Febre (1) Sim (2) Nao
Dispneia (1) Sim (2) Nao
Mialgia (1) Sim (2) Nao
Parestesia em membros (1) Sim (2) Nao
Disfagia (1) Sim (2) Nao
Outro:

Escala de Hughes

(1) Doenca leve

(2) Doenca moderada-grave

Antecedentes infecciosos e/ou

desencadeantes

(1) Infeccéo gastrointestinal

(2) Infeccéo respiratoria

(3) Vacinas

Outro:

Tempo entre exposi¢éo e doenca

(1) <1 semana

(2) > 1 semana

) Sistema Nervoso (1) Sim (2) Nao
Sistemas afetados _ _ _ _
Sistema Respiratorio (1) Sim (2) Nao
Andlise do liquido cefalorraquidiano (1) Sim (2) Nao
Exames - - :
Eletroneuromiografia (1) Sim (2) Nao
Ulcera de decubito (1) Sim (2) Nao
. Insuficiéncia respiratoria (1) Sim (2) Nao
Complicagdes
Pneumonia nosocomial (1) Sim (2) Nao
Outra:
Imunoglobulina (1) Sim (2) Nao
Tratamento Plasmaferese (1) Sim (2) Nao
Outro:
Suporte ventilatério (1) Sim (2) Nao
Centro de terapia intensiva (1) Sim (2) Nao
Tempo de internagao _ _dias
Obito (1) Sim (2) Nao

Acompanhamento ambulatorial:

Reinternacgéo:




49

2.2.5 Anexos

ANEXO A — AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DE PESQUISA ACADEMICA
HC

AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DE
PESQUISA ACADEMICA HC

Declaro que a pesquisa PERFIL CLINICO-EPIDEMIOLOGICO DE
PACIENTES DIAGNOSTICADOS COM SINDROME DE GUILLAIN BARRE,
conduzida pelo (a) Pesquisador (a) Académico (a) AMANDA SELINA SALVI
e orientada pelo (a) Pesquisador (a) Docente GUSTAVO OLSZANSKI
ACRANI, recebeu pareceres técnicos favordveis para sua execugdo nas
dependéncias do hospital, das dareas profissionais envolvidas, da
Coordenagdo de Ensino e Pesquisa Académica e Junta Administrativa do
HC. Outrossim, salientamos que este estudo terd acesso aos prontudrios de
pacientes durante o periodo de 22/02/2021 a 30/06/2021, atendendo ao
disposto da confidencialidade dos dados. Cabendo considerar que a
aplicagdo da pesquisa estad condicionada a aprovagdo de Comité de Etica.

Passo Fundo, 20 de outubro de 2020.

: . ci
bl g _roio s

Paulo Adil Ferenci o0
Presidente do Hospi e Clinicas de Passo Fundo

Hospital de Clinicas de Passo Fundo - Rua Tiradentes, 295 - CEP: 99010-260 - Tel. (54) 2103.3333
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ANEXO B — DECLARACAO DE AUTORIZACAO DE PESQUISA

Declat Pesquisa

quisa intitulado “Perfil Clinico-

1ulo autor do projeto
5 cujo pesquisador

Antes de iniciar a execu era disponibilizar copia
positivo do Comit Ensino e Pesqui do Hospite

ecer

de

envolvendo seres
dispo S C( nentar o Manual de Condu
L {[e

Hospital Sao \

fins filantrop!
[¢ o) 2103

0-080 — F
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3 ARTIGO CIENTIFICO

Perfil clinico-epidemioldgico de pacientes diagnosticados com Sindrome de
Guillain-Barré
Clinical-epidemiological profile of patients who were diagnosed with Guillain-Barré

Syndrome

Sindrome de Guillain-Barré

Guillain-Barré Syndrome

Amanda Selina Salvit; Julio César Stobbe?; Gustavo Olszanski Acrani3

Discente do curso de Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul, Passo
Fundo, Rio Grande do Sul, Brasil.

2Residéncia médica em Clinica Médica e Medicina de Urgéncia, Mestrado em
Medicina, Doutorado em Medicina e Ciéncias da Saude e docente do curso de
Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul, Passo Fundo, Rio Grande do
Sul, Brasil.

3Mestrado em Biologia Celular e Molecular, Doutorado em Biologia Celular e
Molecular, Pés-Doutorado em Ciéncias Biologicas e docente do curso de Medicina
da Universidade Federal da Fronteira Sul, Passo Fundo, Rio Grande do Sul, Brasil.

Universidade Federal da Fronteira Sul, Passo Fundo, Brasil.

Declaragéo de conflito de interesses: ndo ha conflitos de interesse relacionados aos

pesquisadores com as instituicbes ou ao tema.

Declaragdo de financiamento: esta pesquisa foi custeada unica e exclusivamente

pelos autores.

Correspondéncia: Amanda Selina Salvi, amandassalvi@hotmail.com
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RESUMO

Fundamento: A Sindrome de Guillain-Barré (SGB) é uma rara doenca inflamatoéria
aguda que acomete nervos periféricos e nervos cranianos, provocando fragqueza
muscular progressiva, sendo potencialmente fatal. Objetivo: Delinear um perfil clinico-
epidemioldgico de pacientes diagnosticados com SGB. Métodos: Estudo transversal
e descritivo realizado com analise de prontudrios de pacientes enquadrados no CID
61.0 entre janeiro de 2016 a dezembro de 2019 em dois hospitais de Passo Fundo,
RS. Frequéncias foram geradas e analisadas. Resultados: A amostra foi de 65
pacientes: 58,3% eram homens e 70,8% tinham entre 18-59 anos. Todos tiveram
comprometimento da forgca muscular e 87,7% apresentaram alteracdo de reflexos
tendinosos. Segundo a Escala de Hughes, 75,4% manifestaram doenca moderada-
grave. Ademais, 23,1% necessitaram de suporte ventilatério e 29,2% precisaram de
terapia intensiva. O principal antecedente foi infeccéo respiratoria (24,6%) com tempo
maior que 1 semana (32,3%). A analise do liquor foi 0 exame mais utilizado (87,7%).
A principal complicacéo foi insuficiéncia respiratoria (23,1%). A imunoglobulina e a
plasmaferese foram utilizadas igualmente como tratamento (43,1% cada). O tempo de
internacdo foi de 8-29 dias em 60%. A taxa de letalidade foi de 7,7%. Conclusé&o:
Corrobora-se o fato encontrado em outras pesquisas de que a doenca € altamente
incapacitante ao individuo e que, muitas vezes, necessita de suporte ventilatério e
cuidados intensivos. Ha divergéncia no exame e tratamento utilizado em comparacao
as pesquisas. Por ser uma doenca rara, os dados sédo escassos; ha necessidade de

novos estudos, principalmente com avaliacdo a longo prazo dos pacientes.

Palavras-chave: Sindrome de Guillain-Barré. Polirradiculoneuropatia. Epidemiologia.
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ABSTRACT

Background: Guillain-Barré Syndrome (GBS) is a rare acute inflammatory disease
that affects peripheral nerves and cranial nerves, causing progressive muscle
weakness, being potentially fatal. Objective: To outline a clinical-epidemiological
profile of patients diagnosed with GBS. Methods: Cross-sectional descriptive study
conducted with analysis of medical records of patients classified in CID 61.0 between
January 2016 and December 2019 in two hospitals in Passo Fundo, RS. Frequencies
were generated and analyzed. Results: The sample consisted of 65 patients: 58.3%
were men and 70.8% were aged between 18-59 years. All had compromised muscle
strength and 87.7% had altered tendon reflexes. According to the Hughes Scale,
75.4% had moderate-severe disease. Moreover, 23.1% needed ventilatory support
and 29.2% needed intensive care. The main antecedent was respiratory infection
(24.6%) with time longer than 1 week (32.3%). CSF analysis was the most used test
(87.7%). The main complication was respiratory failure (23.1%). Immunoglobulin and
plasmapheresis were used equally as treatment (43.1% each). The length of stay was
8-29 days in 60%. The fatality rate was 7.7%. Conclusion: The idea found in other
studies that the disease is highly disabling to the individual and that it often requires
ventilatory support and intensive care is corroborated. There is divergence in the exam
and treatment used in comparison with research. As it is a rare disease, the data is
insufficient and there is need for further studies, especially with long-term evaluation

of patients.

Keywords: Guillain-Barré Syndrome. Polyradiculoneuropathy. Epidemiology.
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Introducéo

A Sindrome de Guillain-Barré (SGB), também conhecida como
Polirradiculoneurite Aguda, é uma rara doenca inflamatéria que acomete nervos
periféricos e nervos cranianos, provocando sensacdo de parestesia simétrica e
ascendente. E caracterizada como uma doenca aguda, embora os achados clinicos
possam aparecer tardiamente. Pode acometer individuos de qualquer faixa etaria,
principalmente adultos em sua fase produtiva, com um discreto predominio no sexo
masculino.!® Sua incidéncia anual é de 0,81-1,89 casos por 100 mil habitantes e com
mortalidade aproximada de 5% a 7%, resultante de suas complicacdes, como
insuficiéncia respiratdria, pneumonia aspirativa, embolia pulmonar, arritmias
cardiacas e sepse hospitalar; inexistem dados especificos no Brasil e ha poucos
estudos sobre caracteristicas clinico-epidemiol6gicas.*®

O inicio do quadro é marcado por uma rea¢do autoimune que normalmente
ocorre apdés um quadro infeccioso, como apdés infeccbes do trato respiratdrio ou
gastrointestinal, sendo os principais agentes infecciosos Campylobacter jejuni e
Citomegalovirus.® O mecanismo de mimetismo molecular acaba desencadeando a
sindrome, caracterizada pela producédo de moléculas analogas sob o ponto de vista
estrutural, antigénico ou funcional, por parte do patdégeno, que acabam apresentando
caracteristicas moleculares semelhantes as de seus organismos hospedeiros. Esse
mecanismo causa, classicamente, a desmielinizacdo dos nervos motores periféricos,
porém, a sindrome apresenta outras variabilidades clinicas, resultado de diferentes
mecanismos patogénicos.”?

Ha um consenso de que a patologia é desencadeada por um processo
autoimune, embora sua causa ainda ndo esteja totalmente esclarecida.®> Pesquisas
respaldam a relacdo entre infecgdes anteriores por patégenos e o desenvolvimento
da sindrome. A confirmacéo da circulagéo do virus Zika no Brasil, com a consequente
epidemia em 2015, desencadeou um aumento de internacdes por SGB,
principalmente na regido Nordeste.® Ainda mais recente, observou-se que cinco
pacientes infectados pelo SARS-CoV-2 (coronavirus da sindrome respiratéria aguda
grave 2) comecaram a manifestar a SGB ap0s 5 a 10 dias do quadro infeccioso no norte
da Italia.’® Apesar da associacdo preliminar, o nimero de casos notificados ainda é
pequeno, portanto, ainda mais estudos sao necessarios para estabelecer uma relagéo

causal.ll
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O quadro clinico da SGB € formado pela fragueza muscular progressiva,
ascendente, bilateral e simétrica das extremidades, associado a arreflexia ou
hiporreflexia, sendo que, geralmente, os sintomas aparecem primeiramente nos
membros inferiores, seguindo para os membros superiores, podendo se estender ao
tronco, cabeca e pescoco. A intensidade dos sintomas pode variar desde leve até a
ocorréncia da paralisia dos musculos respiratorios, necessitando do uso da ventilagao
mecanica invasiva.*® A escala de avaliacdo clinica utilizada para quantificacdo de
gravidade € a Escala de Hughes, sendo que pontuagfes entre 0 a 2 caracterizam
doenca leve (a pontuacdo minima indicando individuo saudavel) e entre 3 a 6
caracterizam moderada-grave (a pontuacdo maxima significando 6bito).'?

O diagnéstico é primariamente clinico e os exames complementares, como a
utilizacdo da andlise do liquido cefalorraquidiano e da eletroneuromiografia,
comprovam a hipétese diagnoéstica da SGB e excluem outras causas. O tratamento
inclui a Plasmaferese e a Imunoglobulina Humana Intravenosa. Além disso, ha a
importancia de detectar as instabilidades que o paciente possa apresentar. O percurso
a recuperacéo é lento e gradual podendo levar de semanas a meses.!

O estudo objetivou delinear um perfil clinico-epidemiolégico de pacientes
diagnosticados com SGB, verificando-se as caracteristicas sociodemograficas e
clinicas. O delineamento de um perfil clinico-epidemiolégico permite uma melhora na
elaboracdo e na precisdo de métodos diagnodsticos em decorréncia dos sinais e
sintomas apresentados e no estabelecimento dos fatores de risco com os dados de

prevaléncia na populacao.
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Métodos

Trata-se de um estudo transversal e descritivo realizado em Passo Fundo, Rio
Grande do Sul, por meio da revisdo de prontuérios eletrénicos de pacientes que
buscaram os servi¢cos do Hospital Sado Vicente de Paulo e do Hospital de Clinicas e
que foram diagnosticados com SGB no periodo de 1 de janeiro de 2016 a 31 de
dezembro de 2019. A amostra nado-probabilistica definida por conveniéncia foi
composta por todos os pacientes que, independente da faixa etaria e do sexo, se
enquadraram no CID 10 61.0 durante o periodo analisado, totalizando a amostra final
de 65 pacientes.

As variaveis coletadas incluiram caracteristicas sociodemogréficas (sexo e
idade), além de dados determinados pela doenca (sinais e/ou sintomas, avaliacdo
com Escala de Hughes, antecedentes e/ou desencadeantes, tempo entre exposi¢ao
e doenca, exames diagnosticos, complicacdes, sistema afetado, tratamento,
necessidade de suporte ventilatério e/ou terapia intensiva, tempo de internacao,
Obito). Os pacientes foram agrupados na Escala de Hughes, sendo “doenca leve”
pontuacdes entre 0 e 2 (0, saudavel; 1, sintomas menores e capaz de correr; 2, apto
a caminhar 10 metros ou mais sem assisténcia, mas incapaz de correr) e “doenca
moderada-grave” pontuagdes entre 3 e 6 (3, apto a caminhar 10 metros ou mais em
um espago aberto com assisténcia; 4, confinado a cama ou cadeira de rodas; 5,
necessita de ventilagcdo assistida por pelo menos uma parte do dia; 6, morte).*? A
classificacao foi feita pelos pesquisadores, analisando a descri¢cdo dos prontuarios.

Os dados foram transcritos manualmente a uma ficha de transcricdo de dados
e, posteriormente, duplamente digitados em um banco eletrénico com o auxilio do
programa gratuito EpiData. Apés a conclusédo, a analise das frequéncias das variaveis
foi realizada com o programa de distribuicdo livre PSPP e tabelas foram construidas
com os resultados encontrados. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul em 17 de
dezembro de 2020, conforme parecer de numero 4.473.055.
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Resultados

Entre 1 de janeiro de 2016 e 31 de dezembro de 2019, 65 pacientes foram
diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré (SGB) no Hospital Sado Vicente de
Paulo e no Hospital de Clinicas de Passo Fundo. Destes pacientes, 58,5% eram do
sexo masculino e a maioria pertencia a faixa etaria entre 18 e 59 anos (70,8%) (Tabela
1). Aidade minima foi de 1 ano e a idade maxima de 77 anos; a média de idade foi de
40,4 (x20 anos) e a mediana foi de 41 anos.

Tabela 1 — Caracteristicas sociodemograficas de pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain-
Barré, Passo Fundo — Rio Grande do Sul, 2016-2019 (n=65).

Variaveis n %

Sexo

Feminino 27 41,5

Masculino 38 58,5
Idade

<18 anos 8 12,3

18-59 anos 46 70,8

=260 anos 11 16,9

Acerca dos sinais e sintomas que 0s pacientes apresentaram no momento da
investigacdo diagndstica, todos apresentaram comprometimento da forca muscular e
87,7% tiveram alteracdo de reflexos tendinosos (Tabela 2). Dentre 0s 69,2% pacientes
gue apresentaram algum tipo de paralisia em membros, 46,1% desenvolveram o
quadro tipico de paralisia ascendente e simétrica e 23,1% apresentaram varia¢coes:
15,4% apresentaram somente em membros inferiores, 6,2% tiveram um quadro
descendente e 1,5% apresentou ascendente e assimétrica.

Utilizando como avaliacdo a Escala de Hughes, 75,4% dos pacientes
manifestaram a doenca de forma moderada-grave, pontuando de 3 a 6 na escala. Os
outros pontuaram de 0 a 2, j& que manifestaram a doenca de forma leve.

Em relacdo aos antecedentes e/ou desencadeantes, as infec¢des respiratorias
(24,6%) e gastrointestinais (20%) foram os fatores mais relatados, sendo que o tempo
mais comum entre exposicdo ao agente e o inicio dos sintomas da sindrome foi
superior a 1 semana; porém, em 46,1% dos casos ndo foram relatadas associacdes

(Tabela 2). Dentre os 4,6% pacientes que relataram outros antecedentes e/ou
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desencadeantes, temos um paciente apos erisipela, um apdés infec¢ao do trato urinario

e um apos extracao dentaria.

Tabela 2 — Caracteristicas clinicas apresentadas no atendimento inicial de pacientes diagnosticados
com Sindrome de Guillain-Barré, Passo Fundo — Rio Grande do Sul, 2016-2019 (n=65).

Variaveis n %
Sinais e/ou sintomas
Comprometimento de forga muscular 65 100,0
Alteracdo de reflexos tendinosos 57 87,7
Paralisia em membros 45 69,2
Mialgia 16 24,6
Parestesia 15 23,1
Comprometimento de pares cranianos 9 13,8
Dispneia 9 13,8
Disfagia 9 13,8
Irregularidade da coordenag&o muscular 5 7,7
Febre 4 6,1
Nausea e/ou vomito 4 6,1
Disartria 3 4,6
Cefaleia 3 4,6
Escala de Hughes
Leve 16 24,6
Moderada-grave 49 75,4
Antecedentes e/ou desencadeantes
Infecgdo respiratéria 16 24,6
Infeccdo gastrointestinal 13 20,0
Vacinacao 3 4,6
Outros 3 4,6
N&o explicado 30 46,1
Tempo entre exposi¢do e doenca
<1 semana 14 21,5
>1 semana 21 32,3
N&o explicado 30 46,1

Sobre os exames diagndsticos, a andlise do liquor cefalorraquidiano foi a mais
utilizada: 87,7% (Tabela 3). A insuficiéncia respiratoria foi a principal complicagéo,
acometendo 23,1% dos pacientes. Todos tiveram o Sistema Nervoso afetado e 27,7%
apresentaram também acometimento do Sistema Respiratério. A imunoglobulina e a

plasmaferese foram igualmente utilizadas no tratamento da sindrome (43,1% cada);
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23,1% dos pacientes necessitaram de algum tipo de suporte ventilatorio e 29,2%
demandaram a assisténcia de Centro de Terapia Intensiva (CTI).

Quanto ao periodo de internagéo, o tempo minimo foi de zero dias, j& que um
paciente ndo necessitou internacdo e o tempo maximo foi de 98 dias; a média foi de
16 dias (17 dias) e a mediana foi de 12. A taxa de letalidade foi de 7,7% (Tabela 3).

Tabela 3 — Exames diagnésticos, condutas e complicages apresentadas por pacientes diagnosticados
com Sindrome de Guillain-Barré, Passo Fundo — Rio Grande do Sul, 2016-2019 (n=65).

Variaveis n %

Diagnostico

Andlise do liquido cefalorraquidiano 57 87,7

Eletroneuromiografia 40 61,5
Complicacbes

Insuficiéncia respiratéria 15 231

Ulcera de decubito 8 12,3

Distarbio hemodinamico 8 12,3

Pneumonia nosocomial 6 9,2

Colonizagéo por bactéria multirresistente 4 6,1

Delirium 4 6,1

Pneumonia aspirativa 3 4,6
Sistema afetado

Sistema nervoso 65 100,0

Sistema respiratério 18 27,7
Tratamento

Imunoglobulina 28 43,1

Plasmaferese 28 43,1
Suporte ventilatorio

Sim 15 23,1

Nao 50 76,9
Centro de Terapia Intensiva

Sim 19 29,2

Nao 46 70,8
Tempo de internacéo

<7 dias 19 29,2

8-29 dias 39 60,0

=30 dias 7 10,8
Obito

Sim 5 7,7

N&o 60 92,3
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Discussao

O presente estudo revela que, em relagdo as caracteristicas
sociodemogréficas, o sexo masculino foi o mais acometido (58,5%), semelhante a
resultados encontrados em um hospital escolar do Oeste do Parana, (60,8%) e em
um hospital regional de Minas Gerais, (62%).>2 A faixa etaria mais acometida foi entre
18-59 anos de idade, representando o predominio da amostra (70,8%), um pouco
acima do encontrado no Hospital Belén de Truijillo do Per( (63,9%).24 De acordo com
uma revisado de dados dos sistemas do DATASUS, a faixa etaria com maior incidéncia
de internacdo é dos 40 aos 49 anos de idade, refletindo a média de idade de 40,4
anos (20 anos) encontrada.!

Os sinais e/ou sintomas mais apresentados no momento da investigacao
diagnéstica vao de encontro a literatura: todos apresentaram comprometimento de
forca muscular (100%) e a maioria teve alteracao de reflexos tendinosos (87,7%); no
Hospital Belén de Truijillo do Perd, os sinais e/ou sintomas mais prevalentes também
foram comprometimento de forca muscular (100%) e afeccéo de reflexos tendinosos
(84%);* reflexos diminuidos ou ausentes foram encontrados em 91% dos pacientes
em uma coorte com 494 adultos.*? Ja no hospital escolar do Oeste do Parand, um dos
principais sintomas foi a mialgia, que acometeu a maioria dos pacientes, 73,9%, muito
superior ao encontrado neste estudo, 24,6%.% Esta discrepancia pode estar
relacionada ao momento em que foi feito o diagnostico, visto que esse sintoma tende
a variar com o tempo de doenca.

De acordo com a Escala de Hughes para avaliagéo da gravidade da doenca,
um estudo realizado em dois hospitais na cidade de Bogota concluiu que a maioria
dos pacientes, 79,3%, apresentou a doenca de forma moderada-grave, muito
semelhante ao descrito em um hospital da Cidade do México, 80%, e neste estudo,
75,4%.1516 Os dados revelam que a doenca é incapacitante ao individuo, visto que faz
com que ele necessite de auxilio para caminhar e/ou respirar, deixando-0, muitas
vezes, acamado e confinado a cadeiras de rodas, podendo levar a morte devido a
problemas respiratérios ou complicacoes.

Quanto aos antecedentes infecciosos e/ou desencadeantes e o0 tempo entre
exposicdo e doenca, destaca-se a infeccao respiratoria com 24,6% e a infeccéo

gastrointestinal com 20%, com periodo superior a 1 semana (32,3%), porém em
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46,1% dos casos ndo haviam registros sobre associagdes: diferente do descrito na
literatura. Em um hospital da Cidade do México, 41% relataram disturbios
gastrointestinais, 31% relataram infec¢cbes de vias aéreas e somente 15% néo
relataram associacéo.*® No Hospital Belén de Trujillo do Perd, 41% e 40% relataram
infeccdo de vias respiratorias e de trato gastrointestinal, respectivamente; apenas 9%
ndo relataram antecedentes e/ou desencadeantes.'* O resultado do hospital regional
de Minas Gerais revelou que a maioria, 53,8%, ndo encontrou fator associado e que,
dos que relataram, todos tiveram um tempo entre exposic¢ao e inicio de sintomas entre
1 a 3 semanas.!?

De acordo com dados coletados em paises europeus e na américa do norte, 0s
antecedentes infecciosos precedem 70% dos casos nas 6 semanas prévias ao inicio
dos sintomas.?’ Dessa forma, nota-se que ha dificuldade na investigacdo do
antecedente infeccioso e/ou desencadeante, ja que o tempo transcorrido entre
exposicao e sindrome pode ser prolongado, podendo ocasionar o viés de memoaria.
De qualquer modo, salienta-se a importancia de indagar sobre os possiveis fatores
desencadeantes e registrar ao prontuario, visto que essas informacdes séao
importantes tanto ao individuo, quanto na ampliacdo do conhecimento sobre a
doenca, podendo desvendar suas possiveis etiologias e, consequentemente, refletir
em um melhor prognéstico.

O principal exame diagnéstico utilizado foi a analise do liquido cefalorraquidiano
(87,7%), sendo que a eletroneuromiografia foi feita em 61,5% dos pacientes. No
Hospital Belén de Truijillo do Perl, 71% realizaram a andlise do liquor, mas somente
21% realizaram eletroneuromiografia;'* semelhante ao estudo realizado com casos
de Pernambuco: 88,9% tiveram o liquor analisado, mas somente 22,2% fizeram a
eletroneuromiografia.® Sabe-se que estudos com andlise de condugdo nervosa sédo
valiosos para confirmar o diagnéstico, fornecer informacdes sobre progndstico e sédo
Uteis para a classificacdo das principais variantes;!’ entretanto, a utilizacdo de
eletroneuromiografia exige a avaliacdo de meédico especialista em doencas
neuromusculares.* A cidade em que este estudo foi realizado é referéncia regional no
atendimento a pacientes com doencas neuroldgicas e consegue oferecer a utilizacao
da eletroneuromiografia nos hospitais, podendo esses fatores estarem relacionados
as divergéncias.

No Hospital Belén de Trujillo do Peru, a insuficiéncia respiratéria foi a

complicagdo mais comum, representando 21%, sendo que a ventilagcdo mecénica foi
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utilizada em 21% dos pacientes.'* O Protocolo do Ministério da Saude indica que a
insuficiéncia respiratéria com necessidade de ventilagdo mecanica pode ocorrer em
até 30% dos pacientes.* Neste estudo, 27,7% dos pacientes tiveram o Sistema
Respiratério acometido, 23,1% desenvolveram insuficiéncia respiratoria e 23,1%
utilizaram suporte ventilatorio. Problemas respiratorios sdo complicacdes que fazem
com que todo paciente diagnosticado com SGB necessite de observacéo rigorosa,
tendo em vista que a doenca pode evoluir para insuficiéncia respiratéria aguda e obito
em questdo de horas.'® De fato, percebe-se que muitos pacientes necessitam de
algum tipo de auxilio respiratorio, demonstrando a importancia de um diagnéstico
preciso e tratamento imediato.

Estudos demonstram que o tratamento com imunoglobulina e plasmaferese
leva & melhora do quadro clinico e mudanca dos desfechos fatais. A decisédo entre
qgual método utilizar é feita, muitas vezes, pela viabilidade e ocorréncia de efeitos
colaterais; ha uma tendéncia em eleger a imunoglobulina intravenosa como
preferencial, entretanto ndo ha diferencas estatisticas quanto aos resultados.*®
Verificou-se que, no Hospital Belén de Trujillo do Perd, a imunoglobulina foi o
tratamento de escolha em 72% dos casos;** assim como foi observado em um hospital
escolar do Oeste do Parana (91,3%) e no hospital regional de Minas Gerais (100%).313
A tendéncia néo foi observada neste estudo, visto que tanto a imunoglobulina quanto
a plasmaferese foram utilizadas em 43,1% dos casos, igualmente.

Embora algumas referéncias citem que o tratamento com a imunoglobulina seja
de menor custo, um estudo realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre revelou
gue o tratamento com imunoglobulina possa ser 3 vezes mais caro quando comparado
com a plasmaferese; tal qual foi também evidenciado em um estudo mais recente feito
em um hospital de Rosales, El Salvador. A preferéncia pelo uso da imunoglobulina em
alguns locais pode ser atribuida a disponibilidade e a facilidade de administragdo.?%21
Destaca-se que, neste estudo, somente um dos dois hospitais utilizou a plasmaferese,
sendo o responsavel pela frequéncia de utilizacdo deste tratamento, visto que ha a
disponibilidade de plasmaferese neste local.

Quanto ao periodo de internacdo, a média encontrada foi de 16 dias, sendo que
a maioria (60%) precisou ficar por um periodo maior que uma semana, mas menor
gue um més. Muitos pacientes desenvolveram maior gravidade da doenca, sendo que
29,2% necessitaram de internacao no CTI e a taxa de letalidade da doenca alcancou

7,7%. No hospital escolar do Oeste do Parang, a média de dias de internagéo foi de
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34 dias e somente 8,7% necessitaram de CTI.2 Segundo um estudo que analisou a
tendéncia das internacdes, a taxa de necessidade de CTI por SGB no Brasil aumentou
progressivamente no ano de 2015, chegando a 19,5%; ja no ano de 2016, houve um
aumento na taxa de letalidade, chegando a 4,4%.22 No estudo realizado no Rio
Grande do Norte com 147 pacientes, a taxa de mortalidade encontrada foi de 5,3%.

As variacfes nas taxas de necessidade de CTI e de letalidade podem estar
relacionadas ao pequeno tamanho da amostra desta pesquisa; além disso, quadros
mais brandos podem ter sido descritos com outro CID10, como o G61.8 (Outras
polineuropatias inflamatorias) e G61.9 (Polineuropatia inflamatéria ndo especificada),
gue ndo entraram nesta amostra. Ademais, 0s hospitais em que este estudo foi
realizado séo referéncias aos outros municipios da regido que, muitas vezes,
necessitam encaminhar seus pacientes com quadros mais agravados a cidade de
Passo Fundo para realizarem atendimento especializado.

Em consonancia com a literatura, o estudo pode demonstrar a importancia de
um diagnadstico precoce e preciso da SGB, visto seu carater progressivo, agudo e letal.
O estudo pode apresentar algumas limitagdes, como o fato de o tamanho da amostra
ser reduzido, além de nao ter possivelmente alcancado todos os pacientes que, de
fato, estavam com SGB no periodo estudado, visto que podem néo ter sido
classificados no CID10 61.0. Ademais, os dados foram coletados de prontuarios
eletrdnicos e, muitas variaveis, como sinais e/ou sintomas, gravidade da doenca,
antecedentes e/ou desencadeantes, podem estar sujeitas ao viés de informac¢ao. Com
esta pesquisa, nao foi possivel um acompanhamento longitudinal do paciente, a fim
de conhecer a sua recuperagdo a longo prazo; espera-se que novas pesquisas

possam alcancar um seguimento extenso do individuo.
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Conclusao

A SGB representa a neuropatia aguda mais frequente, com evolucgéo rapida e
potencialmente fatal, os sinais e/ou sintomas incapacitantes levam os pacientes a
buscarem servicos de emergéncia, visto seu carater sintomatico acelerado, e o
diagndstico e o tratamento necessitam de seriedade, visto seu desfecho nocivo. No
entanto, por se tratar de uma doenca rara, sdo escassos 0s dados sobre a mesma.
Dessa forma, este estudo tem potencial para trazer beneficios no atendimento e no
manejo de pacientes diagnosticados com SGB: o melhor entendimento do perfil
clinico-epidemioldgico dos individuos € crucial para o aprimoramento de protocolos, a
fim de garantir um diagnéstico preciso e um tratamento imediato.

Foi possivel vislumbrar as diferencas encontradas principalmente no que diz
respeito ao exame diagndstico e ao tratamento utilizado nos principais hospitais de
Passo Fundo, Rio Grande do Sul, em comparacédo aos outros locais citados. Ademais,
a pesquisa corrobora a ideia de que a doenca é altamente incapacitante ao individuo
e que, muitas vezes, necessita de suporte ventilatério e cuidados intensivos. As
complicacBes ndo sao raras e podem afetar diversos érgdos e/ou sistemas do corpo.
Espera-se que mais trabalhos que estudem essa patologia sejam estimulados, a fim
de podermos aprimorar o conhecimento cientifico em relacdo a uma doenca descrita

como rara, mas que se torna uma preocupa¢ao em momentos de epidemias.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

O estudo possibilitou a construcdo de um perfil clinico e epidemiolégico dos
pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain-Barré, alcancando assim o
principal objetivo da pesquisa. A maioria dos resultados encontrados concordaram
com a literatura e reiteraram, mais uma vez, a importancia de um diagnostico precoce
e preciso da doenga, visto seu carater prejudicial.

Classificada junto ao grupo de doencas raras, a Sindrome de Guillain-Barré
constantemente é relembrada e se torna motivo de preocupacdo em momentos de
epidemias, visto que provoca agravamento a quadros infecciosos. Dessa forma,
compreende-se que mais pesquisas sdo necessarias, a fim de conseguir compreender
melhor sobre a fisiopatologia da Sindrome de Guillain-Barré, objetivando um melhor
progndstico aos pacientes; aspira-se que este estudo sirva de inspiracdo a novos
pesquisadores que desejem complementar os resultados obtidos.

Como retorno a comunidade, espera-se que este estudo auxilie na construcao
de metas especificas e no aperfeicoamento de protocolos, proporcionando um melhor

atendimento e, consequentemente, favorecendo a satisfacao dos pacientes.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: P!ERFIL CLiNICO-EPIDEMIOLOGI_CO DE PACIENTES DIAGNOSTICADOS COM
SINDROME DE GUILLAIN BARRE
Pesquisador: GUSTAVO OLSZANSKI ACRANI
Area Tematica:
Versdo: 2
CAAE: 39769520.5.0000.5564

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL - UFFS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.473.055

Apresentagéao do Projeto:

TRANSCRICAQ — RESUMO

Trata-se de um estudo quantitativo, observacional, transversal e descritivo que objetiva delinear o perfil
clinico-epidemiolégico de pacientes que foram diagnosticados com Sindrome de Guillain Barré ao buscarem
os servicos do Hospital de Clinicas de Passo Fundo e do Hospital Sdo Vicente de Paulo, localizados no
municipio de Passo Fundo, Rio Grande do Sul. Os dados serdo obtidos por meio de prontuarios eletrénicos
de pacientes que foram atendidos no periodo de 2016 a 2019. Estima-se a incluséo de 150 pacientes. Os
elementos colhidos serdo referentes as particularidades epidemioclégicas dos individuos, como sexo e idade,
além das caracteristicas clinicas, como os sinais e sintomas causados pela doenca. Outras informacfes
buscadas seréo relacionadas a exames de auxilio diagnéstico e ao tratamento utilizado. Os dados serdo
transferidos a planilha eletrénica e posteriormente analisados com auxilio de graficos e tabelas. Como
resultado do estudo, espera-se conseguir delinear o perfil clinico e epidemiolégico dos pacientes; o estudo
permitira planejar e executar metas especificas com um consequente melhor diagnéstico e tratamento da
patologia.

COMENTARIOS:
Adequado.
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Objetivo da Pesquisa:
TRANSCRICAO - HIPOTESE:

1. A maioria dos pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain Barré seréd do sexo masculino e estara
na idade adulta, com faixa etaria entre os 20 e 40 anos de idade.

2. Os principais sinais e sintomas seréo resultantes do comprometimento do sistema motor e todos os
pacientes manifestardo a doenca de moderada a grave.

3. Todos os pacientes terdo comprometimento do sistema motor e ¥4 dos pacientes terd comprometimento
do sistema respiratorio.

4. O tempo transcorrido entre o quadro infeccioso e/ou exposicéo e o inicio dos sintomas da Sindrome de
Guillain Barré sera de, em média, uma semana.

5. A coleta do liquido cefalorraquidiano sera o principal exame utilizado para auxilio diagnéstico.

6. O tratamento sera feito, principalmente, com o uso de imunoglobulina intravenosa e %4 dos pacientes
necessitara de suporte ventilatério.

7. Metade dos pacientes permaneceréo internados no hospital por até 2 semanas.

HIPOTESE — COMENTARIOS:
Adequado.

TRANSCRIGAO - OBJETIVOS:
Objetivo Primario: Delinear o perfil clinico-epidemiolégico de pacientes que foram diagnosticados com

Sindrome de Guillain Barré.

Objetivo Secundario:

« Verificar sexo e faixa etaria de pacientes diagnosticados com Sindrome de Guillain Barré.» Determinar
quais s&o os sinais e sintomas maisfrequentes e a gravidade em que a doenca se manifesta.+ Analisar quais
orgéos e/ou sistemas do corpo humano foram afetados pela doenca.+Conhecer os antecedentes infecciosos
e/ou desencadeantes mais comuns.+ Determinar o tempo que transcorre entre o quadro infeccioso
e/ouexposicdo e o inicio dos sintomas da sindrome.+ Observar quais foram os exames utilizados para o

auxilio no diagnostico da doenca.+ Descreveras
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principais complicacdes decorrentes da patologia.+ Indicar o principal tratamento utilizado para a Sindrome
de Guillain Barré e para as suascomplica¢&es.* Determinar a necessidade de internacdo hospitalar que a
doenca causa.+ Relacionar o numero de pacientes diagnosticadoscom Sindrome de Guillain Barré e o
numero de ébitos decorrentes da doenca a fim de estimar a taxa de letalidade.

OBJETIVO PRIMARIO — COMENTARIOS:
Adequado com a proposta do estudo.

OBJETIVOS SECUNDARIOS - COMENTARIOS:

Adequado com a proposta do estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

TRANSCRICAO - RISCOS: Trata-se de um estudo que apresenta como metodologia a coleta de dados de
prontuarios de pacientes. Pesquisadores descrevem que os riscos da pesquisa s&o inerentes a

possibilidade de identificacdo dos dados do participante. Para minimizar os riscos, descrevem como

medida a substituicdo da identificac@o dos dados pessoais por nimeros, computador Unico e com

senha para registro dos dados. Caso os riscos venham a se concretizar, os pesquisadores mencionam

a interrupcéo do estudo. Solicita-se que os pesquisadores também incluam (no corpo escrito do

projeto e na plataforma Brasil) como medida a ser tomada caso o risco venha a ser concretizado, a
comunicac¢éo dos pesquisadores aos servicos de saude e demais locais de coleta dos dados sobre o
ocorrido para ciéncia do fato.

RISCOS — COMENTARIOS: Os pesquisadores realizaram as modificacdes solicitadas no primeiro parecer.
TRANSCRICAO - BENEFICIOS:

A pesquisa trard como beneficio indireto & sociedade a possibilidade de se construir um instrumento para
tracar metas especificas, objetivando uma melhora significativa na qualidade do atendimento. Podera instruir
o aperfeicoamento de protocolos no ambito local e, consequentemente, estimular indiretamente uma maior

satisfacdo por parte da comunidade
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envolvida, uma vez que estudos semelhantes ainda ndo foram realizados no municipio de Passo Fundo, Rio
Grande do Sul, e que o pais carece de dados epidemioldgicos especificos para a doenca, que é
considerada rara. Os resultados serdo divulgados em eventos e/ou publicacSes cientificas mantendo sigilo
dos dados pessoais. Uma vez que se torna inviavel a devolutiva aos pacientes dos prontuérios, sera feita a
devolutiva dos resultados aos dois hospitais envolvidos na pesquisa, por meio da entrega de uma copia

fisica impressa em papel das

BENEFICIOS — COMENTARIOS:
Adequado. Descrevem os beneficios indiretos & populacéo por meio de melhoria da qualidade do

atendimento clinico.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
TRANSCRICAO — DESENHO:
Tipo de estudo: Trata-se de um estudo quantitativo, observacional, transversal e descritivo.

TRANSCRICAQ — METODOLOGIA PROPOSTA:
Local e periodo de realizacdo: O estudo sera realizado no Hospital Sdo Vicente de Paulo e no Hospital das

Clinicas de Passo Fundo entre novembro de 2020 e agosto de 2021 na cidade de Passo Fundo/RS.

Populacdo e amostragem: A populacdo de estudo consiste em pacientes que buscaram os servicos do
Hospital Sdo Vicente de Paulo e do Hospital de Clinicas, no municipio de Passo Fundo, e que foram
diagnosticados com Sindrome de Guillain Barré nos anos de 2016 a 2019. Apds realizer uma prévia
sondagem dos dados nos hospitais, estima-se que a amostragem né&o-probabilistica definida por

conveniéncia sera composta por 150 pacientes.

Variaveis e instrumentos de coleta de dados: As variaveis coletadas incluem o ano do atendimento, a idade
e o sexo dos pacientes, além de varidveis determinadas pela doenca, que seréo os sinais e sintomas
apresentados, os érgéos e/ou sistemas que foram afetados pela doenca, os antecedentes infecciosos e/ou
desencadeantes que precederam a sindrome, o tempo transcorrido entre o quadro infeccioso e/ou
exposicdo e o quadro clinico em estudo, os exames realizados como auxilio diagnéstico, as possiveis
complicacBes que a doenca causou, os tratamentos para a sindrome e para suas complicacdes, o tempo de

internac&o do paciente para recuperacéo e o
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numero de individuos que vieram a 6hito. As variaveis serdo coletadas dos prontuarios eletrénicos dos
pacientes no Hospital Sdo Vicente de Paulo e no Hospital de Clinicas de Passo Fundo. As informacdes
serdo manualmente transcritas a Ficha de Transcricdo de Dados e, posteriormente, repassadas para uma

planilha eletrénica no computador pessoal da equipe de pesquisa.

Logistica: A execucdo do projeto se daréd por meio de visitas aos dois hospitais na cidade de Passo Fundo:
Hospital Sdo Vicente de Paulo e Hospital de Clinicas de Passo Fundo. A coleta sera feita pela equipe de
pesquisa em um espaco reservado nos hospitais. Os horarios das coletas serdo definidos juntamente com a
preferéncia dos hospitais e com o tempo habil dos responsaveis pela pesquisa. Durante a coleta e apos
esse periodo, os dados serdo revisados. Espera-se que a organizacdo do banco de dados e a subsequente
analise ocorra no decorrer da coleta e seja concluida até o final do més de abril de 2021. Reunies mensais
acontecerdo com o orientador e com o co-orientador do projeto, a fim de organizar e avaliar o transcorrer da
pesquisa.

DESENHO e METODOLOGIA PROPOSTA — COMENTARIOS: os pesquisadores realizaram as
modificacdes solicitadas e também foram apresentadas na carta de resposta referente as pendéncias.
TRANSCRICAO - CRITERIO DE INCLUSAO:

Critério de Incluséo:

Os critérios de inclus&o na pesquisa englobam os individuos de qualquer faixa etaria que, independente do
sexo, tenham sido diagnosticados com qualquer forma clinica da Sindrome de Guillain Barré — enquadrados
no CID 10 G61.0 — ao buscarem os servicos desses dois hospitais no period de 01/01/2016 e 31/12/2019.

CRITERIO DE INCLUSAO — COMENTARIOS:
Adequado.

TRANSCRICAQ - CRITERIO DE EXCLUSAO:
Nada a declarar.
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CRITERIO DE EXCLUSAO - COMENTARIOS:

Nada a declarar.

TRANSCRICAO - METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS

Com o programa Calc LibreOffice, graficos e tabelas serfo construidos com a intengdo de buscar a melhor
visualizacdo para as reflexdes dos possiveis resultados. Os dados serdo conferidos antes e apés a
digitacdo. Inicialmente, os pacientes serfdo codificados em numeros para evitar sua identificacéo junto aos
dados. Sera feita a dupla digitac&o, a fim de garantir a acuracia dos resultados e diminuir a probabilidade de
erros. A analise descritiva dos dados consistira na distribuicdo de frequéncias com a prevaléncia das

variaveis.

METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS — COMENTARIOS:
Sugere-se aos pesquisadores a descricdo mais minuciosa sobre como sera analisado os dados
quantitativos. Qual software? E de livre acesso? Nivel de significancia que sera adotado na analise? Etc.

Pesquisadores ndo explicaram na carta resposta sobre o presente questionamento.

TRANSCRICAO - DESFECHOS
Conhecimento do Perfil clinico-epidemiolégico de pacientes que foram diagnosticados com Sindrome de

Guillain Barré.

DESFECHOS — COMENTARIOS:
Sem nada a declarar.
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CRONOGRAMA DE EXECUCAO

Periodo previsto para coleta de dados — 01/02/2021 a 31/03/2021

CRONOGRAMA DE EXECUGAO - COMENTARIOS:

Cronograma planejado para o inicio de coleta somente apés a aprovacéo do projeto pelo CEP-UFFS.
Cronograma coerente com a proposta do estudo.

Cronograma prevé relatério final ao CEP-UFFS.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatdria:
FOLHA DE ROSTO:
Adequado.

TCLE - Termo de consentimento livre e esclarecido (para maiores de 18 anos), efou Termo de assentimento

(para menores de 18 anos), e/ou Termo de consentimento livre e esclarecido para os pais ou responsaveis:

Solicita dispensa.

DECLARACAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA DAS INSTITUICOES ONDE SERAO COLETADOS 0S
DADOS:
Adequado.

TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO (por exemplo: prontuarios):
Adequado.

JUSTIFICATIVA PARA A NAO-OBTENGAO (OU DISPENSA) DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO:
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Destaca-se que os dados serdo obtidos por meio dos prontuarios eletrénicos (dados secundarios); néo sera
possivel o contato com os pacientes, sendo que, em alguns casos, eles ja vieram a 6bito, tendo em vista o
desfecho nocivo da Sindrome de Guillain Barré e de suas complicacdes; é dificil a localizac&do de familiares
e dos pacientes, pois os mesmos ndo frequentam regularmente os hospitais nos quais sera realizada a
pesquisa, ja que nédo representam centros médicos de acompanhamento; os pacientes foram atendidos ha
muito tempo e o endereco e o telefone, possivelmente, ja ndo sdo os mesmos. Dessa forma, conforme as
regras do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFFS e da Resoluc&io CNS Numero 466 de

2012 - 1V.8, sera solicitada a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Recomendacdées:
Nada a declarar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nada a declarar.

Consideracodes 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 Resolucéo 466 de 12/12/2012.

Fique atento(a) para as suas obrigacdes junto a este CEP ao longo da realizacdo da sua pesquisa. Tenha
em mente a Resolucdo CNS 466 de 12/12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo Ill da
Resolucdo 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 emissédo deste parecer consubstanciado, devera ser enviado
um relatorio parcial a este CEP (via NOTIFICACAO, 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 alteracdo que ocorra no decorrer da execucdo do seu projeto e que ndo tenha sido prevista
deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMENDA, na Plataforma Brasil. O néo
cumprimento desta determinacdo acarretara na suspenséo ética do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o relatério final por meio de NOTIFICACAO, na
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Plataforma Brasil. Devera ser anexado comprovacéo de publicizacdo 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;
Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opcédo 8 e opcéo 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 pesquisal

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO_1650279.pdf 10:38:46
OQutros carta_pendencias.pdf 27/11/2020 |GUSTAVO Aceito
10:37:59 | OLSZANSKI ACRANI

Projeto Detalhado / | projeto_completo_novo.pdf 27/11/2020 |GUSTAVO Aceito

Brochura 10:37:09 | OLSZANSKI ACRANI

Investigador

OQutros autorizacao_HSVP.pdf 29/10/2020 |GUSTAVO Aceito
17:08:49 | OLSZANSKI ACRANI

Projeto Detalhado / | projeto_completo.pdf 29/10/2020 |GUSTAVO Aceito

Brochura 17:08:18 | OLSZANSKI ACRANI

Investigador

Qutros TCUD_assinado.pdf 27/10/2020 |GUSTAVO Aceito
17:32:47 | OLSZANSKI ACRANI

Qutros autorizacao_HC .pdf 21/10/2020 |GUSTAVO Aceito
16:32:48 | OLSZANSKI ACRANI

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 21/10/2020 |GUSTAVO Aceito
15:01:00 | OLSZANSKI ACRANI

Qutros instrumento.pdf 19/10/2020 [GUSTAVO Aceito
14:40:22 | OLSZANSKI ACRANI

TCLE / Termos de |dispensa_TCLE pdf 19/10/2020 [GUSTAVO Aceito

Assentimento / 14:39:54 | OLSZANSKI ACRANI

Justificativa de

Auséncia
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Situacdo do Parecer:

R

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo

CHAPECOQO, 17 de Dezembro de 2020
Assinado por:
Fabiane de Andrade Leite
(Coordenador(a))
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ANEXO B — NORMAS DA REVISTA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA

Diretrizes para Autores

Serdo aceitos para analise 0s seguintes tipos de manuscritos nas suas secoes:
- Artigo Original: pesquisa clinica ou experimental,
- Artigos de Reviséo: analises criticas sobre temas atuais; preferencialmente a convite
dos editores;
- Opinides, Comunicacdes Breves, Relato de Casos, Nota Histérica;
- Imagem em Neurologia: imagens de aspectos ilustrativos na area de neurologia e

afins.

Os textos devem ser preferencialmente em inglés, sendo também aceitos em
portugués, devendo ser submetidos a verificagdo gramatical e ortogréafica, de acordo
com o idioma. Os autores devem encaminhar, juntamente com o manuscrito, carta de
autorizacdo assinada por todos, transferindo os direitos de publicacdo do artigo,
assegurando que ele € inédito e ndo esta sendo avaliado por outro periddico.

Aceito para publicacao, fica entendido que o trabalho torna-se propriedade
permanente da RBN, que reserva os direitos autorais do artigo publicado, permitindo,
entretanto, sua posterior reproducédo como transcricdo, com a devida citacédo da fonte,
mediante autorizagdo prévia por escrito. Os manuscritos serdo analisados pela
comissao editorial para verificacdo da adequacdo do tema ao periddico,
encaminhados para revisao e, posteriormente, quando necessario, reenviados aos
autores para as devidas modificacdes. O manuscrito podera ser aceito ou recusado,
decisédo tomada pela comisséo editorial e parecer dos revisores.

Estrutura do manuscrito

A RBN adota as normas editoriais do Uniform Requirements for Manuscripts
Submitted to Biomedical Journals: Writing and Editing for Biomedical Publications
(http://www.icmje.org/). Os autores devem submeter o original em Word fonte 12 (Arial

ou Times New-Roman), espacgo simples.
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O texto deve conter, nesta ordem:

1. APRESENTACAO (pagina de rosto):

a. Titulo sintético e preciso, com até 150 caracteres; incluir titulo abreviado até
30 caracteres;

b. Autor: nome e sobrenome, este como desejado para indexacao;

c. Informacdes complementares: nome da instituicdo em que foi feito o estudo,
cidade e pais; grau e cargo do autor; declaracdo de conflito de interesses;
financiadora; endereco eletronico do autor correspondente.

2. RESUMO E ABSTRACT:

a. Artigos Originais, de Revisdo, Nota Historica e Relato de Caso: até 250
palavras, contendo informacao estruturada quanto a: fundamento, objetivos, métodos,
resultados, concluséo; palavras-chave e keywords: de acordo com os Descritores de
Ciéncias da Saude (http://decs.bvs.br/);

b. Outras modalidades: sem Resumo ou Abstract, assim como sem palavras-
chave e keywords.

3. TEXTO:

a. Artigos Originais: até 3.000 palavras, sem contar as referéncias, contendo:
introducéo e objetivo; métodos (sujeitos e procedimentos), referéncia explicita quanto
ao cumprimento das normas éticas aplicaveis, incluindo o nome da Comisséo de Etica
que aprovou o estudo e a obtencdo do Consentimento Informado assinado;
resultados; discussdo; concluséo; agradecimentos; referéncias (até 40). Evitar repetir
no texto dados que constem de tabelas e ilustracdes;

b. Artigos de Revisao: até 5.000 palavras, sem contar as referéncias, contendo
andlise de dados de outros autores ou metanalise, avaliacdo critica dos dados da
literatura e consideracdes baseadas em sua experiéncia pessoal, outras informacdes
semelhantes ao item anterior, referéncias (até 100);

c. Nota Histdrica: até 2.000 palavras e até 20 referéncias;

d. Relato de caso: até 1.000 palavras e até 15 referéncias;

e. Imagens em Neurologia: até 150 palavras, com resumo dos dados
pertinentes e comentéarios sobre as imagens, referéncias (até 5).

4. TABELAS:

a. Artigos Originais e de Revisdo: até cinco, apresentadas em paginas
separadas, constando: niumero de ordem, titulo e legenda;

b. Nota Historica: até duas, com formato semelhante ao dos artigos.


http://decs.bvs.br/
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c. Relato de casos: uma, com formato semelhante ao dos artigos.

5. ILUSTRACOES:

a. Artigos Originais e de Revisdo: até seis graficos e/ou fotos
(excepcionalmente mais, a critério dos editores), de qualidade adequada para
impressao, com legendas em paginas separadas;

b. Nota Historica: até duas, com formato semelhante ao descrito para os
artigos;

c. Relato de casos: até duas;

d. Imagens em Neurologia: até quatro, em uma Unica pagina.

Obs.: Todas as figuras devem ser submetidas em formato JPG ou TIFF
(300dpi). Reproducdes de ilustracdes publicadas - informar sobre a autorizacéo do
detentor do direito, e caso se encontre em dominio publico, citar a fonte.

Obs.: O local de insercéo de tabelas e figuras deve ser assinalado no texto.

6. REFERENCIAS:

Seqguir o estilo Vancouver baseado no NLM http://www.nlm.nih.gov/bsd/
uniform_requirements.html; as referéncias devem ser ordenadas de acordo com sua
citacdo no texto (preferencialmente); incluir todos os autores quando até cinco;
guando seis ou mais, listar os trés primeiros seguidos de “et al.”.

Artigo de periddico: Autor. Titulo. Titulo do periddico abreviado. Data de
publicacdo (ano més dia); volume(nimero):paginas inicial-final do artigo.

Livro: Autor(es) do livro. Titulo do livro. Edicdo. Cidade de publicacdo: Editora;
Ano de publicacao.

Capitulo de livro: Autor(es) do capitulo. Titulo do capitulo. "In": nome(s) do(s)
autor(es) ou editor(es). Titulo do livro. Edicdo. Cidade de publicacdo: Editora; Ano de
publicacdo. pagina inicial-final do capitulo.

Documento em meio eletrdnico: Autor(es). Titulo. Titulo do peridédico abreviado
[Tipo de midia]. Data de publicacdo [data da citag&o];volume(numero):paginacao.

Disponivel em: endereco na web do documento(URL).
Responsabilidades
Autores: Estudos envolvendo seres humanos devem conter mencado da

aprovacdo por Comité de Etica em Pesquisa e sobre a obtencio de assinatura de

consentimento informado pelo participante ou responsavel legal. Os estudos
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conduzidos com animais experimentais deverdo também conter aprovacao ética
adequada. Os autores assumem plena responsabilidade intelectual e legal pelo
conteddo do artigo, incluindo texto, tabelas e figuras. Os textos publicados sdo de
responsabilidade exclusiva dos autores.

Lista de verificacbes de submissao

Esta lista pode ser usada para realizar uma verificacao final do seu manuscrito
antes de submeté-lo a RBN

1. titulos em portugués, inglés e curto.

2. autores e filiagéo.

3. assinatura de todos os autores com a cessao de direitos sobre a publicacéo
a Revista Brasileira de Neurologia, associada a declaracéo de conflito de interesses e
financiamento.

4. autor designado como correspondente, com detalhes de contato, maxime o
seu e-mail.

5. resumo com palavras-chave e abstract com key-words (http://decs.bvs.br/).

6. todas as citacdes de figura e tabela no texto correspondem aos arquivos
fornecidos.

7. indispensavel reviséo "ortografico" e "gramatical".

8. todas as referéncias mencionadas na lista de referéncias séo citadas no texto
e vice-versa.

9. obtida permissdo para uso de material protegido por direitos autorais de
outras fontes (incluindo a Internet).

Os manuscritos devem ser enviados em forma eletronica com a inclusdo dos

dados de todos os autores para RBN:http://https//revistas.ufrj.br/index.php/rbn

CondigOes para submisséao

Como parte do processo de submissao, os autores sédo obrigados a verificar a
conformidade da submissdo em relacdo a todos os itens listados a seguir. As
submissdes que nao estiverem de acordo com as normas serdo devolvidas aos

autores.
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A contribuicdo é original e inédita, e ndo esta sendo avaliada para publicacéao
por outra revista; caso contrario, deve-se justificar em "Comentarios ao editor".

O arquivo da submisséo esta em formato Microsoft Word, OpenOffice ou RTF.

URLSs para as referéncias foram informadas quando possivel.

O texto esta em espaco simples; usa uma fonte de 12-pontos; emprega italico
em vez de sublinhado (exceto em enderecos URL); as figuras e tabelas estdo
inseridas no final do documento na forma de anexos.

O texto segue os padrdes de estilo e requisitos bibliograficos descritos em
Diretrizes para Autores, na pagina Sobre a Revista.

Em caso de submissao a uma secdo com avaliacdo pelos pares (ex.: artigos),
as instrucdes disponiveis em Assegurando a avaliacdo pelos pares cega foram

seguidas.

Declaracao de Direito Autoral

Aceito para publicacéo, fica entendido que o trabalho torna-se propriedade
permanente da RBN que reserva os direitos autorais do artigo publicado, permitindo,
entretanto, sua posterior reproducdo como transcricdo, com a devida citacdo da fonte,

mediante autorizacao prévia por escrito.
Politica de Privacidade
Os nomes e enderecos informados nesta revista serdo usados exclusivamente

para 0s servicos prestados por esta publicacdo, ndo sendo disponibilizados para

outras finalidades ou a terceiros.



