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RESUMO

OLIVEIRA, M. F. C. Comparacédo do escore de Rodnan modificado e durdmetro em pacientes
com esclerose sistémica difusa. 2019. 87f. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias da Salde) —
Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo, Ribeiréo Preto, 2019.

A esclerose sistémica é uma enfermidade autoimune, causadora de danos vasculares e fibroses.
E dentre as doencas de sistema conjuntivo, bem conhecida, devido a alta mortalidade,
principalmente pelas causas pulmonares e cardiacas. Para a avaliacdo do tecido cutaneo de
portadores de esclerose sistémica € utilizado o Escore de Rodnan Modificado, que consiste no
pregueamento da pele, porém esta avaliagdo pode ser subjetiva, devido as limitacbes na
mensuracdo do escore, tanto pela variabilidade do profissional, quanto pela percep¢do na
afericdo do procedimento. Na busca de uma forma de avaliagdo embasada em evidéncias
cientificas, propds-se este estudo para subsidiar a afericdo objetiva do tecido cutaneo. O
objetivo do estudo foi correlacionar os Escores de Rodnan Modificados e as medidas do
aparelho durdmetro, obtidos por dois pesquisadores distintos, em pacientes com esclerose
sistémica difusa. Trata-se de um estudo analitico e transversal, realizado com pacientes maiores
de 16 anos, de ambos o0s sexos. A amostra desta pesquisa foi constituida por 58 pacientes, com
maior predominancia entre pacientes com cor da pele branca. Houve correlagéo discretamente
moderada e moderada entre as avaliagdes das medidas obtidas com o Escore de Rodnan
Modificado e também com o aparelho durdmetro realizadas pelos pesquisadores 1 e 2. A
concordancia entre os pesquisadores foi avaliada com Coeficiente de Kappa para Escore de
Rodnan Modificado e Coeficiente de Correlacdo Interclasse para o aparelho durdmetro, com
melhores resultados para as medidas obtidas com este aparelho. Houve também forte correlagédo
positiva entre o escore de Rodnan modificado, média durdmetro total e espessura da derme.
Portanto, conclui-se que o aparelho durémetro podera ser utilizado como método de avaliacdo
do tecido cutédneo em pacientes com esclerose sistémica difusa. Além disso, é um aparelho de
facil manuseio, o que possibilita os demais integrantes da equipe de saude realizarem as
medidas.

Palavras-chave: Esclerose Sistémica; Doengas Autoimunes; Anormalidades da Pele.



ABSTRACT

OLIVEIRA, M. F. C. Comparison of the modified Rodnan skin score and durometer in patients
with diffuse systemic sclerosis. 2019. 87f. Dissertation (Master’s program in health sciences) —
Ribeirdo Preto College of Nursing, University of Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2019.

Systemic sclerosis is an autoimmune disease that causes vascular damage and fibrosis. It
belongs to the group of connective tissue diseases and is well known because of the high
mortality associated with it, especially as a consequence of lung and heart problems. The
modified Rodnan skin score is used to evaluate the skin tissue of people with systemic sclerosis.
It consists of assessing skin wrinkling, but it can be subjective because of the limitations in the
process of obtaining the score, both because of the variability of the professionals who perform
the procedure and the perception during the measurement. The present study was proposed to
provide resources to objectively measure skin tissue, as an attempt to design an evaluation form
based on scientific evidence. Its objective was to correlate modified Rodnan skin scores and
measures obtained with durometers collected by two different researchers in patients with
diffuse systemic sclerosis. It is an analytical and cross-sectional study, carried out with patients
at least 16 years old, of both genders. The sample was made up of 58 patients, with a
predominance of people with white skin. There were discreetly moderate and moderate
correlations between the evaluations of the measurements obtained with the modified Rodnan
score and the durometer equipment carried out by researchers 1 and 2. Agreement between the
researchers was assessed by using the kappa coefficient for the modified Rodnan skin score and
the interclass correlation coefficient for the durometer equipment, with better results for the
measurements collected with the latter method. There was a strong positive correlation between
the modified Rodnan skin score, the total average obtained with the durometer, and dermis
thickness. It was concluded that durometers can be used as a method to evaluate the skin tissue
in patients with diffuse systemic sclerosis. The equipment is easy to handle, which allows other
members of the health team to carry out the measurements.

Keywords: Systemic Sclerosis; Autoimmune Diseases; Skin Abnormalities.



RESUMEN

OLIVEIRA, M. F. C. Comparacion del score de Rodnan modificado y durémetro en pacientes
con esclerose sistémica difusa. 2019. 87f. Disertacion (Master en Ciencias de la Salud) —
Escuela de Enfermeria de Ribeirdo Preto, Universidad de Sdo Paulo, Ribeirdo Preto, 2019.

La esclerosis sistémica es una enfermedad autoinmune que provoca dafios vasculares y fibrosis.
Es reconocida entre las enfermedades del sistema conjuntivo por su alta mortalidad,
particularmente por causas pulmonares y cardiacas. Para la evaluacion del tejido cutaneo de
pacientes con esclerosis sistémica se utiliza el Score de Rodnan Modificado, consistente en el
fruncimiento de la piel; aunque la evaluacién puede ser subjetiva debido a las dificultades para
medir el puntaje, tanto por la variabilidad del profesional como por la percepcion de la medicion
en el procedimiento. Buscando un modo de evaluacion basado en evidencias cientificas, se
planted este estudio para facilitar la medicion objetiva del tejido cutaneo. El objetivo fue
correlacionar los Scores de Rodnan Modificados y las medidas del durdmetro obtenidas por dos
investigadores diferentes en pacientes con esclerosis sistémica difusa. Estudio analitico,
transversal, realizado con pacientes mayores de 16 afos, de ambos sexos. La muestra estuvo
integrada por 58 pacientes, con predomino de pacientes de piel blanca. Hubo correlacion
discretamente moderada y moderada entre pacientes de piel blanca. Hubo correlacion
discretamente moderada y moderada entre las evaluaciones de las medidas obtenidas con el
Score de Rodnan Modificado, y también con el durémetro, realizadas por los investigadores 1
y 2. La concordancia entre investigadores se evaluo por Coeficiente de Kappa para Score de
Rodnan Modificado y Coeficiente de Correlacion Interclase para el durémetro, con mejores
resultados para las mediciones obtenidas con el dispositivo. Hubo también fuerte correlacion
positiva entre el Score de Rodnan Modificado, promedio total de durémetro y grosor dérmico.
Consecuentemente, se concluye en que el durometro podrad utilizarse como metodo de
evaluacion del tejido cutaneo en pacientes con esclerosis sistémica difusa. Ademas, se trata de
un dispositivo de facil utilizacidn, lo que permite que los demas integrantes del equipo de salud
puedan realizar las mediciones.

Palabras Clave: Esclerodermia Sistémica; Enfermedades Autoinmunes; Anomalias Cutaneas.
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APRESENTACAO

O interesse pela temética surgiu ao iniciar minha atuacdo como Enfermeira da Unidade
de Terapia Imunolégica, do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto
da Universidade de S&o Paulo (HCFMRP-USP).

Trata-se de uma unidade de pesquisa clinica em Transplante Aut6logo de Células-
Tronco Hematopoéticas (TACTH) para as Doencas Autoimunes (DAI), dentre elas a diabetes
mellitus tipol, a esclerose multipla, o lUpus eritematoso sistémico e atualmente a esclerose
sistémica apresenta-se com a maior frequéncia. No Brasil, € o centro que mais realiza
rotineiramente este tratamento para esclerose Sistémica.

Neste contexto, optei em desenvolver um projeto de pesquisa para contribuir com a
assisténcia a satde desses pacientes.

Na esclerose sistémica o tecido cutaneo tem um acometimento importante e precisamos
utilizar ferramentas para avaliar a extensao, a gravidade e a progressdo da doenca. A avaliacao
deste tecido é realizada por meio do Escore de Rodnan Modificado que € uma medida realizada
pelo profissional de salude treinado, inspecionando e palpando areas especificas da pele do
paciente seguindo um roteiro.

Embora seja 0 método mais usado em todo o mundo para avaliar a pele de pacientes
com esclerose sistémica, a avaliacdo por Escore de Rodnan Modificado é subjetiva, avaliador-
dependente e pouco reprodutivel entre avaliadores diferentes.

Optei pela execucdo desse trabalho na tentativa de obter uma medida mais objetiva e de
facil manuseio para a avaliacéo do tecido cutaneo de pacientes com esclerose sistémica difusa.
Assim, procurei contribuir para a assisténcia a satde desses pacientes, propondo um indicador

objetivo para mensurar a rigidez do tecido cutaneo desta populacao.
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1 INTRODUCAO

A esclerose sistémica (ES) € uma enfermidade autoimune avassaladora, causadora de
danos vasculares seguida por neovascularizacdo irregular e ainda fibroses tanto externamente
quanto internamente. E multissistémica, comprometendo o funcionamento correto e adequado
destes varios 6rgaos nobres do organismo; como o coracao, 0s pulmdes, os rins, a pele, assim
como o sistema vascular (ASANO, 2018).

Para Gabrielli, Avvimentoimento, Krieg (2009), o depdsito excessivo de colageno é
responsavel por muitas destas alteracdes nessa doenca.

A patogénese da esclerose sistémica ainda que permaneca pouco clara, é geralmente
associada ao acumulo de fatores predisponentes como as influéncias ambientais, a poeira de
silica, os solventes, os produtos quimicos, alguns virus; como Citomegalovirus, Epstein Barr,
entre outros, enquanto os fatores genéticos afetam a suscetibilidade e a gravidade do quadro.
Mas, a etiologia ainda nédo é estabelecida pela complexidade desta enfermidade (GABRIELLI;
AVVIMENTOIMENTO; KRIEG, 2009; FERRELI et al., 2017; ASANO, 2018).

A esclerose sistémica cursa com duas formas, a limitada e difusa, definidas de acordo
com a extensao do acometimento cutaneo. Na forma limitada, a doenca evolui mais lentamente,
sendo maior 0 acometimento cutaneo em extremidades envolvendo a regido distal, os cotovelos
e os joelhos; ha a presenca, também, de teleangiectasias, de calcinoses, do Fendémeno de
Raynaud, do anticorpo Anti-Centromero positivo (ACA) e do envolvimento esofagico. Ja na
forma difusa, aléem de todos os sintomas presentes na forma limitada, a doenca avangca mais
rapidamente, atingindo o tecido cutaneo de extremidades, a regido toracica e abdominal, os
Orgaos nobres internos como o coracdo, os pulmdes, o es6fago e os intestinos, que também sao
gravemente comprometidos (GABRIELLI; AVVIMENTOIMENTO; KRIEG, 2009;
PATTANAIK et al., 2015; FERRELI et al., 2017).

Para Horimoto et al. (2017), a incidéncia e a prevaléncia de esclerose sistémica na cidade
de Campo Grande, Estado do Mato Grosso do Sul, Brasil, entre os anos de 2014 e 2015, foram
de 11,9 por milhdo/habitantes e 105,6 por milhdo/habitantes, respectivamente e sdo condizentes
com outras regides do pais, apesar de ndao haver estudos com a populacdo total brasileira. Em
contrapartida, esta incidéncia no Brasil pode encontrar-se subestimada principalmente pelos
pacientes com esclerose sistémica limitada, pois eles podem passar varios anos sem 0
diagndstico concluido da doenga ou sem procurar o atendimento médico.

Um dos desafios na esclerose sistémica é o diagndstico precoce, visto que € uma doenca

com algumas caracteristicas comuns também a outras doengas autoimunes (DENTON;
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KHANNA, 2017). De acordo com Van Den Hoogen et al. (2013), para o diagndstico de
esclerose sistémica ha uma classificacdo de critérios preliminares desenvolvida em 1980, por
colaboracéo entre o Colégio Americano de Reumatologia (ACR) e a Liga Europeia Contra o
Reumatismo (EULAR), em que ha uma pontuacdo para critérios de valores diferente, somados
ao final. Se, ao exame fisico houver espessamento dos dedos de ambas as maos, estendendo-se
proximalmente as articulagdes metacarpo-falangeanas, este é critério individual e suficiente
com pontuacdo 9 para estabelecer o diagnéstico desta enfermidade.

Esta classificacdo obteve a ultima revisdo em 2015, conforme o Quadro 1, com o0 apoio
do Colégio Americano de Reumatologia (ACR) e também da Liga Europeia Contra o
Reumatismo (EULAR) (JOHNSON, 2015).

Quadro 1 - Critérios de classificacdo para Esclerose Sistémica do Colégio Americano de
Reumatologia e Liga Europeia Contra 0 Reumatismo
Itens Subitens Escore

Critério suficiente - Espessamento da pele dos 9
dedos de ambas as maos até as articulacdes

proximais metacarpo-falangeanas

Espessamento da pele dos dedos Dedos edemaciados 2
(Considerar apenas 0 maior escore) Presenca de 4
esclerodactilia em dedos,

falange distal a falange

proximal
Lesdes em polpas digitais Ulceras em polpas digitais 2
(Considerar apenas o maior escore) Cicatrizes em polpas 3
digitais
Teleangiectasias 2
Anormalidade capilares ungueais 2
Hipertensdo pulmonar e ou doenca intersticial 2

pulmonar -
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Fendmeno de Raynaud 3
Presengca  anticorpos relacionados com Anti-topoisomerase (anti- 3
Esclerose Sistémica Scl 70)
(Considerar apenas trés pontos no escore) Anti-centromero

Anti-RNA polimerase 111

Fonte: Adaptado de Johnson (2015).

Ainda para fins de diagndstico, sdo analisadas as caracteristicas imunoldgicas, as
clinicas e também os achados de capilaroscopia periungueal (DESBOIS; CACOUB, 2016;
KUHN; LANDMANN; BONSMANN, 2016).

A doenca inicia-se a partir de hiperreatividade vascular, manifestando-se como o
Fendmeno de Raynaud, associado as alteracdes endoteliais e aos fendmenos inflamatorios,
gerando lesdes teciduais progressivas e, posteriormente, fibrose (FERRELI et al., 2017;
ASANO, 2018).

O envolvimento cutaneo é causa de grande desconforto para os portadores desta
enfermidade, diante das limitacGes fisicas a ela relacionadas. Este envolvimento decorre do
excesso de coldgeno e com o aumento de miofibroblastos na pele e no tecido subcuténeo,
correlacionando-se bem com o desfecho da doenca (KISSIN et al., 2006b; DAIKELER et al.,
2015).

A pele humana é o maior 6rgdo do organismo, responsavel principalmente pela
protecdo, pois oferece cobertura em toda a extensdo corporal e controla a regulacdo da
temperatura corpdrea. A pele, por ser o 6rgao mais visivel do organismo, tem a capacidade de
facilitar a percepcdo de alteracGes; como 0s hematomas, as manchas hipocrémicas ou as
hipercromicas, as verrugas, entre outras. E composta basicamente por duas camadas, a epiderme
e aderme. Logo abaixo dessas duas camadas, esta presente a hipoderme. A epiderme € a camada
externa de tecido epitelial, a segunda camada é a derme, formada por tecido conectivo e abaixo
delas esta a hipoderme, também formada por tecido conectivo adiposo e areolar (TORTORA,;
DERRICKSON, 2016).

Poucas enfermidades causam mudancas tdo drasticas e graves, em um curto espaco de
tempo, como a esclerose sistémica difusa. As mudangas ocasionadas por ela, seja com o
envolvimento grave de 6rgdos internos, como os externos, evidenciados pela microstomia, pelo
afilamento nasal, pela expressdo facial diminuida, pelas alteracdes articulares e cuténeas, pelas

ulceras em polpas digitais, que restringem a capacidade funcional das méos geram limitacfes
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na vida cotidiana do paciente comprometendo a sua qualidade de vida. Todas essas alteracGes
devem ser observadas quando se trata de uma enfermidade, como essa, tdo agressiva,
incapacitante e, muitas vezes, fatal (DEL ROSSO et al., 2004; SULLIVAN et al., 2018).

Existem varios tipos de tratamento para a esclerose sistémica, como a utilizacdo de
imunossupressores, de medicamentos bioldgicos e outras terapias convencionais; mas, nenhum
deles, tém mantido a doenca em remissao por periodos duradouros (SULLIVAN et al., 2018).

Foram publicados estudos randomizados para analisar e comparar outro tratamento
disponivel para a esclerose sistémica, 0 TACTH, com uma das possibilidades em tratamento
convencional, além dos pulsos mensais de ciclofosfamida. Os resultados foram favoraveis ao
TACTH, pois os estudos evidenciaram que 0s pacientes sobrevivem mais por um longo prazo
apos a sua utilizacdo, principalmente os que nunca foram tabagistas, além de apresentarem
maior controle da doenca e melhor qualidade de vida (BURT et al., 2011; VAN LAAR et al.,
2014).

Soma-se, recentemente, outro estudo, publicado por Sullivan et al. (2018), sobre estes
dois tratamentos efetivos para a esclerose sistémica difusa, quais sejam, a infusdo de pulsos
mensais de ciclofosfamida durante doze meses e 0 TACTH e os resultados sdo favoraveis
também ao TACTH, pois evidenciou-se que houve uma melhor resposta clinica em pacientes
transplantados, com melhora da sobrevida global, livre de medicamentos imunomoduladores,
mesmo com toda a toxicidade oferecida pelo regime mieloablativo.

Sob tratamento convencional, os pacientes com acometimento visceral grave,
principalmente pulmonar e com acometimento cutaneo difuso, apresentam cerca de 30 a 50 %
de mortalidade em cinco anos (VAN LAAR et al.,, 2014). Portanto, existe a necessidade
constante de estudos para a determinacdo de diagnosticos mais precisos e precoces, a fim de
facilitar o manejo do curso desta doenca devastadora, visto que existem pacientes que ndo
podem realizar o TACTH diante da gravidade do estagio da doenca.

Ha algumas décadas o médico especialista em reumatologia, Gerald Rodnan,
considerado uma autoridade sobre esclerose sistémica progressiva e distdrbios relacionados,
desenvolveu um método para estimar o espessamento cutaneo de pacientes com esclerose
sistémica, nomeando-o de Escore de Rodnan (RODNAN; LIPINSKI; LUKSICK, 1979). Com
0 passar do tempo foi alterado por alguns colegas de Rodnan, para Escore de Rodnan
Modificado, em que € proposta a palpacdo do tecido cuténeo, em dezessete locais do corpo
sendo eles os seguintes: dedos, dorso das méos, antebracos, bragos, face, torax, abdome, coxas,
pernas e dorso dos pés. Esta avaliagdo consiste em uma pontuacdo de zero para nenhum

espessamento, ou seja, pele normal; um para espessamento leve, mas com pregueamento de
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pele possivel; dois para espessamento moderado, com pregueamento de pele dificil e trés para
espessamento severo, sem condicdes de pregueamento de pele. Esta pontuagéo pode variar entre
zero e cinquenta e um pontos (KHANNA et al., 2017). Tal método é considerado, desde entéo,
como padréo ouro ndo invasivo para a avaliacdo do enrijecimento cutéaneo (ZIEMEK et al.,
2016).

Contudo, foi observado que este escore pode ser subjetivo, pois ha limitagcdes durante a
sua mensuracao, pela variabilidade do profissional, havendo a necessidade de treinamento e de
experiéncia deste profissional de salde, que realiza a mensuragdo e, ainda existem duvidas se
a sensibilidade aferida ¢ fidedigna (CLEMENTS, 1995).

Foram encontrados na literatura estudos que testaram 0 uso de diversas maneiras de
avaliar o envolvimento cutaneo em pacientes com esclerose sistémica, como ultrassom, que
avalia a espessura do tecido cutaneo e tambem o uso do aparelho durémetro, para avaliacdo da
dureza destes tecidos (KISSIN et al., 2006a; KISSIN et al., 2006b).

Pensado em utilizar ferramentas que possibilitem essa avaliacdo de forma mais precisa
e sistematizada, ao rever a literatura, observa-se que ha a possibilidade de fazer-se essa
avaliacao por meio do durdmetro, um aparelho portétil, analogico e de facil manuseio, que pode
oferecer maior precisdo em mensuracgdes realizadas para verificar a dureza ou o enrijecimento
cutaneo, comparado ao Escore de Rodnan Modificado (KISSIN et al., 2006a; KISSIN et al.,
2006b; MERKEL et al., 2008).

As mensuracoes realizadas pelo durdmetro verificam a dureza de um determinado local,
por meio da resisténcia encontrada pela presséo realizada pelo aparelho na regido a ser avaliada
(SIQUEIRA; MARCHESI, 2013). As mensuracGes verificadas pelo durémetro sao
disponibilizadas em Unidades de Dureza Padronizadas (UDP), com uma escala continua até
um ponto decimal (KISSIN et al., 2006b).

Outro método de avaliacdo mais preciso, porém, invasivo, considerado como padrao
ouro para avaliacdo, € a bidpsia de pele, realizada para fins diagnosticos e comparativos de
tratamentos realizados em pacientes com esclerose sistémica difusa. Este exame é realizado,
rotineiramente, em pacientes com esclerose sistémica, para avaliar de forma fidedigna a
evolucdo da doenca e os resultados de tratamentos propostos a estes pacientes (ZIEMEK et al.,
2016).

Assim, com o intuito de contribuir para uma pratica clinica embasada em evidéncias
cientificas, propds-se esse estudo para subsidiar a avaliacdo do tecido cutdneo em pacientes
com esclerose sistémica difusa, em tratamentos convencionais ou submetidos ao TACTH,

utilizando o Escore de Rodnan Modificado e o durémetro como padrdo ouro ndo invasivo, para



comparacdo dos resultados que podem contribuir no auxilio de uma medida objetiva.
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2 OBJETVOS

2.1 Objetivo Geral

Correlacionar os Escores de Rodnan Modificados e as medidas do aparelho durémetro

obtidos por dois pesquisadores distintos.

2.2 Objetivos Especificos

> |dentificar o Escore de Rodnan Modificado;

> Mensurar a rigidez da pele com o aparelho;

> Avaliar o tecido cutaneo de subgrupo de pacientes com esclerose sistémica difusa que
tiverem biopsia de pele disponivel e comparar com o Escore de Rodnan Modificado e

com a medida obtida pelo durdmetro;



28

Materiais e métodos
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 Delineamento do Estudo

Trata-se de um estudo analitico e transversal para avaliagdo do tecido cutaneo de
pacientes com esclerose sistémica difusa, onde o investigador utiliza duas variaveis ou mais e
testa como ambas se modificam (POLIT; BECK, 2011).

3.2 Locais do Estudo e anos de sua realizacéo

Foi realizado no Ambulatério de Colagenoses e, também, na Unidade de Terapia
Imunoldégica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de Sao Paulo (HCFMRP-USP) no periodo de 10 de dezembro de 2018 a 12 de
junho de 2019.

3.3 Populacéo

Foram considerados como pertencentes a populagdo-alvo, os pacientes com esclerose
sisttmica difusa, em tratamentos convencionais em seguimento no Ambulatorio de
Colagenoses e também os pacientes em tratamento com o TACTH, na Unidade de Terapia
Imunologica do HCFMRP-USP.

3.4 Critérios de Elegibilidade
3.4.1 Critérios de Incluséo
Foram incluidos os pacientes que:
> Pertenciam & faixa etaria acima de 16 anos,
> Apresentavam esclerose sistémica difusa, de acordo com a ACR/EULAR, 2013,
> Realizavam o tratamento convencional no ambulatério de colagenoses ou o

TACTH na unidade de terapia imunoldgica.

3.4.2 Critérios de Exclusdo
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Foram excluidos aqueles que:
> Apresentavam lesdes ou amputacdes de algum membro,
> Apresentavam alteracfes cutaneas ndo relacionadas a Esclerose Sistémica, que na

opinido do pesquisador, inviabilizaram a avaliagéo.

3.5 Definigdes e ajustamento das variaveis

3.5.1 Escore de Rodnan Modificado

O Escore de Rodnan Modificado (Figura 1) é um método utilizado para a avaliacdo do
espessamento da pele, pela palpacdo, em dezessete locais do corpo sendo eles o0s seguintes:
dedos, dorso das méos, antebracos, bragos, face, torax, abdome, coxas, pernas e dorso dos pés.
Esta avaliacdo consiste em uma pontuacdo de zero para nenhum espessamento, ou seja, pele
normal; um para um espessamento leve, mas com pregueamento de pele possivel; dois para um
espessamento moderado, com pregueamento de pele dificil e trés para um espessamento severo,
sem condicdes de pregueamento de pele. Tal pontuacédo pode variar entre zero e cinquenta e um
pontos (KHANNA et al., 2017).

A aplicacdo deste Escore foi feita pelo médico reumatologista e pelo pesquisador
responsavel na mesma data em pacientes que estiveram em atendimento no ambulatério de

colagenoses ou na unidade de terapia imunolégica do HCFMRP-USP.
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Figura 1 — Escore Cutaneo Total — Método de Rodnan Modificado (ECT-RM)

ESCORE BPE ROPMNAN

Legenda:
NOME: 3| Esclerose aderente a planos profundos
DATA 2| Esclerose intermediana
D+ 1 Escl_erose superficial
MEDICACOES EM USO: 0| Auséncia de esclerose

45 - Face GLEEE Anotar presencga de tlceras:
Torax anterior GI=d
Abdome 3] 2] 1] o]
... e Brago
Antebraco
Mao
.. - Digitos

Coxa
Perna
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Valor final: :l

Fonte: adaptado de imagem obtida do endereco eletrénico: http://www.rhumatismes.net/index.php?id_g=690.

3.5.2 Durdémetro

O aparelho durémetro (REX GAUGE CO, Tipo OO, modelo 1600, Buffalo Grove, IL)
é portatil, analogico, de facil manuseio e pode oferecer maior precisdo em mensuragoes
realizadas para verificar a dureza ou enrijecimento cutaneo (Figura 2). As mensuracdes foram
verificadas em unidades de medida padrdo, com uma escala continua até um ponto decimal
(KISSIN et al., 2006b).

Esta variavel foi aferida pelo mesmo médico reumatologista e mesmo pesquisador que
realizaram as medidas com o aparelho durémetro, também no mesmo local de verificacdo do
Escore de Rodnan Modificado e foram inspiradas nas avaliacdes realizadas por Kissin et al.
(2006a), mas, mais precisamente, da forma explicitada na sequéncia. Para os dedos, as medidas
foram realizadas na terceira falange proximal a direita e a esquerda, para as maos direita e
esquerda, em aspecto dorsal, entre 0 2° e 0 3° metacarpos, 2 centimetros proximal as articulac6es
metacarpo-falangeanas, antebracos e bracgos direito e esquerdo, em superficie dorsal em regido
medial, face em regido frontal superior, torax anterior direito entre 0 2° e 3° espacos intercostais,
regido abdominal a direita a cinco centimetros da cicatriz umbilical, coxa direita e esquerda,
em superficie anterior, emregido medial, perna direita e esquerda, em superficie anterior, regido
medial e pé direito e esquerdo, entre 0 1° e 2° metatarso, 2 centimetros da falange proximal,
foram realizadas trés medidas, com todas as musculaturas relaxadas, na mesma data, em

pacientes que estiveram em atendimento no ambulatério de colagenoses ou na unidade de
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terapia imunolégica do HCFMRP-USP.
Figura 2 — Aparelho Durémetro

Fonte: Elaborado pela autora.

3.5.3 Biopsia de pele

A bidpsia de pele em pacientes com esclerose sistémica difusa ¢ fundamental para a
avaliacdo da evolucdo da doenca e para os resultados de tratamentos proporcionados aos
pacientes (ZIEMEK et al., 2016). Foram utilizados os resultados das bidpsias de acordo com a
disponibilidade deste exame, pois 0s pacientes envolvidos neste estudo-ndo foram submetidos
a bidpsia de pele. Foram coletados os dados apenas daqueles que tiveram este exame realizado,
também, para outros fins. A biopsia de pele foi realizada por médico, com técnica punch,
durante a internacdo ou a avaliacdo médica previamente agendada, para os fins descritos
anteriormente, em regido a superficie do musculo extensor radial longo do carpo a esquerda, na
mesma data em que foram obtidas as medidas com o aparelho durémetro e o Escore de Rodnan
Modificado. Apoés, foram corados com Hematoxilina-Eosina HE.

A avaliacdo anatomopatoldgica foi realizada pela quantificacdo da Espessura da Derme
(ED), em nanémetros (nm), ou seja, um milionésimo de milimetro. A determinacdo da
espessura da derme foi realizada por médico patologista experiente, cego aos valores do Escore

de Rodnan Modificado e, também, pelas medidas aferidas pelo durémetro.

3.6 Procedimento de Coletas de Dados
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O pesquisador identificou os pacientes que atenderam aos critérios de inclusdo no
estudo. Depois de identificados, eles foram informados e esclarecidos quanto as caracteristicas
deste estudo e foi solicitado o0 seu consentimento.

A coleta de dados foi realizada no ambulatério de colagenoses e na unidade de terapia
imunolégica do HCFMRP-USP, em pacientes com esclerose sistémica difusa, por dois
pesquisadores diferentes, sendo um médico reumatologista e o outro, o pesquisador responsavel
por este estudo; ambas as mensuragdes ocorreram na mesma data. Ao iniciar a coleta de dados
com o aparelho durémetro, observou-se a necessidade de desenvolver uma estrutura para o seu
apoio. No entanto, ndo poderia interferir no resultado da medida. Assim, foi desenvolvido um
dispositivo de forma quadrada, vazado, com 50 milimetros (mm) de altura por 50 mm de
comprimento, com dois lados paralelos perfurados no centro em formato cilindrico para a
passagem do durébmetro e estabilizacdo do mesmo. Desta forma, foi possivel realizar as
afericdes com o aparelho durémetro com mais seguranca, evitando a variabilidade nas leituras
e permitindo que o aparelho mantivesse a sua estabilidade, durante a coleta das medidas,
possibilitando que todo o seu peso fosse pressionado sobre o tecido cutaneo dos pacientes.

Durante a avaliacdo, também foi preenchido um instrumento de coleta de dados
(APENDICE D), desenvolvido pelos pesquisadores, onde foram preenchidos dados relatados
pelos pacientes, durante a avaliagdo cutanea, para maiores informacgdes sobre os sintomas,
medicacdes utilizadas, tempo de diagnostico, dentre outras informacdes. Essas informacdes

também foram descritas nos resultados.

Figura 3 — Dispositivo para auxiliar o equilibrio do aparelho durémetro

Fonte: Elaborado pela autora.
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3.7 Aspectos éticos

O presente estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sao Paulo (CEP-EERP-USP), aprovado sob
0 parecer n° 3.045.124 (ANEXO A) e, posteriormente pelo Conselho Cientifico do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeir&o Preto da Universidade de S&o Paulo (HCFMRP-
USP), aprovado sob o parecer n° 3.052.463 (ANEXO B) e anexado na Plataforma Brasil sob o
n® CAAE 98566918.2.3001.5440, conforme a Resolugdo 466/2012 (BRASIL, 2012).

Dessa forma, a coleta de dados teve inicio apds a aprovacao do projeto de pesquisa pelo
CEP e da obtencdo da declaracdo de concordancia da instituicdo coparticipante, HCFMRP-
USP.

A coleta de dados ocorreu apds o aceite do participante, o qual foi externalizado com a
assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para pacientes maiores de
18 anos (APENDICE A), ap6s a leitura do mesmo e esclarecimentos necessarios. Para pacientes
menores de 18 anos, os dados foram coletados ap6s concordancia do paciente (APENDICE B)
e do seu responsavel (APENDICE C), com a assinatura do Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido e do TCLE.

Existiram riscos e beneficios neste estudo. Em relacdo aos possiveis riscos que poderia
causar esta a possibilidade de desconforto, como o constrangimento para responder aos
guestionamentos sobre a doenca, mesmo sem sua exposi¢do; desconforto ou dores relacionados
aos exames para a coleta de dados por meio da mensuragdo do Escore de Rodnan Modificado,
que € realizada com o pregueamento do tecido cutaneo em diversas areas do corpo e, também,
da medida do aparelho durdbmetro, que consiste na pressdo com o peso do aparelho sob o tecido
cutaneo do paciente. Além disso, houve a demanda de tempo dos participantes para as coletas
de dados; e as outras avaliacdes necessarias realizadas no mesmo dia da consulta médica.

Quanto aos beneficios possiveis desse estudo, estdo a possibilidade de maior
entendimento sobre a progressdo da esclerose sistémica, a possibilidade de avaliacdo de forma
mais objetiva e precisa do envolvimento cutaneo. Todos os participantes receberam o0s
resultados das avaliacGes realizadas. Os dados individualizados sdo confidenciais e 0s

resultados coletivos serdo divulgados no meio cientifico.

3.8 Processamento e andlise dos dados
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Os dados foram duplamente digitados em planilhas do programa Microsoft Excel 2010,
para verificar a consisténcia dos dados digitados e, posteriormente, para 0 processamento da
analise estatistica. Todos os gréficos apresentados foram feitos com o auxilio do software R,
versdo 3.4.1 (R CORE TEAM, 2017) e as andlises, por meio do SAS 9.2 (SAS, 2011). Para
todas as anélises adotou-se um nivel de significancia de 5%.

Os dados foram analisados por meio de estatistica descritiva, apresentados em
frequéncias absolutas e percentuais para as variaveis qualitativas e por meio de medidas como
valores minimo, méaximo, média, mediana e desvio padrdo para as variaveis quantitativas, com
a assessoria de um estatistico. As comparacdes das medidas obtidas com o aparelho durémetro
com o Escore de Rodnan Modificado foram feitas utilizando o teste de Kruskal-Wallis, técnica
ndo paramétrica que permite a comparacdo de mais de dois grupos sem que haja suposicoes
quanto a distribuicdo dos dados. O Pos-teste de Dunn foi utilizado para verificar se a
classificagéo do Escore de Rodnan Modificado poderia atribuir um valor de corte relacionado
a medida obtida no durémetro (CONOVER, 1980).

Para a correlacdo entre os Escores de Rodnan Modificados e as medidas obtidas com o
aparelho durdmetro foi calculado o coeficiente de correlacdio de Kendall (PAGANO;
GAUVREAU, 2004) que quantifica a associacao entre duas variaveis e € indicado no caso em
que uma das variaveis é ordinal. Este coeficiente varia entre os valores -1 e 1. Quanto mais
proximo estiver de 1 ou -1, mais forte € a relacdo entre as duas variaveis.

Para avaliar a correlacdo entre o Escore de Rodnan Modificado realizado pelos
pesquisadores 1 e 2 com a bidpsia de pele (espessura a derme em nandémetros) e, também, as
medidas obtidas com o aparelho durémetro com a bidpsia de pele (espessura a derme em
nandmetros), foi utilizado o coeficiente de correlagdo de Spearman (PAGANO; GAUVREAU,
2004). Trata-se de uma medida ndo paramétrica de correlacdo de postos, ou seja, mostra a
dependéncia estatistica entre a classificacdo de duas varidveis, que demonstra o grau de
correlacdo e a direcdo dessa correlacdo se positiva ou negativa entre duas variaveis, entre 0s
valores -1 e 1.

Para a andlise de concordancia entre os pesquisadores sobre as medidas obtidas com o
aparelho durémetro, foi utilizado o Coeficiente de Correlacdo Interclasse (SNEDECOR,;
COCHRAN, 1972). Para avaliar o grau de concordancia dos valores dentro de uma mesma
classe e quanto mais proximo de 1 o resultado, maior concordancia houve dentro desta classe.

Para analisar a concordancia dos valores do Escore de Rodnan Modificado, entre os
pesquisadores, utilizou-se o coeficiente de Kappa ponderado, o qual mede o grau de

concordancia entre testes, quando as variaveis sdo categoricas. Quando o coeficiente assume
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seu valor méaximo, 1, corresponde a uma perfeita concordancia (COHEN, 1960). Um
coeficiente Kappa igual a zero, indica que a concordancia é igual aquela esperada pelo acaso.
Valores negativos ocorrem quando a concordancia € mais fraca do que a esperada pelo acaso,
mas segundo Agresti (1990), isto raramente ocorre. Landis e Koch (1977) fornecem as

seguintes categorizacgdes para o coeficiente Kappa (Quadro 2).

Quadro 2 - Critérios de categorizacdo do Coeficiente Kappa

Coeficiente Kappa Forca da Concordéancia
Menor que zero Pobre

0,00 - 0,20 Desprezivel
0,21-0,40 Suave

0,41 - 0,60 Moderada

0,61 -0,80 Grande

0,81-1,00 Quase perfeita

Fonte: Adaptado de LANDIS e KOCH, 1977.
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Resultados
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4 RESULTADOS

A amostra desta pesquisa foi constituida por 58 pacientes com esclerose sistémica
difusa, submetidos a comparacdo dos valores obtidos com o Escore de Rodnan Modificado,
com as medidas obtidas com o aparelho durdmetro e a andlise da espessura da derme em
pacientes com fragmentos cutaneos disponiveis, no periodo de dezembro de 2018 a junho de
2019. As caracteristicas demogréficas e clinicas estdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1 — Caracteristicas demogréficas e clinicas dos pacientes com esclerose sistémica difusa
(n=58), segundo sexo, idade em anos, indice de massa corporal, cor da pele auto relatada,
submetidos a comparacdo dos valores obtidos entre o aparelho durdmetro, o Escore de Rodnan
Modificado e a espessura da derme. Ribeirdo Preto, Sao Paulo, Brasil, 2018-2019

Caracteristicas n (%) Média (DP*)  Mediana (MIN; MAX)

Sexo

Feminino 51(88) - -

Masculino 7(12) - -
Idade (anos) - 44,84 (12,99) 44,05 (20-71,3)
IMC** kg/m? - 23,28 (5,09) 22,45 (15,43-45,44)
Cor da pele auto relatada

Branca 29 (50)

Parda 11 (19)

Mulata 11 (19)

Negra 7(12)

*DP - Desvio padrdo; **IMC - indice de Massa Corporal.

Na Tabela 1, observa-se que 51 (88%) dos pacientes sdo mulheres. Quanto aos habitos
diarios de vida 44 relataram ndo ser tabagistas e 14 informaram ser ex-tabagistas. Em relacédo
ao consumo de bebida alcodlica atual, 40 pacientes relataram ndo consumir, 14 relataram ter
sido usuérios de bebida alcoodlica e quatro relataram seu uso frequente.

Ainda sobre condic6es sdcio demograficas, percebemos que os pacientes participantes
da pesquisa sdo em sua maioria casados 37 (68%), enquanto 10 (17%) s&o solteiros, os demais
sdo separados, vilvos e outros, que abrangem relacionamentos sem deveres legais, totalizando
11 (19%) da amostra.
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A duracdo média da doenca foi obtida com o relato dos pacientes sobre o inicio dos
sintomas, incluindo o Fenbmeno de Raynaud, subtraidos pela data de coletas de dados em meses
do diagndstico de esclerose sistémica difusa. Nesta nossa amostra, foi correspondente a 22
meses, com mediana entre 10 meses variagéo entre (0 e 292) meses.

Outra caracteristica relevante é a necessidade de parar de trabalhar seja
temporariamente, por tempo indeterminado ou definitivamente pelo acometimento da esclerose
sistémica difusa. Nesta amostra, 14 (24%) recebem algum beneficio monetéario, pois o avango
da doenca impossibilita o exercicio profissional.

Quando analisamos as condicdes cutaneas manifestadas pelos pacientes do presente
estudo, observa-se que a esclerose sistémica difusa protagoniza muitas alteracfes. Na Tabela 2
estd apresentada a distribuicdo das diferentes alteragdes cutineas. Observa-se, mais
frequentemente, que os pacientes apresentam afilamento nasal (n=56), microstomia (n=56),
fendmeno de Raynaud (n=56), maos em garra (n=50), presenca de turgor ndo preservado
(n=50), entre outras. Cabe destacar que muitos pacientes apresentam mais de uma alteracéo

cutanea.

Tabela 2 — Distribuicdo dos pacientes com esclerose sistémica difusa (n=58), segundo a
presenca de alteragdes cutaneas identificadas no exame fisico e as alteracbes relatadas
anteriormente ao inicio do tratamento da doenca, submetidos a comparacao dos valores obtidos
entre o aparelho durémetro, o Escore de Rodnan Modificado e a espessura da derme. Ribeirdo
Preto, S&o Paulo, Brasil, 2018-2019

AlteracOes cutaneas Sim n(%) Nao n(%o) Anteriormente n(%)
Fendmeno de Raynaud 56 (97) 2 (3) 0
Afilamento nasal 56 (97) 2 (3) 0
Microstomia 56 (97) 2 (3) 0
Maos em garra 50 (86) 5(9) 3 (5)
Avreas hipercromicas 42 (72) 16 (28) 0
Areas hipocrémicas 39 (67) 19 (33) 0
Ulceras cutaneas 32 (55) 18 (31) 8 (14)
Edema 27 (47) 31 (53) 0
Prurido 27 (47) 31 (31) 0
Lesdes digitais 17 (29) 12 (21) 29 (50)
Pele assintomatica 13 (22) 45 (78) 0

Turgor preservado 8 (14) 50 (86) 0
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Por ser uma enfermidade muito limitante, 54 (93%) dos participantes relataram que séo
afetados fisicamente pela doenga cotidianamente e 52 (90%) dos pacientes deixaram de fazer
alguma atividade pelas alteragdes causadas pela doenca. Outro aspecto importante que traz
prejuizos aos pacientes é a dor. Observou-se nessa amostra que 19 (33%) dos participantes
relataram que ndo sentiam dor relacionada a esclerose sistémica. Mas, em todos os outros 39
(67%) participantes a dor é presente e com maior frequéncia em articulagdes, seguida por dores
musculares.

Identificou-se vérias linhas de protocolos terapéuticos para a esclerose sistémica difusa,
com o objetivo de estabilizar a doenga e controlar sua progressdo. Na amostra estudada, 0s
tratamentos atuais prescritos com maior frequéncia para estes pacientes foram besilato de
anlodipino (19), seguido por metotrexato (16), prednisona (16), pulsos mensais com
ciclofosfamida (14) e TACTH (12) (Tabela 3).

Ja em relacdo aos tratamentos prévios, os pacientes informaram, mais frequentemente,
0 uso de metotrexato (27), de pulsos mensais de ciclofosfamida (24), e de prednisona (16)
(Tabela 3).

Tabela 3 — Distribuicdo de pacientes (n=58) segundo o tratamento prévio e o tratamento atual,
submetidos a comparacdo dos valores obtidos entre o aparelho durémetro, o Escore de Rodnan
Modificado e a espessura da derme. Ribeirdo Preto, Séo Paulo, Brasil, 2018-2019

Tratamento prévio n (%) Tratamento atual n (%)
Metotrexato 27 (46) Besilato de anlodipino 19 (33)
Ciclofosfamida 24 (41) Metotrexato 16 (27)
Prednisona 16 (27) Prednisona 16 (27)
Besilato de anlodipino 7(12) Ciclofosfamida 14 (24)
Cloridrato de lidocaina 6 (10) Transplante TACTH* 12 (21)
Transplante TACTH* 5(9) Nifedipino 10 (17)
Azatioprina 4(7) Azatioprina 9 (15)
Micofenolato de mofetila 4(7) Maleato de enalapril 6 (10)
Nifedidpino 4(7) Micofenolato de mofetila 6 (10)
Maleato de enalapril 3(5) Cloridrato de lidocaina 4 (7)

Rituximabe 1(2) Rituximabe 4 (7)

*TACTH - Transplante Aut6logo de Células Tronco-Hematopoéticas; ** Existem pacientes
que usam duas ou mais medicagdes simultaneamente.
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Para avaliar a correlacdo entre os valores obtidos do durémetro e o Escore de Rodnan
Modificado utilizou-se o coeficiente de correlagdo de Kendall, para cada local e para cada
pesquisador e os resultados evidenciaram uma correlagdo moderada entre essas medidas, na
maioria dos locais avaliados.

Em alguns locais houve uma correlagdo fraca, como na face (r= 0,20; p= 0,06), dedos
direitos (r= 0,22; p= 0,04), dedos esquerdos (r= 0,34; p= <0,01) pernas direitas (r= 0,30; p=
<0,01) e pernas esquerdas (r=0,29; p= <0,01).

Na Tabela 4 demonstra-se uma correlagéo discretamente moderada e moderada entre as
medidas obtidas entre os pesquisadores 1 e 2, pelo do Escore de Rodnan Modificado e pelo
durémetro. Destaca-se que na avaliagdo do pesquisador 2, a correlagdo foi considerada fraca
em dois locais, torax e coxa esquerda e para 0 pesquisador 1 a correlacdo foi considerada

moderada nestes locais.

Tabela 4 — Distribuicdo dos coeficientes da correlagéo de Kendall e valor de p entre os Escore
de Rodnan Modificado e os do durémetro obtidos pelos pesquisadores 1 e 2, segundo o local.
Ribeirdo Preto, S&o Paulo, Brasil, 2018-2019

Pesquisador 1 Pesquisador 2
Coeficiente Coeficiente
correlacéo correlacéo Valor
Local de Kendall Valor p Local de Kendall p
Méo D* 0,55 <0,01 Mao D 0,54 <0,01
Mao E** 0,49 <0,01 Mao E 0,51 <0,01
Antebraco D 0,62 <0,01 Antebraco D 0,57 <0,01
Antebraco E 0,62 <0,01 Antebraco E 0,55 <0,01
Braco D 0,49 <0,01 Braco D 0,53 <0,01
Braco E 0,50 <0,01 Braco E 0,43 <0,01
Torax 0,50 <0,01 Torax 0,36 <0,01
Abdome 0,53 <0,01 Abdome 0,45 <0,01
Coxa D 0,54 <0,01 Coxa D 0,46 <0,01
Coxa E 0,54 <0,01 Coxa E 0,37 <0,01
PéD 0,54 <0,01 Pé D 0,52 <0,01
PéE 0,44 <0,01 Pé E 0,57 <0,01

*D - Direito; **E - Esquerdo
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Os resultados também foram analisados separadamente tanto para locais quanto para 0s
pesquisadores, entre o Escore de Rodnan Modificado e o dur6bmetro, utilizando o Teste de
Kruskal-Wallis, verificados em valores minimos e maximos, mediana, quartis, para
comparacdo das medidas obtidas entre os pesquisadores. Com o Pds-teste de Dunn esclarece-
se que as medidas obtidas com o aparelho durémetro, ndo apresentam uma classificagédo em
que cada faixa de resultados desse aparelho encaixa-se em cada valor do Escore de Rodnan
Modificado. A exemplo, no presente estudo, nos resultados numéricos realizados com o
aparelho durémetro para o antebrago direito, quando considerado os valores obtidos com o
Escore de Rodnan Modificado com valor (0), constatou-se uma variacéo entre (17,3 - 30,0),
para o valor (1), entre (21,3 - 43,0), para o valor (2), variacdo entre (30,6 - 49,0) e para o valor
(3) entre (34,0 - 61,6).

Esses resultados sdo convertidos em letras, que variaram nessa pesquisa entre a, b e c.
Para uma melhor compreenséo, onde ha presenca da letra a, no pés teste de Dunn, entre os
valores do Escore de Rodnan Modificado, significa que ndo houve separa¢do numérica entre
dos valores obtidos com o durdmetro para cada Escore de Rodnan Modificado. Portanto, se
houver a presenca da letra a, para os valores desse Escore entre os niveis 0, 1, 2 e 3, isso mostra
que o durémetro apresenta resultados que podem se encaixar entre todos esses niveis de Escore
de Rodnan Modificado.

Quadro 3 — Comparacao do Escore de Rodnan Modificado, medianas do durémetro e valor-
p segundo o local avaliado pelo pesquisador 1 e pelo pesquisador 2. Ribeirdo Preto, S&o
Paulo, Brasil, 2018-2019

Continua

Escore de Rodnan | Mediana durdmetro | p Pos Mediana durbmetro | p Pos
Modificado local | 1 (MIN; MAX) valor | teste 2 (MIN; MAX) valor | teste

Dunn Dunn
Face 0 55,67 (41 - 65) a 54 (40,67 - 65) a
Face 1 54,33 (39 - 63,33) 016 a 52,83 (44,33-70,33) | 0,91 A
Face 2 55,33 (48 - 70) a 54,67 (38,67 - 68) a
Face 3 61,83 (56,67 - 67) a - - -
Térax 0 19,17 (7 - 30) a 24,83 (7,33 -42) a
Torax 1 27 (10,67 - 42) ab 27,17 (10,67 - 43,33) ab
Torax 2 30,17 (25 - 54,33) <00t bc 36,67 (24,33 - 50,33) <001
Torax 3 42,33 (36 - 57) c 52,67 (35 - 58) B
Abdome 0 12 (2 - 20) a 12,67 (1,67 - 20,67)
Abdome 1 14 (2,67 - 27,67) <0,01 a 15,67 (5 - 30) <0,01 | Ab
Abdome 2 26,33 (11,33 -30,67) b 28,67 (23,33 - 54,33) C
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Quadro 3 — Comparacao do Escore de Rodnan Modificado, medianas do durémetro e valor-
p segundo o local avaliado pelo pesquisador 1 e pelo pesquisador 2. Ribeirdo Preto, S&o
Paulo, Brasil, 2018-2019

Continuagao

Escore de Rodnan | Mediana durdémetro | p Pos Mediana durdmetro | p Pos
Modificado local 1 (MIN; MAX) valor | teste 2 (MIN; MAX) valor | teste
Dunn Dunn
Abdome 3 37 (23 -53,33) b 38 (22,67 - 43) bc
Brago D* 0 23 (3-33,33) a 23,33 (3-35,67) a
BracoD 1 28,33 (11 - 44) ab 30 (16,33 - 41,33) ab
<0,01 <0,01
Brago D 2 36,67 (25 - 54,33) bc 47,67 (26,67 - 54) bc
Brago D 3 53,50 (29,33 - 57) c 56,17 (45,33 - 59) c
Brago E** 0 29,33 (10,67 - 45,33) a 26,67 (9,67 - 46,33) a
Braco E 1 28,17 (15,67 - 43,33) a 30,33 (14,67 - 50,67) ab
<0,01 <0,01
Brago E 2 35 (26,33 - 50) ab 38 (26,67 - 60) bc
BracoE 3 53,50 (45 - 62) b 51,50 (46,67 - 60,67) c
Antebraco D 0 24 (17,33 - 30) a 27,33 (16 - 31,33) a
Antebraco D 1 31,50 (21,33 - 43) ab 31,67 (22,67 - 48) a
<0,01 <0,01
Antebraco D 2 35,50 (30,67 - 49) bc 38,67 (32 - 61,67) b
Antebraco D 3 51,83 (34 - 61,67) c 51,67 (33,67 - 67,33) b
Antebraco E 0 26 (16 - 30,33) a 28,33 (16,67 - 40) a
Antebraco E 1 31,67 (15 - 44) ab 35 (23,67 - 44,67) ab
<0,01 <0,01
Antebraco E 2 38,17 (30 - 54) bc 39 (27,33-61) bc
Antebraco E 3 52,50 (35,33 - 63) c 50,50 (39,33 - 63) c
Méo D 0 15,83 (9,67 - 27) a 21,17 (10,33 - 36,33) a
Méao D 1 23,33 (3,67 - 47) a 28 (13,33 - 40,33) ab
<0,01 <0,01
Maéo D 2 30 (13,67 - 46,33) a 31 (24,33 - 55) bc
Maéo D 3 48 (32 - 68,33) b 44,83 (34,67 - 69) c
Mao E 0 22 (9-32) a 21,83 (8,33 - 35,33) a
Méao E 1 23,83 (6,33 - 36,67) a 27 (8-50,67) ab
<0,01 <0,01
Maéo E 2 28,67 (13,33 -53) a 31,67 (15,67 - 60) bc
Maéo E 3 50,83 (38,67 - 65,33) b 45,67 (25,67 - 65,67) c
DedoD O 61 (50 - 67,67) a 55,67 (49 - 67,33) a
DedoD 1 58,67 (55 - 70,67) a 57 (48,33 - 70,67) a
0,15 0,05
Dedo D 2 63 (49,33 - 76,33) a 60,67 (50 - 79) a
DedoD 3 68,33 (52,33 - 76) a 65,33 (52 - 76) a
DedoE O 60,83 (50,67 - 69,33) ab 57,83 (49,33 - 63) a
<0,01 <0,01
Dedo E 1 60 (49,67 - 70) a 58,50 (31,67 - 70) a




44

Quadro 3 — Comparacao do Escore de Rodnan Modificado, medianas do durémetro e valor-
p segundo o local avaliado pelo pesquisador 1 e pelo pesquisador 2. Ribeirdo Preto, S&o
Paulo, Brasil, 2018-2019

Conclusao
Escore de Rodnan | Mediana durdémetro | p Pos Mediana durdmetro | p Pos
Modificado local 1 (MIN; MAX) valor teste | 2 (MIN; MAX) valor teste
Dunn Dunn
Dedo E 2 61,67 (42,33-73) a 59,67 (53 - 75,67) ab
Dedo E 3 70 (56 - 80) b 70 (57,67 - 79,33) b
CoxaDO0 25,67 (11,33 -35) a 27,67 (11,33 - 36) a
CoxaD1 28,67 (17 - 47,67) ab 30,67 (13,67 - 47,33) ab
<0,01 <0,01
Coxa D 2 38,50 (20 - 49) bc 39,33 (21,33 - 50) bc
CoxaD 3 46 (31,33 - 55) c 48 (40,33 - 54) c
CoxaEOQ 23,50 (10,67 - 35,33) a 29,33 (10,67 - 38,33) a
CoxaE 1 27,33 (15,33 - 45) ab 30,50 (6 - 47) a
<0,01 <0,01
CoxaE 2 38 (21-53,33) bc 41 (21,67 - 53,33) ab
CoxaE3 47 (32,33 - 60) c 46,17 (41,67 - 60,33) b
PernaD 0 41,17 (35 - 50,33) ab 44 (29 - 51) ab
PernaD 1 40,83 (29 - 51,67) a 41 (30,67 - 48,67) a
<0,01 <0,01
Perna D 2 43 (38,67 - 50) ab 46,33 (36,33 - 55) b
PernaD 3 48 (39,67 - 55) b 50,67 (39,67 - 56) b
PernaE O 44,83 (22,33 - 49,33) ab 45 (34 - 52,67) a
PernaE 1 41,67 (28,33 - 53,33) a 40,67 (19 - 50) b
<0,01 <0,01
Perna E 2 45,50 (34 - 53,33) ab 43 (36,33 - 52,67) a
Perna E 3 50 (41,67 - 55) b 50,33 (42,67 - 54) a
PeDO 27,17 (12 - 44,33) a 27 (10 - 46,67) a
PéD1 32(19,33-47) ab 32 (18,67 - 47) a
<0,01 <0,01
PéD 2 36,33 (27,33 - 47) bc 37,67 (19,67 - 50) ab
PeD 3 45,17 (38,33 - 57,33) c 44,17 (36 - 49,67) b
PEEO 28,33 (17 - 54,67) a 28 (18,33 - 36) a
PEE 1 35 (19,33 - 46,33) ab 34,33 (19,33 - 43) a
<0,01 <0,01
PEE 2 33,33 (21 - 44,67) ab 35,33 (26,67 - 41,67) ab
PEE 3 45 (34,67 - 51,33) b 45,33 (33 - 50,33) b

*D - Direito; ** E - Esquerdo; ***Teste Kruskal-Wallis

Para avaliar o grau de conformidade entre os pesquisadores, foi realizada a analise de

concordancia, utilizando o Coeficiente de Correlacdo Interclasse (CCl), para a inspe¢do dos
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resultados com as medidas obtidas pelo durémetro, com Intervalo de Confianca (IC) de 95%.
Observa-se que houve excelente correlacdo entre os pesquisadores, de acordo com os valores
obtidos com o Coeficiente de Correlacdo Interclasse, com variagédo entre (0,876 a 0,989).

Tabela 5 — Distribuicdo do Coeficiente de Correlacéo Interclasse, com as medidas obtidas com
o aparelho durémetro em cada local, para analise de concordancia entre os pesquisadores.
Ribeirdo Preto, Sao Paulo, Brasil, 2018-2019

Medidas durémetro CCI* Intervalo de confianca (95%)
Face 0,895 (0,822; 0,938)
Toérax 0,980 (0,966; 0,988)
Abdome 0,989 (0,981, 0,993)
Braco D** 0,981 (0,968; 0,989)
Brago E*** 0,966 (0,942; 0,980)
Antebraco D 0,970 (0,945; 0,983)
Antebraco E 0,967 (0,945; 0,981)
Méo D 0,946 (0,908; 0,968)
Méo E 0,965 (0,941; 0,979)
Dedo D 0,899 (0,830; 0,940)
Dedo E 0,876 (0,792; 0,927)
Coxa D 0,981 (0,968; 0,989)
Coxa E 0,973 (0,954; 0,984)
Perna D 0,932 (0,885; 0,960)
Perna E 0,925 (0,873; 0,955)
Pe D 0,942 (0,902; 0,966)
Pé E 0,950 (0,916; 0,970)

*CCI - Coeficiente de Correlacdo Interclasse; **D - Direito; ***E — Esquerdo

Para os resultados obtidos com o Escore de Rodnan Modificado foi utilizado o
Coeficiente de Kappa, também com IC de 95%. Nesta andlise, a correlacdo entre o0s

pesquisadores foi menor com variacdo entre 0,54 a 0,79.
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Tabela 6 — Distribuicdo do Coeficiente de Kappa Ponderado para os valores obtidos com o
Escore de Rodnan Modificado, para a anélise de concordancia entre os pesquisadores 1 e 2.
Ribeirdo Preto, S&o Paulo, Brasil, 2018-2019

Escore de Rodnan
Modificado (local)

Coeficiente de
Kappa Ponderado

Intervalo de Confianca (95%o)

Face 1* x Face 2**

Térax 1 x Térax 2

Abdome 1 x Abdome 2

Brago D*** 1 x Brago D 2
Brago E**** 1 x Brago E 2
Antebraco D 1 x Antebrago D 2
Antebrago E 1 x Antebrago E 2
Méao D 1 x Méo D 2

Maéo E 1 x Méo E 2

Dedo D 1 x Dedo D 2

Dedo E 1 x Dedo E 2

CoxaD 1xCoxaD 2

Coxa E 1x CoxaE 2

Perna D 1 x Perna D 2

Perna E 1 x Perna E 2
PéD1xPeD2
PEELXPEE?2

0,65
0,60
0,54
0,70
0,56
0,75
0,71
0,66
0,72
0,76
0,76
0,57
0,54
0,67
0,66
0,76
0,79

(0,50; 0,80)
(0,45; 0,74)
(0,37; 0,71)
(0,58; 0,83)
(0,42; 0,70)
(0,62; 0,87)
(0,57; 0,84)
(0,52; 0,79)
(0,60; 0,84)
(0,64; 0,89)
(0,63; 0,89)
(0,43; 0,71)
(0,39; 0,69)
(0,53; 0,81)
(0,52; 0,79)
(0,64 0,88)
(0,68; 0,90)

*1 - Pesquisador 1; **2 - Pesquisador 2; ***D - Direito; ****E - Esquerdo;

Nove pacientes foram avaliados com as trés medidas propostas no estudo, o Escore de

Rodnan Modificado, o aparelho durémetro e a bidpsia de pele.
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Tabela 7 — Distribuicdo dos valores obtidos com o Escore de Rodnan Modificado, média
durémetro total, entre os pesquisadores 1 e 2, comparados com a espessura da derme (ED) em
nandmetros. Ribeirdo Preto, S&o Paulo, Brasil, 2018-2019

Pacientes Escore de Escore de Media Media Espessura da
Rodnan Rodnan Durémetro Durémetro derme (ED)
Modificado Modificado total total em
Pesquisador 1 Pesquisador 2 Pesquisador 1~ Pesquisador 2 nandmetros

1 17 26 569 582 710,71
2 19 13 680 695 729,33
3 13 17 634 624 689,55
4 33 22 716 728 736,08
5 49 42 807 746 749,34
6 31 16 628 674 721,39
7 11 12 558 559 679,02
8 14 20 558 554 711,67
9 46 40 887 891 750,71
*NA - Ndo Aplicado

Na Tabela 7 estdo os resultados para a interpretacdo dos graficos em sequéncia, que

correlacionam o Escore de Rodnan Modificado realizados pelos pesquisadores 1 e 2, com a

espessura da derme verificada em nandmetros e, também, a média do durémetro total dos

pesquisadores 1 e 2, com a espessura da derme em nanémetros.

Figura 4 — Comparacao das medidas obtidas com o Escore de Rodnan Modificado (Rodnan)
pelos pesquisadores 1 e 2 com as amostras de espessura da derme (ED) em nandmetros.
Ribeirdo Preto, S&o Paulo, Brasil, 2018-2019
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Figura 5 — Comparacao dos valores obtidos com o aparelho Durémetro pelos pesquisadores 1
e 2 com as amostras de espessura da derme (ED) em nanémetros. Ribeiréo Preto, S&o Paulo,
Brasil, 2018-2019
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Fonte: Elaborado pela autora.

Para avaliar a correlagdo entre o Escore de Rodnan Modificado realizado pelos
pesquisadores 1 e 2 com a espessura a derme em nandmetros e, tambem, as medidas obtidas
com o aparelho durbmetro com a biopsia de pele (espessura a derme em nandmetros), foi
utilizado o Coeficiente de Correlagdo de Spearman. Para a interpretacdo destes resultados, os
valores de r estdo representados numericamente na figura e as cores simulam a intensidade da
correlacdo, seja positiva (azul) ou negativa (vermelho), para as cores mais claras, a correlacéo
apresentada é fraca.

Ao analisar os resultados, observamos a presenca de forte correlagcéo positiva, entre as
variaveis Escore de Rodnan Modificado realizada pelo pesquisador 1 e média durémetro total
realizada pelos pesquisadores 1 e 2, com a espessura da derme. O resultado obtido com o escore
de Rodnan modificado realizado pelo pesquisador 2, correlacionado com a espessura da derme,

evidenciou uma correlacdo mais fraca, mas ainda considerada boa (Figura 6).
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Figura 6 — Coeficiente de Correlacdo de Spearman entre Escore de Rodnan Modificado,
medidas médias totais obtidas com o durébmetro, ambas pelos pesquisadores 1 e 2, com a
espessura da derme em nandmetros. Ribeirdo Preto, Sdo Paulo, Brasil, 2018-2019
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Fonte: Elaborado pela autora.

A Figura 7 demonstra os resultados obtidos com o Coeficiente de Correlagdo de
Spearman do antebraco esquerdo, pois é o local onde sdo realizadas as biopsias de pele,
comparando os resultados, com o Escore de Rodnan Modificado, as medidas aferidas pelo
durbmetro, ambas realizados pelos pesquisadores 1 e 2, com a espessura da derme em

nandmetros.
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Figura 7 — Coeficiente de Correlacdo de Spearman apenas do antebracgo esquerdo, entre escore
de Rodnan modificado, medidas obtidas com o durdometro, ambas pelos pesquisadores 1 e 2,
com a espessura da derme em nandmetros. Ribeirdo Preto, S&o Paulo, Brasil, 2018-2019
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Fonte: Elaborado pela autora.

Podemos notar que obtivemos boas correlac6es, quando analisamos as variaveis Escore
de Rodnan Modificado pelo pesquisador 1 (Rodnan P1) e medidas obtidas com o durdbmetro
pelos pesquisadores 1 e 2 (Durémetro P1 e Durébmetro P2), demonstradas pelas cores azul
escuro e azul claro. Mas, quando analisamos as medidas obtidas com o Escore de Rodnan

Modificado realizada pelo pesquisador 2, observamos, que houve correlacdo negativa,
demonstrada pela cor rosa claro.
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5 DISCUSSAO

Nesse estudo foram analisados dois métodos ndo invasivos para a avaliagdo cuténea de
pacientes com esclerose sistémica de forma difusa e um método invasivo para a validacdo dos
resultados dos métodos ndo invasivos. Os métodos avaliados foram o Escore de Rodnan
Modificado, medidas obtidas com aparelho durbmetro e a analise anadtomo-patolégica da
espessura da pele em amostras biopsiadas.

A esclerose sisttmica difusa € uma doenca pouco conhecida e dificilmente
diagnosticada com clareza ao inicio do seu curso, pois alguns dos sintomas sdo comuns entre
as doencas autoimunes (LEITE; MAIA, 2013).

No entanto, Chifflot et al. (2008) demonstraram que h& grandes diferencas entre
incidéncia e prevaléncia na populacdo mundial. Este dado pode ser explicado pela
susceptibilidade de determinada populacdo para o desenvolvimento de esclerose sistémica
difusa (MEDSGER, 1994).

As mulheres sdo mais acometidas que 0s homens por esta enfermidade, dado este que
também foi observado no presente estudo, assim como a idade média em que a doenca € mais
frequente (CHIFFLOT et al., 2008; BARNES; MAYES, 2012; HORIMOTO et al., 2017).

A duracdo média da doenca foi obtida com o relato dos pacientes sobre o inicio dos
sintomas, subtraidos pela data de coletas de dados em meses do diagnostico de esclerose
sistémica difusa. Nesse estudo, a amostra, foi correspondente a 22 meses, com mediana entre
10 meses, com variacdo entre (0 e 292). Em contrapartida, Merkel et al., 2008 verificaram que
a duracdo mediana de doenca foi de seis meses, com variagdo entre (0,3 a 23).

Em concordancia com o presente estudo, quando observado a cor de pele auto referida
pelos pacientes, a frequéncia maior foi entre brancos (HORIMOTO et al., 2017; ABREU,
2019).

O Indice de Massa Corporal (IMC) observado na casuistica desta pesquisa esta
discretamente diferente do estudo realizado por Da Silva et al. (1997). Tal fato pode estar
relacionado a variabilidade observada na amostra do presente estudo, com valores minimos de
15,43 kg/m2 e maximos de 45,44 kg/m2. No entanto, se comparado aos resultados obtidos por
Battaglia et al. (2017), foram iguais, com média de IMC 23,9 kg/mz.

Outro aspecto importante que acomete estes pacientes é a dor, que prevaleceu em
articulages e musculos em nossa amostra. Estes sintomas podem piorar em climas frios, mas
também podem ser decorrentes de outros fatores como humor deprimido (LEITE; MAIA,
2013).
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Existem disponiveis vérias linhas e protocolos terapéuticos para a esclerose sistémica
difusa. Os participantes deste estudo relataram que fizeram uso anteriormente e atualmente de
tratamentos farmacoldgicos, indicados de acordo com a sintomatologia e gravidade da
enfermidade. Os tratamentos seguem as linhas de imunossupressdo, de vasodilatacdo, de
inibidores de endotelina, de pro-cinéticos, de bloqueadores de bomba de proétons, de inibidores
da enzima conversora de angiotensina, dentre outros (SAMPAIO-BARROS et al., 2013).

Sampaio-Barros et al. (2013) analisaram comparativamente os tratamentos disponiveis
e descreveram algumas recomendacBes para os tratamentos farmacoldgicos acessiveis no
momento. Assim, para o tratamento do espessamento cutaneo difuso, a primeira linha indicada
é a medicacdo metotrexato; ndo havendo resposta satisfatdria, podera ser substituida por pulsos
com ciclofosfamida ou com rituximabe.

Como observado no presente estudo as atividades de vida diarias de pacientes com
esclerose sistémica difusa sdo bastante prejudicadas pela enfermidade. E elevada a necessidade
de deixar o trabalho, a incapacidade fisica por ndo realizar uma atividade de vida diaria, que
prévia a doenca era feita de forma facil, seja temporariamente ou definitivamente, pelas
condicdes fisicas e emocionais que a doenca causa (BASSEL et al., 2011; LEITE; MAIA,
2013).

Nesse estudo 90% dos pacientes declararam ter sido prejudicados fisicamente e
limitados de desempenhar alguma atividade pelo curso da doenca. Tal dado vai de encontro a
literatura a qual apresenta que os pacientes com esclerose sistémica difusa possuem varios
problemas enfrentados, como Fendémeno de Raynaud, mudancas na fisionomia, mdos em garra,
espessamento cutaneo, todos causados pela doenga, sendo um fator importante a sua evolucao
(BASSEL et al., 2011; LEITE; MAIA, 2013).

Uma das caracteristicas mais evidentes em pacientes com esclerose sistémica difusa é o
envolvimento cutdneo e este € caracterizado e dividido em trés fases: pele edemaciada,
endurecida e atréfica (FERRELLI, et al., 2017).

Observa-se, com frequéncia, a reabsorcao de falanges distais de méos e pés, o0 Fenbmeno
de Raynaud, as lesdes digitais, 0 edema, a artralgia, 0 espessamento cutaneo e o prurido. No
momento em que 0 espessamento, 0 endurecimento e a atrofia estdo presentes no curso da
doenca, as restricGes e as dificuldades para a mobilidade corporal sdo maiores, trazendo ao
paciente prejuizos e mutilagdes, por vezes irreversiveis (FERRELI et al., 2017).

Estes pacientes sofrem com as alteragdes na imagem corporal, as quais sdo em alguns
casos graves, principalmente quando este envolvimento cutaneo é importante, fato marcante na
forma difusa da doenga (LEITE; MAIA, 2013).
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O envolvimento da pele em pacientes com esclerose sistémica, associados ao
envolvimento cardiaco, pulmonar ou renal, levam para a morbidade significativa e, conforme
0 Escore de Rodnan Modificado com valor mais elevado, aumenta a correlagdo com a
mortalidade, evidenciando que o espessamento cutdneo ¢ um forte marcador para um mau
progndéstico (CLEMENTS et al., 2000).

Algumas caracteristicas comuns destes pacientes além das anteriormente citadas sdo a
microstomia, o afilamento nasal, a perda da expressividade facial, a hiper ou hipopigmentacéo
da pele, todos danos prejudiciais. A microstomia causa aumento da dificuldade em vérios
aspectos relacionados ao paciente, como a mastigacéo e a higiene oral adequadas (FERRELI et
al., 2017).

Para analisar es resultados principais deste trabalho, foi realizado o Coeficiente de
Correlacdo de Kendall entre os valores obtidos com o Escore de Rodnan Modificado e com o
durémetro. Houve trés frequéncias de resultados: fracos, discretamente moderados e moderados
(Tabela 4). Os locais em que a correlacdo foi fraca, mas com tendéncias a correlacéo
discretamente moderada foram aqueles onde ha presenca de tecido 6sseo mais proeminente a
superficie da pele. Talvez este resultado possa ser justificado pelo fato de alguns locais do corpo
possuirem uma quantidade menor de tecido subcutaneo como a face, os dedos, e as pernas.
Moon et al. (2012) descrevem dificuldades semelhantes para as avaliacGes realizadas nas
pernas.

O pos teste de Dunn representado primeiramente em nimeros e depois classificados em
letras, demonstrou que as medidas obtidas com o durdmetro ndo apresentam uma classificacéo
em que cada faixa de resultados do durémetro encaixe-se em cada valor do Escore de Rodnan
Modificado. Esta analise assemelha-se aquela obtida no estudo conduzido por Merkel et al.,
2008, em que as medidas obtidas com o aparelho durémetro também apresentaram variacdes
para o Escore de Rodnan Modificado. Por exemplo, para as medidas realizadas no antebraco
direito, onde esse Escore foi (0), houve variacdo entre as medidas obtidas com o aparelho
durbmetro entre 34,7 - 35,0, para o escore (1), variacdo entre 0,22 - 46,5), para escore (2),
variacao entre 24,4 - 64,1 e para o escore (3) variacdo entre 30,5 - 63,8. Estas semelhancas entre
os resultados indicam que as analises com durdémetro podem fornecer uma classificacdo mais
detalhada, em comparacdo com o Escore de Rodnan Modificado.

Para avaliar o grau de concordancia entre 0s pesquisadores, sobre as medidas obtidas
com o durbmetro, realizou-se a analise de concordancia, com o Coeficiente de Correlacdo
Interclasse com intervalo de confianga de 95%. A concordancia entre os pesquisadores foi alta,

mantendo os valores de r entre 0,876 e 0,989. Esses resultados estdo de acordo com achados
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obtidos por Kissin et al. (2006a), evidenciando que a confiabilidade das medidas aferidas pelo
aparelho durémetro s&o altas, demonstrando que estas medidas apresentam melhores desfechos
para as avaliagOes neste estudo.

Em relacdo a analise de concordancia entre os pesquisadores para as medidas obtidas
com o Escore de Rodnan Modificado, foi realizado o coeficiente de Kappa ponderado. Houve
concordancia, com variagéo entre os valores de 0,54 e 0,79, mas em graus mais baixos, quando
comparados aos valores obtidos com o aparelho durémetro, 0,876 e 0,989. Essa analise é similar
a obtida por Merkel et al. (2008), em que os valores obtidos pelos pesquisadores foram mais
préximos entre as medidas obtidas com o aparelho durdmetro do que com as medidas obtidas
com o Escore de Rodnan Modificado.

Este resultado também é compativel com os resultados encontrados por Kissin et al.
(2006a), concordando ainda, com a interpretacdo dos dados obtidos sobre o potencial aumento
da precisdo das medidas avaliadas pelo aparelho durémetro em comparacdo ao Escore de
Rodnan Modificado. Tal resultado demonstra que futuras pesquisas devem ser conduzidas
podendo usar a medida objetiva do durémetro para avaliar 0 acometimento cutaneo.

Observou-se auséncia de dificuldade para a utilizacdo do aparelho durémetro, com a
possibilidade de outros membros das equipes de salde realizar as mesmas medidas. Assim,
disponibiliza-se mais uma forma de avaliacdo cutanea de pacientes com esclerose sistémica
difusa, simplificando a logistica de novos ensaios clinicos (KISSIN et al., 2006a).

Ainda, além de todos esses beneficios que a avaliacdo do tecido cutaneo com o aparelho
durbmetro em pacientes com esclerose sistémica difusa pode disponibilizar, esta avaliacdo
poderia evidenciar anteriormente a outros achados o provavel curso da doenca, ja que pode se
mostrar mais sensivel as pequenas mudancas de condicBes do tecido cutaneo e a alta
concordancia dos resultados entre 0s pesquisadores coincidindo com os resultados obtidos por
Merkel et al. (2008). Estes resultados poderiam solucionar um problema de pratica clinica,
guando usamos o Escore de Rodnan Modificado, pois é necessario o mesmo avaliador para
momentos sequenciais de avaliacdo da pele. Como a correlagdo entre 0s pesquisadores foi
adequada com o durbmetro, é possivel realizar a primeira avaliacdo com um pesquisador e a
segunda com outro sem prejuizo, como ocorreria com o Escore de Rodnan Modificado.

Nove pacientes que realizaram biopsia de pele para avaliacdo do curso da doenca e
eficacia terapéutica do tratamento realizado no momento, foram introduzidos neste estudo. Em
nossa amostra nao avaliamos a quantidade de miofibroblastos e colageno hialinizado e, sim, a

espessura do fragmento de pele quantificados em nandmetros, possibilitando a identificacdo de



56

6tima correlagdo com as medidas obtidas com o aparelho durémetro e com o Escore de Rodnan
Modificado.

J& Kissin et al. (2006b) demonstraram a expressao de miofibroblastos espessados e
colageno hialinizado em pacientes com esclerose sistémica difusa e em controles saudaveis. Os
resultados do estudo demonstraram correlacdo entre o Escore de Rodnan Modificado e os
valores obtidos com aparelho durdémetro, em pacientes com a enfermidade. Nos saudaveis, as
analises dos resultados das bidpsias de pele ndo apresentavam miofibroblastos e a quantidade
de colageno na amostra controle foi menor em comparacgao a amostra enferma.

Portanto, observou-se com estes resultados que o aparelho durdmetro pode tornar-se
outro método seguro para avaliacdo do tecido cutdneo em pacientes com esclerose sistémica

difusa.



57

Conclusoes



58

CONCLUSOES

O presente estudo demonstrou a correlagdo os Escores de Rodnan Modificados e as
medidas do aparelho durémetro obtidos por dois pesquisadores distintos de forma independente
em pacientes com esclerose sistémica difusa.

Concluimos que, o aparelho durémetro poderé ser utilizado como método de avaliagdo
do tecido cutadneo em pacientes com esclerose sistémica difusa. Além disso, € um aparelho de
facil manuseio, 0 que possibilita os demais integrantes da equipe de salde realizarem as

medidas.
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LIMITACOES DO ESTUDO E PERSPECTIVAS FUTURAS

O estudo possui limitacGes, pois 0s dados obtidos e analisados sdo de um Unico centro
e pode ndo representar a populacdo. Além disso, foi realizado no contexto de um hospital de
ensino referéncia de tratamento de colagenoses e terapia celular, o que pode refletir numa
amostra com pacientes mais graves devido ao dificil controle da doenca autoimune. As
mensuragoes obtidas com o aparelho durémetro, podem ser consideradas como medida objetiva
do desfecho de avaliagdo cutanea em novos estudos, que testardo terapias inovadoras para a
esclerose sistémica difusa, além de aumentar o nimero de avaliadores do tecido cutdneo sem

prejuizo, como ocorreria com o Escore de Rodnan Modificado.
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para pacientes maiores de

18 anos

Vocé esté sendo convidado (a) para participar, como voluntério (a), em uma pesquisa. ApoOs ser
esclarecido (a) sobre as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine o
final deste documento, que estad em duas vias assinadas pelo pesquisador. Uma delas é sua e a
outra € do pesquisador. Vocé ndo é obrigado (a) participar. Em caso de davida, vocé pode
procurar o Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da
Universidade de S&o Paulo, situado na rua Prof. Hélio Lourenco, 3900 - Vila Monte Alegre,
Ribeirdo Preto - SP, 14040-902 ou pelo telefone (16) 3315-9197, em dias Uteis, de segunda a
sexta feira, das 10:00h as 12:00h e das 14:00h as 16:00h.

Titulo do Projeto: Comparagdo do Escore de Rodnan Modificado e durdbmetro em pacientes

com esclerose sistémica difusa.

Pesquisadora responsavel:

Marilia de Fatima Cirioli de Oliveira; RG: 40.041.317-6; COREN SP: 281.763; Celular: (16)
99640-9908; Telefone: (16) 3602-2769; Endereco: Avenida dos Bandeirantes, 3900, Campus
Universitario, Bairro Monte Alegre, CEP: 14.040-902, Ribeirdo Preto/SP.

Pesquisadoras co-responsaveis:

Renata Cristina de Campos Pereira Silveira: RG 25.971.594-3; COREN SP: 94.085; Telefone:
(16) 3315-3434.

Maria Carolina de Oliveira Rodrigues: RG: 23.510.50-6; CRM: 94.227; Telefone: (16) 3602-
1000.

Daniela Aparecida de Moraes Campana: RG: 26.676.717-5; CRM: 97.530; Telefone: (16)3602-
1000.

Esta pesquisa pretende estudar as alteracdes na pele de pacientes com esclerose sistémica
difusa, em tratamento convencional no ambulatério de colagenoses ou em avaliacdo para a
possivel indicacdo do transplante de medula 6ssea autdlogo. Serdo utilizadas duas formas de
avaliagdes cutaneas ndo invasivas, através do Escore de Rodnan Modificado e do aparelho
durébmetro. Caso aceite participar, as avaliagcGes de sua pele, serdo através da leve pressdo do
peso do aparelho durdmetro na sua pele e no Escore de Rodnan Modificado, através da

verificacdo da mobilidade da pele. Sua participacdo ndo tera gastos financeiros e todas as suas

Rubrica do pesquisador

Rubrica do participante
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duvidas sobre a pesquisa poderdo ser esclarecidas a qualquer momento pelos pesquisadores.
N&o é esperado que vocé receba beneficios diretos pela participacdo nesta pesquisa, mas,
acreditamos que com este estudo poderemos oferecer informagdes importantes para consolidar
as formas de avaliacdo da pele de pacientes com esclerose sistémica difusa.

Os riscos esperados pela sua participacdo sdo minimos e podem estar relacionados com a
possibilidade de vocé sentir-se constrangido com a presenca do pesquisador no momento da
avaliacdo da pele. Para evitar esse risco, asseguramos a garantia que vocé tera total liberdade
para aceitar ou ndo participar desta pesquisa e de deixar de participar a qualquer momento sem
precisar se justificar, retirando seu consentimento em qualquer fase do estudo, sem ser
prejudicado (a) no seu atendimento no Hospital das Clinicas e nem nenhuma outra forma de
prejuizo.

Os resultados do estudo serdo utilizados para fins cientificos e serdo divulgados em eventos,
revistas e meios de comunicagdo; no entanto voceé tera a seguranca de nédo ser identificado (a)
em momento e de que sera mantido o carater confidencial de todas as informages relacionadas
a sua privacidade.

Comprometemo-nos a prestar-lhe informacdo atualizada durante o estudo, mesmo que isso
possa afetar sua vontade de continuar a participar do estudo.

Se voce se sentir prejudicado por ter participado da pesquisa, vocé podera buscar indenizacao
de acordo com as leis vigentes no Brasil.

Eu, , li e concordo em

participar da pesquisa “Comparacdo do Escore de Rodnan Modificado e durdmetro em
pacientes com esclerose sistémica difusa”, como sujeito do estudo. Fui esclarecido (a) no que
diz respeito ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos que serei submetido (a), aos riscos e
beneficios, bem como a indenizacdo se houver danos decorrentes da pesquisa. Declaro que
tenho pleno conhecimento dos direitos e das condi¢fes que me foram asseguradas e que posso
retirar meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou
interrupcdo de meu atendimento no Hospital das Clinicas. Declaro ainda, que concordo
inteiramente com as condicdes que me foram apresentadas e que, livremente, manifesto minha

vontade de participar do estudo.

Nome e assinatura do sujeito da pesquisa Nome e assinatura do pesquisador
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APENDICE B - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para pacientes menores de

18 anos

Vocé estd sendo convidado (a) para participar, como voluntério (a), em uma pesquisa. ApGs ser
esclarecido (a) sobre as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine o
final deste documento, que estad em duas vias assinadas pelo pesquisador. Uma delas é sua e a
outra € do pesquisador. Vocé ndo é obrigado (a) participar. Em caso de duvida, vocé pode
procurar o Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto da
Universidade de S&o Paulo, situado na rua Prof. Hélio Lourenco, 3900 - Vila Monte Alegre,
Ribeirdo Preto - SP, 14040-902 ou pelo telefone (16) 3315-9197, em dias Uteis, de segunda a
sexta feira, das 10:00h as 12:00h e das 14:00h as 16:00h.

Titulo do Projeto: Comparacao do Escore de Rodnan Modificado e durdbmetro em pacientes

com esclerose sistémica difusa.

Pesquisadora responsavel:

Marilia de Fatima Cirioli de Oliveira; RG: 40.041.317-6; COREN SP: 281.763; Celular: (16)
99640-9908; Telefone: (16) 3602-2769; Endereco: Avenida dos Bandeirantes, 3900, Campus
Universitario, Bairro Monte Alegre, CEP: 14.040-902, Ribeirdo Preto/SP.

Pesquisadoras co-responsaveis:

Renata Cristina de Campos Pereira Silveira: RG 25.971.594-3; COREN SP: 94.085; Telefone:
(16) 3315-3434.

Maria Carolina de Oliveira Rodrigues: RG: 23.510.50-6; CRM: 94.227; Telefone: (16) 3602-
1000.

Daniela Aparecida de Moraes Campana: RG: 26.676.717-5; CRM: 97.530; Telefone: (16)3602-
1000.

Esta pesquisa pretende estudar as alteracdes na pele de pacientes com esclerose sistémica
difusa, em tratamento convencional no ambulatério de colagenoses ou em avaliacdo para a
possivel indicacdo do transplante de medula 6ssea autélogo. Serdo utilizadas duas formas de
avaliagdes cutaneas ndo invasivas, através do Escore de Rodnan Modificado e do aparelho
durébmetro. Caso aceite participar, as avaliacbes de sua pele, serdo através da leve pressédo do
peso do aparelho durdmetro na sua pele e no Escore de Rodnan Modificado, através da

verificacdo da mobilidade da pele. Sua participacdo ndo tera gastos financeiros e todas as suas

Rubrica do pesquisador

Rubrica do participante
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duvidas sobre a pesquisa poderdo ser esclarecidas a qualquer momento pelos pesquisadores.
N&o é esperado que vocé receba beneficios diretos pela participacdo nesta pesquisa, mas,
acreditamos que com este estudo poderemos oferecer informagdes importantes para consolidar
as formas de avaliacdo da pele de pacientes com esclerose sistémica difusa.

Os riscos esperados pela sua participacdo sdo minimos e podem estar relacionados com a
possibilidade de vocé sentir-se constrangido com a presenca do pesquisador no momento da
avaliacdo da pele. Para evitar esse risco, asseguramos a garantia que voceé teré total liberdade
para aceitar ou ndo participar desta pesquisa e de deixar de participar a qualquer momento sem
precisar se justificar, retirando seu consentimento em qualquer fase do estudo, sem ser
prejudicado (a) no seu atendimento no Hospital das Clinicas e nem nenhuma outra forma de
prejuizo.

Os resultados do estudo serdo utilizados para fins cientificos e serdo divulgados em eventos,
revistas e meios de comunicagdo; no entanto voceé tera a seguranca de nédo ser identificado (a)
em nenhum momento e de que serd mantido o carater confidencial de todas as informacgdes
relacionadas a sua privacidade.

Comprometemo-nos a prestar-lhe informacdo atualizada durante o estudo, mesmo que isso
possa afetar sua vontade de continuar a participar do estudo.

Se voce se sentir prejudicado por ter participado da pesquisa, vocé podera buscar indenizacdo
de acordo com as leis vigentes no Brasil.

Eu, , li e concordo em

participar da pesquisa “Comparacao do escore de Rodnan modificado e durémetro em pacientes
com esclerose sistémica difusa”, como sujeito do estudo. Fui esclarecido (a) no que diz respeito
ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos que serei submetido (a), aos riscos e beneficios,
bem como a indenizacdo se houver danos decorrentes da pesquisa. Declaro que tenho pleno
conhecimento dos direitos e das condigdes que me foram asseguradas e que posso retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupcdo de
meu atendimento no Hospital das Clinicas. Declaro ainda, que concordo inteiramente com as
condicdes que me foram apresentadas e que, livremente, manifesto minha vontade de participar

do estudo.

Nome e assinatura do participante da pesquisa Nome e assinatura do pesquisador
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para responséveis por

pacientes menores de 18 anos

Vocé estéa sendo convidado (a) voluntariamente para consentir a participacdo em uma pesquisa
do paciente menor de idade, o qual vocé é responsavel. Apo6s ser esclarecido (a) sobre as
informacGes a seguir, no caso de consentir com a participacdo do paciente menor no estudo,
assine o final deste documento, que esta em duas vias assinadas pelo pesquisador. Uma delas é
sua e a outra é do pesquisador. VVocé ndo é obrigado (a) a consentir a participacdo do paciente.
Em caso de ddvida, vocé pode procurar o Comité de Etica em Pesquisa da Escola de
Enfermagem de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo, situado na rua Prof. Heélio
Lourenco, 3900 - Vila Monte Alegre, Ribeirdo Preto - SP, 14040-902 ou pelo telefone (16)
3315-9197, emdias Uteis, de segunda a sexta feira, das 10:00h as 12:00h e das 14:00h as 16:00h.

Titulo do Projeto: Comparacao do Escore de Rodnan Modificado e durdmetro em pacientes
com esclerose sistémica difusa.

Pesquisadora responsavel:

Marilia de Fatima Cirioli de Oliveira; RG: 40.041.317-6; COREN SP: 281.763; Celular: (16)
99640-9908; Telefone: (16) 3602-2769; Endereco: Avenida dos Bandeirantes, 3900, Campus
Universitario, Bairro Monte Alegre, CEP: 14.040-902, Ribeirdo Preto/SP.

Pesquisadoras co-responsaveis:

Renata Cristina de Campos Pereira Silveira: RG 25.971.594-3; COREN SP: 94.085; Telefone:
(16) 3315-3434.

Maria Carolina de Oliveira Rodrigues: RG: 23.510.50-6; CRM: 94.227; Telefone: (16) 3602-
1000.

Daniela Aparecida de Moraes Campana: RG: 26.676.717-5; CRM: 97.530; Telefone: (16)3602-
1000.

Esta pesquisa pretende estudar as alteracdes na pele de pacientes com esclerose sistémica
difusa, em tratamento convencional no ambulatério de colagenoses ou em avaliacdo para a
possivel indicacdo do transplante de medula 6ssea autdlogo. Serdo utilizadas duas formas de
avaliagdes da pele ndo invasivas, através do Escore de Rodnan Modificado e do aparelho
durémetro, sob uma leve pressao do peso do aparelho durémetro na pele e no escore de Rodnan
modificado, através verificagdo da mobilidade da pele. O seu consentimento sobre a

participacdo do menor de idade nesta pesquisa, ndo terd gastos financeiros e todas as duvidas

Rubrica do pesquisador

Rubrica do participante
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sobre a pesquisa poderdo ser esclarecidas a qualquer momento pelos pesquisadores. N&o €
esperado que vocé ou o paciente recebam beneficios diretos pela participacdo, mas, acreditamos
que poderemos oferecer informagdes importantes para consolidar formas de avaliacdo da pele
de pacientes com esclerose sistémica difusa.

Os riscos esperados pela participacdo do paciente na pesquisa; Sa0 minimos e podem estar
relacionados com a possibilidade de sentir-se constrangido com a presenca do pesquisador no
momento da avaliacdo da pele. Para evitar esse risco, asseguramos que o paciente tera total
liberdade para aceitar ou ndo participar desta pesquisa; e de deixar de participar a qualquer
momento sem precisar se justificar, retirando seu consentimento em qualquer fase do estudo,
sem ser prejudicado (a) no seu atendimento no Hospital das Clinicas.

Os resultados do estudo serdo utilizados para fins cientificos e serdo divulgados em eventos,
revistas e meios de comunicacdo, mas, 0 paciente tera a seguranca de nao ser identificado (a)
em nenhum momento.

Comprometemo-nos a prestar-lhe informagdo atualizada durante o estudo, mesmo que isso
possa afetar sua vontade de continuar consentindo com a participacdo do paciente no estudo.
Se vocé ou o paciente sentirem-se prejudicados por ter participado da pesquisa, vocé podera
buscar indenizacdo de acordo com as leis vigentes no Brasil.

Eu, , li, concordo e consinto

que o paciente menor 0 qual sou responsavel,

participe como voluntario da pesquisa “Comparacdo do Escore de Rodnan Modificado e
durémetro em pacientes com esclerose sistémica difusa”. Fui esclarecido (a) pela pesquisadora
no que diz respeito ao objetivo da pesquisa, aos procedimentos que o paciente sera submetido
(a), aos riscos e beneficios, bem como a indenizacéo se houver danos decorrentes da pesquisa.
Declaro que tenho pleno conhecimento dos direitos e das condi¢des que foram asseguradas e
que eu e/ou o paciente podemos retirar nosso consentimento a qualquer momento, sem que isto

leve a qualquer penalidade ou interrupcao do atendimento no Hospital das Clinicas.

Nome e assinatura dos pais ou responsavel pelo paciente menor

Nome e assinatura do pesquisador

Rubrica do pesquisador

Rubrica do participante
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APENDICE D - Instrumento de coleta de dados

Sujeito Ne: Registro HC: Data:
Nome:

Idade: Sexo:
Peso: Altura: IMC:
Cor da pele:

Escore de Rodnan Modificado:

Durdmetro:

Estado civil: () casado ( ) viavo () solteiro ( ) separado ( ) outro
Filhos:
Escolaridade: ( ) sabe ler/escrever ( ) completo ( ) primeiro grau

(' ) segundo grau ( ) superior () analfabeto

Profisséo: Tempo de servigo:

Recebe beneficio: Aposentado:

Renda salarial: ( ) <1 salario minimo ( ) 1 a 3 salarios minimos ( ) 3 a 5 salarios minimos
() > 5salarios minimos
Bebida alcoolica: ( ) sim quanto? () bebeu anteriormente ( ) ndo

Tabagismo: ( ) sim quanto? () fumou anteriormente ( ) ndo

Usou pilula anticoncepcional? ( ) sim () usou anteriormente ( ) ndo
Ativo (a) sexualmente:

Exercicios fisicos: () ndo ( ) sim qual:. () fazia anteriormente qual:

Data do inicio dos primeiros sintomas da doenca:

Data de diagndstico de esclerose sistémica:

Exames ja realizados neste hospital:

Historico de lesdes cutaneas:

Mé&os em garra:

Afinamento nasal e labial:

Manchas hipocrémicas ou hipercromicas

Fenémeno de Raynaud:

Histdrico de alergias

Outros achados:

Outras patologias:
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Frequéncia de antecedentes de esclerose sistémica na familia: ( ) ndo ( ) sim quem?

Faz tratamento atualmente com medicamentos para esclerose sistémica:

( ) ndo () sim Quais?

Ja realizou outros tipos de tratamento medicamentosos para esclerose sistémica: ( ) ndo ( ) sim
Quais?

O que poderia falar sobre a doenca esclerose sistémica?

Como a esclerose sistémica afeta sua vida no dia a dia?

O que deixou de fazer por complicagdes que a doenga causa no seu organismo?

Existe algum familiar com doenca autoimune? Se sim, qual doenca?

Condigdes da pele:
() assintomatica, integra ( ) hidratada ( )edema........... +; () prurido

() dor intensidade 0 a 10 e local

() lesdes cutaneas ( ) escoriacdo ( ) fissura ( )rash ( ) laceracdo

() hematoma ( ) secrecao

() pele enrugada, amassada ( ) turgor

() lesBes digitais

Observacoes:
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APENDICE E - Resultados Escore de Rodnan Modificado obtidos pelos pesquisadores 1

e 2 para cada local

Rodnan - DedoD1

Rodnan - DedoD2

0 1 2 3 Total
0 4 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0(0%) 4
1 1(7,69%) 10 (76,92%) 2 (15,38%) 0(0%) 13
2 0 (0%) 3(11,11%) 20 (74,07%) 4 (14,81%) 27
3 0 (0%) 0 (0%) 3(21,43%) 11 (78,57%) 14
Total 5 13 25 15 58
Rodnan - DedoE2
Rodnan - DedoE1l 0 1 > 3 Total
0 3 (75%) 1(25%) 0 (0%) 0 (0%) 4
1 1 (5%) 16 (80%) 2 (10%) 1(5%) 20
2 0 (0%) 5(26,32%) 13 (68,42%) 1(5,26%) 19
3 0 (0%) 0 (0%) 2 (13,33%) 13 (86,67%) 15
Total 4 22 17 15 58
. Rodnan - MaoD2
Rodnan - MaoD1 0 1 2 3 Total
0 6 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 6
1 5 (25%) 13 (65%) 2 (10%) 0 (0%) 20
2 1 (5%) 7 (35%) 9 (45%) 3 (15%) 20
3 0 (0%) 0 (0%) 3 (25%) 9 (75%) 12
Total 12 20 14 12 58
. Rodnan - MaoE2
Rodnan - MaoE1 0 1 > 3 Total
0 9 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 9
1 6 (37,5%) 10 (62,5%) 0 (0%) 0 (0%) 16
2 1(4,35%) 8(34,78%) 12 (52,17%) 2 (8,7%) 23
3 0 (0%) 0 (0%) 1(10%) 9 (90%) 10
Total 16 18 13 11 58
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Rodnan - AntBraD1

Rodnan - AntBraD2

0 1 2 3 Total
0 4 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 4
1 2 (7,14%) 25 (89,29%) 1(3,57%) 0 (0%) 28
2 1(7,14%) 4 (28,57%) 8 (57,14%) 1(7,14%) 14
3 0 (0%) 0 (0%) 4 (33,33%) 8 (66,67%) 12
Total 7 29 13 9 58
Rodnan - AntBraE2
Rodnan - AntBraE1 0 1 2 3 Total
0 6 (85,71%) 1(14,29%) 0 (0%) 0 (0%) 7
1 3(13,04%) 17 (73,91%) 3(13,04%) 0 (0%) 23
2 1(6,25%) 4 (25%) 10 (62,5%) 1(6,25%) 16
3 0 (0%) 1(8,33%) 2 (16,67%) 9 (75%) 12
Total 10 23 15 10 58
Rodnan - BragoD2
Rodnan - BragoD1 0 1 2 3 Total
0 12 (92,31%) 1(7,69%) 0 (0%) 0 (0%) 13
1 8(28,57%) 20(71,43%) 0 (0%) 0 (0%) 28
2 0 (0%) 4 (44,44%) 5 (55,56%) 0 (0%) 9
3 0 (0%) 0 (0%) 4 (50%) 4 (50%) 8
Total 20 25 9 4 58
Rodnan - BragoE2
Rodnan - BragoE1 0 1 2 3 Total
0 11 (84,62%) 2 (15,38%) 0(0%) 0 (0%) 13
1 7 (29,17%) 15 (62,5%) 2 (8,33%) 0 (0%) 24
2 1(7,69%) 7 (53,85%) 4(30,77%) 1(7,69%) 13
3 0 (0%) 0 (0%) 5(62,5%) 3(37,5%) 8
Total 19 24 11 4 58
Rodnan - Face2
Rodnan - Facel 0 1 2 Total
0 6 (85,71%) 1(14,29%) 0(0%) 7
1 3(9,68%) 22 (70,97%) 6 (19,35%) 31
2 0 (0%) 3(16,67%) 15 (83,33%) 18
3 0 (0%) 0 (0%) 2 (100%) 2
Total 9 26 23 58
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Rodnan - Térax1

Rodnan - Térax2

0 1 2 3 Total
0 15 (83,33%) 3(16,67%) 0(0%) 0 (0%) 18
1 5 (22,73%) 16 (72,73%) 1(4,55%) 0 (0%) 22
2 2 (16,67%) 5(41,67%) 4 (33,33%) 1(8,33%) 12
3 0 (0%) 0 (0%) 4 (66,67%) 2 (33,33%) 6
Total 22 24 9 3 58
Rodnan - Abdo2
Rodnan - Abdol 0 1 2 3 Total
0 13 (68,42%) 6 (31,58%) 0 (0%) 0 (0%) 19
1 9(37,5%) 14 (58,33%) 1(4,17%) 0 (0%) 24
2 1 (10%) 5 (50%) 4 (40%) 0 (0%) 10
3 0 (0%) 0 (0%) 2 (40%) 3 (60%) 5
Total 23 25 7 3 58
Rodnan - CoxaD2
Rodnan - CoxaD1 0 1 2 3 Total
0 9 (90%) 1(10%) 0 (0%) 0 (0%) 10
1 12 (44,44%) 14 (51,85%) 1(3,7%) 0 (0%) 27
2 1(8,33%) 6 (50%) 4(33,33%) 1(8,33%) 12
3 0 (0%) 0 (0%) 4 (44,44%) 5 (55,56%) 9
Total 22 21 9 6 58
Rodnan - CoxaE2
Rodnan - CoxaE1l 0 1 2 3 Total
0 9 (75%) 3 (25%) 0 (0%) 0 (0%) 12
1 9(37,5%) 12 (50%) 3(12,5%) 0 (0%) 24
2 2 (15,38%) 5 (38,46%) 5 (38,46%) 1(7,69%) 13
3 0 (0%) 0 (0%) 4 (44,44%) 5 (55,56%) 9
Total 20 20 12 6 58
Rodnan - PernaD2
Rodnan - PernaD1 0 1 2 3 Total
0 6 (60%) 3 (30%) 1(10%) 0 (0%) 10
1 7 (29,17%) 15 (62,5%) 2 (8,33%) 0 (0%) 24
2 0 (0%) 4 (26,67%) 11 (73,33%) 0 (0%) 15
3 0 (0%) 0 (0%) 2(22,22%) 7(77,78%) 9
Total 13 22 16 7 58
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Rodnan - PernaE1l

Rodnan - PernaE2

0 1 2 3 Total
0 5 (50%) 5 (50%) 0(0%) 0 (0%) 10
1 6 (24%) 16 (64%) 3 (12%) 0 (0%) 25
2 0 (0%) 4 (28,57%) 10(71,43%) 0 (0%) 14
3 0 (0%) 0 (0%) 2(22,22%) 7(77,78%) 9
Total 11 25 15 7 58
i Rodnan - PéD2
Rodnan - PéD1 0 1 2 3 Total
0 19 (86,36%) 2 (9,09%) 1(4,55%) 0 (0%) 22
1 4(30,77%) 8 (61,54%) 1(7,69%) 0 (0%) 13
2 1(7,69%) 4 (30,77%) 7 (53,85%) 1(7,69%) 13
3 0 (0%) 0 (0%) 1(10%) 9 (90%) 10
Total 24 14 10 10 58
i Rodnan - PéE2
Rodnan - PéE1 0 1 2 3 Total
0 20 (86,96%) 3 (13,04%) 0 (0%) 0 (0%) 23
1 2 (14,29%) 10 (71,43%) 2 (14,29%) 0 (0%) 14
2 1(8,33%) 4 (33,33%) 5(41,67%) 2 (16,67%) 12
3 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 9 (100%) 9
Total 23 17 7 11 58




APENDICE F - Resultados das medidas obtidas para cada local, com aparelho

durémetro pelo pesquisador 1

Variavel Média Desvio-padrao Minimo Mediana Maximo
Durémetro - DedoD1 62,94 7,62 49,33 63,00 76,33
Durémetro - DedoE1 62,36 7,53 42,33 62,17 80,00
Durémetro - MaoD1 30,43 13,18 3,67 30,00 68,33
Durémetro - MaoE1 30,75 13,91 6,33 27,67 65,33
Durémetro - AntBraD1 36,24 10,55 17,33 33,67 61,67
Durémetro - AntBraE1l 36,50 11,06 15,00 35,00 63,00
Durémetro - BragoD1 31,94 11,93 3,00 29,67 57,00
Durémetro - BragoE1 33,83 11,78 10,67 31,67 62,00
Durémetro - Facel 54,85 6,39 39,00 55,17 70,00
Durémetro - Térax1 27,93 11,42 7,00 27,33 57,00
Durémetro - Abdo1 16,87 9,52 2,00 14,50 53,33
Durémetro - CoxaD1 32,09 10,24 11,33 30,50 55,00
Durémetro - CoxaE1l 32,72 11,47 10,67 31,83 60,00
Durémetro - PernaD1 43,00 5,59 29,00 42,00 55,00
Durémetro - PernaE1l 43,62 6,58 22,33 43,33 55,00
Durémetro - PéD1 33,47 9,81 12,00 33,33 57,33
Durémetro - PEE1 33,29 9,08 17,00 33,33 54,67
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APENDICE G - Resultados das medidas obtidas para cada local, com aparelho

durémetro pelo pesquisador 2

Variavel Média Desvio-padrao Minimo Mediana Maximo
Durémetro - DedoD?2 62,08 8,19 48,33 62,83 79,00
Durémetro - DedoE2 61,63 7,97 31,67 60,17 79,33
Durémetro - MaoD2 31,62 12,59 10,33 30,00 69,00
Durémetro - MaokE2 31,21 13,76 8,00 28,17 65,67
Durémetro - AntBraD2 37,39 10,90 16,00 35,33 67,33
Durémetro - AntBraE2 37,26 10,05 16,67 35,83 63,00
Durémetro - BragoD2 31,67 11,97 3,00 29,50 59,00
Durémetro - BragoE2 32,92 12,18 9,67 30,67 60,67
Durémetro - Face2 53,93 6,59 38,67 54,00 70,33
Durémetro - Térax2 28,21 11,30 7,33 27,50 58,00
Durémetro - Abdo2 17,20 9,59 1,67 15,67 54,33
Durémetro - CoxaD2 32,21 10,53 11,33 30,17 54,00
Durémetro - CoxaE2 33,00 11,81 6,00 31,67 60,33
Durémetro - PernaD2 43,33 5,93 29,00 43,17 56,00
Durémetro - PernaE2 43,11 6,49 19,00 43,00 54,00
Durometro - PéD2 32,60 9,42 10,00 32,00 50,00

Durémetro - PEE2 32,98 8,64 18,33 33,50 50,33
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ANEXO A — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da Escola de

Enfermagem de Ribeirédo Preto

USP - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DE RIBEIRAO W
PRETO DA USP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Comparacio do escore de Rodnan modificado & durémetro em pacientes com
esclerose sistémica difusa

Pesquisador: MARILIA DE FATIMA CIRIOLI DE OLIVEIRA

Area Temdtica:

Versgdo: 2

CAAE: 985669158.2.0000.5393

Institulgdo Proponente: Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto

Patrocinador Princlpal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.045124

Apresentacio do Projeto:
Trata-se de parecer de pendéncia.

Objetive da Pesquisa:
Inalterado

Avallagdo dos Riscos e Beneficlos:

Inalterado

Comentirios & Consideragtes sobra a Pesqulsa:
Inalterado

Consideracdes sobre oz Termos de apresentacio obrigatdria:
Foi apresentade oficio com esclarecimentos sobre alteragdes. O TCLE foi modificado conforme solicitado
pelo parecer deste CEP. O termo sujeito fol substituido por participante.

Conclusdes ou Pendéncias o Lista de Inadequacgbes:
Aprovado.

Conslderacdes Finals a critério do CEP:
Parecer aprovado ad referendum

Endaregn: BANDEIRANTES 3800

Bairra: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-902
UF: EF Municipio: RIBEIRAD PRETD
Telefone: (16)3315-9187 E-mail: cepifesrp.usp.br
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USP - ESCOLA DE
ENFERMAGEM DE RIBEIRAO

PRETO DA USP

Continuagdo co Parecer: 3.045.124

Qeran > ™

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relaclonados:

Tipo Documento Arguivo Postagam Autor Situacao
Informagfes Basicas|PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/10/2018 Aceitn
do Projeto ROJETO 11896707 pdf 11:19:39
Outros respostapendenciapdf_paf 301072018 |MARILIA DE FATIMA] Aceito

11:47:07 |CIRIOLI DE
_ OLIVEIRA
TCLE/ Termas de  [talev2_19102018_pdf 30/10/2018 [MARILIA DE FATIMA} Aceito
Assentimento / 11:00:53 | CIRIOLI DE
Justificativa de OLIVEIRA
L AlsEncia _ _
TCLE/ Termas de | TCLEPAISZ_19102018 pdf 30/10/2018 [MARILIA DE FATIMA} Aceito
Assentimento / 11:00:38 | CIRIOLI DE
Justificativa de OLIVEIRA
| Ausencia _ _
TCLE/ Termas de | TCLEvZ_19102018_pdf 30/10/2018 [MARILIA DE FATIMA} Aceito
Assentimento / 11:00:18  |CIRIOLI DE
Justificativa de OLIVEIRA
Projeto Detalhado / | projeto 6082018 pdf 16/09/2018 [MARILIA DE FATIMA] Aceito
Brochura 17:87:26 |CIRIOLI DE
Investigador OLIVEIRA
Cronograma cronograma1 609201 8.pdf 16/09/2018 |MARILIA DE FATIMA] Aceito
17:56:05 |CIRIOLI DE
_ OLIVEIRA
Outros Oficiocep. pdf 12/09/2018 [MARILIA DE FATIMA] Aceito
16:40:32 |CIRIOLI DE
_ OLIVEIRA
Orcamento ORcAMENTO. paf 11/09/2018 [MARILIA DE FATIMA] Aceito
15:05:3% |CIRIOLI DE
OLIVEIRA
Folha de Rosto folhaderosto pdf 09/09/2018 (MARILIA DE FATIMA} Aceito
18:42:36 |CIRIOLI DE
OLIVEIRA
Declaracio de carta. pdf 2208/2018 [MARILIA DE FATIMA}  Aceito
Instituicio 16:31:52 |CIRIOLI DE
| Infraestrutura QLIVEIRA
Situacdo do Paracer:
Aprovado
Mecessita Apreciacio da CONEP:
Mao
Endereco: BAMDEIRANTES 3800
Bairre: VILAMONTE ALEGRE CEP: 14.040-902
UF: 5P Municipio: RIBEIRAD PRETO
Telefone: (16)3315-9187 E-mail: cep@esrp.usp.br
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USP - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DE RIBEIRAO “GRGraml
PRETO DA USP

RIBEIRAO PRETO, 28 de Novembro de 2018

Contnuagio do Parecer: 3.045.124

Assinado por:
Angelita Maria Stabile
(Coordenador(a))
Enderego: BANDEIRANTES 3900
Bairro: VILA MONTE ALEGRE CEP: 14.040-902
UF: SP Municipio: RIBEIRAOD PRETO
Telefone: (16)3315-9197 E-mail: cep@eerp.usp.br
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ANEXO B — Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto

D USP - HOSPITAL DAS
CE CLINICAS DA FACULDADE DE W
MEDICINA DE RIBEIRAO

HCRP - EMRE- USe

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituigio Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesqulsa: Comparacfo do escore de Rodnan modificado e durdmetro em pacientes com
esclerose sistémica difusa
Pesquizador: MARILIA DE FATIMA CIRIOLI DE OLIVEIRA
Area Temitica:
Versdo: 1
CAAE: 985669182 3001 5440
Instituigdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto da USP -
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

MNimero do Parecer: 3.052.463

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de projeto de pesguisa da instituicdo proponente Escola de Enfermagem de Ribeirdo Preto. O
HCFMRP_USP =era uma coparticipante da pesquisa

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com o parecer da instituicao proponente.

Avallacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o parecer da instituicao proponente.

Comentarios e Conslderagies sobre a Pesgulsa:

De acordo com o parecer da instituicao proponente.

Consideragdes sobre oz Termos de apresentacio obrigatdria:

Todos os termes de apresentacao obrigatdria foram anexados na Plataforma Brazil e estio de acordo com
as normas éticas vigentes.

Recomendagbes:

Mao ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadeguacbas:

O CEP tomou ciéncia e concorda com o parecer da instituicdo proponente & aprova o HCFMRP-USP como
coparticipante da pesquisa.

Endere¢o;  CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairra: MOMNTE ALEGRE CEP: 14.04B-900
UF: 5P Municipio: RIBEIRAD PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: [16)3633-1144 E-mail: cep@hcmpouspbr
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HCRP - ER P USe

USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE W
MEDICINA DE RIBEIRAO

Continuagdo oo Parecer: 3.082 463

Consideragdes Finals a critério do CEP:
“0 CEP do HC & da FMRP-USP concorda com o parecer ético emitido pelo CEP da Instituigo Proponente,
que cumpre as Resolugies Eticas Brasileiras, em especial a Resolucio CNS 466/12. Diante disso, o
HCFMRP-USP, como instituicdo co-participante do referido projeto de pesquisa, esta ciente de suas co-

responsabilidades e de seu compromisso no resguardo da seguranca & bem-estar dos sujeitos desta

pesquisa, dispondo de infra-estrutura necesséaria para a garantia de tal seguranca e bem-estar”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Aurtor Situacao
Outros respostapendenciapdf_pdf 30/10/2018 |MARILIA DE FATIMA] Aceito
11:17:07  |CIRIOLI DE
_ DLIVEIRA,
TCLE/ Termos de  [talev2_19102018.pdf 30M0/2018 |MARILIA DE FATIMA!  Aceito
Assantimento / 11:00:53 |CIRIOLI DE
Justificativa de OLIVEIRA
 Auséncia _ .
TCLE / Termos de | TCLEPAISVZ_19102018.pdf 301072018 |MARILIA DE FATIMA!  Aceito
Assantimento / 11:00:38 |CIRIOLI DE
Justificativa de OLIVEIRA
L Auséncia _ :
TCLE / Termos de | TCLEw2_19102018.pdf 30M072018 |MARILIA DE FATIMA]  Aceito
Assantimento / 11:0018 |CIRIOLI DE
Justificativa de OLIVEIRA
Projeto Detalhado / | projeto 16092018 pdf 16/09/2018 |MARILIA DE FATIMA] Aceito
Brochura 17:57:26 |CIRIOLI DE
Investigador OLIVEIRA
Outros Oficiocep.pdf 120972018 |MARILIA DE FATIMA! Aceito
16:40:32 |CIRIOLI DE
OLIVEIRA
Situagdo do Parecar:
Aprovado
Necesslta Apreciacdo da CONEP:
Nao
Enderego:  CAMPUS UNIVERSITARIO
Bairre: MONTE ALEGRE CEP: 14.04E-000
UF: 5P Municipis: RIBEIRAD PRETO
Telefome: |[16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.uspbr
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D USP - HOSPITAL DAS

(&)
Cep CLINICAS DA FACULDADE DE w
MEDICINA DE RIBEIRAO

HCRP . EMRP.USP

Contnuacdo do Parecer: 3.062.463

RIBEIRAO PRETO, 03 de Dezembro de 2018

Assinado por:

MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))

Endereco: CAMPUS UNIVERSITARIO
Bairro: MONTE ALEGRE

UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (18)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.be

CEP: 14.048-900

Pagina 03 de 03

87



