VITORIA LAMMOGLIA MILIONI

PERFIL EPIDEMIOLOGICO DO PACIENTE EM POS-OPERATORIO DE
FRATURA DO HOSPITAL IRMANDADE DA SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAO PAULO: UM ESTUDO TRANSVERSAL POR

ANALISE DE CLUSTER.

Dissertacio apresentada ao Curso de Pos-
Graduacio da Faculdade de Ciéncias
Médicas da Santa Casa de Sao Paulo para
obtencao do Titulo de Mestre em Ciéncias da
Saude

SAO PAULO

2022



FICHA CATALOGRAFICA

Preparada pela Biblioteca Central da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo

Milioni, Vitéria Lammoglia

Perfil epidemioldgico do paciente em pds-operatério de fratura do
Hospital Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Sao Paulo./
Vitéria Lammoglia Milioni. Sdo Paulo, 2021.

Dissertagao de Mestrado. Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa
Casa de Sao Paulo — Curso de Pds-Graduagao em Ciéncias da Saude.

Area de Concentracéo: Ciéncias da Salude

Orientador: Diego Galace de Freitas

Coorientador: Claudio Cazarini Junior

1. Trauma 2. Ortopedia 3. Fratura 4. Qualidade de vida 5.
Catastrofizagao

BC-FCMSCSP/68/21




VITORIA LAMMOGLIA MILIONI

PERFIL EPIDEMIOLOGICO DO PACIENTE EM POS-OPERATORIO DE
FRATURA DO HOSPITAL IRMANDADE DA SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAO PAULO: UM ESTUDO TRANSVERSAL POR

ANALISE DE CLUSTER.

Dissertacio apresentada ao Curso de Pos-
Graduacio da Faculdade de Ciéncias
Médicas da Santa Casa de Sao Paulo para
obtencao do Titulo de Mestre em Ciéncias da
Saude.

Orientador: Prof. Dr. Diego Galace de
Freitas

Coorientador: Prof. Dr. Claudio Cazarini
Junior

SAO PAULO

2022



DEDICATORIA

Dedico primeiramente a Deus, pelo privilégio da vida, da saude e do livre arbitrio.
Por colocar pessoas essenciais em todos os momentos necessarios da minha vida e em
cada momento dificil me fazer enxergar os maiores ensinamentos que eu pude ter até

aqui.

A minha Nonna Dinhorah Mazza Milioni e meu Nonno Ezio Milioni (in
memorian) por me fornecerem a base para que eu possa criar € seguir meus principios e

ideais. Por serem amor, unido e raiz desde sempre ¢ para sempre comigo.

A minha mée Carla Lammoglia, a0 meu pai Fabio Augusto Milioni e ao meu Tio
Marco Antonio Milioni, ¢ minha tia Claudia Lammoglia por me concederem todo o

suporte até aqui, pelo apoio e pela certeza de que tudo o que sou ¢ por eles e para eles!

Aos meus irmaos Julia Lammoglia Monteiro e Thiago Lammoglia Monteiro, que
se tornaram meus maiores exemplos € me incentivaram desde nova sobre caminhos

seguir, sobre serem meu reflexo como pessoa, profissional e pesquisadora cientifica.

A todos os meus amigos que se fazem presentes mesmo com o distanciamento e
se fazem permanecer, me apoiando e se orgulhando junto a mim da caminhada que optei

por seguir.

Ao meu namorado, Ricardo Makoto Okamoto, por estar presente desde o inicio

deste mestrado, pelo apoio, pela troca diaria, parceira, amor € motivagao.



“Se vi mais longe, foi por estar sobre os ombros de gigantes.”

(Isaac Newton)



AGRADECIMENTOS

Agradeco ao meu orientador Diego Galace de Freitas e ao meu coorientador
Claudio Cazarini Junior, por sempre apoiarem minhas ideias e sonhos e fazerem deles

concretizados.

Agradeco ao apoio do Dr. Caio Zamboni e ao grupo de residentes do
Departamento de Ortopedia e Traumatologia que me auxiliaram diariamente na coleta de

dados referentes a esta pesquisa e conclusdo desta tese.

Agradeco a possibilidade de aprender cada dia mais com pessoas de tanto

conhecimento e troca que encontrei em minha jornada enquanto mestranda.

A professora Dra. Vera Lucia dos Santos Alves e a fundagdo Arnaldo Vieira de
Carvalho, a Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo, na pessoa do

Provedor Dr. José Luiz Egydio Setubal.

Ao grupo de Pesquisa Pain Cognition Sports Science por todos os ensinamentos
e compartilhamentos. Ao professor Nelson Cavas pelo auxilio diante das analises
estatisticas, a professora Cristiane Hernandez pelo auxilio na plataforma da dados.
Agradeco também a Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sdao Paulo e ao
apoio da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — Brasil

(CAPES2).



CID
SUS

MS

FAF
ABRAFITO
OMS

PO

ISC

CIF
TCLE
STROBE
ISCMSP
END
NRS
HADS
QdVRS
EQ VAS
VAS
MIF
B-PCS
ICC
MEP

DP

IMC
AINES

ABREVIATURAS E SIMBOLOS

Classificacdo Internacional das Doengas

Sistema Unico de Saude

Ministério da Saude

Ferimento por Arma de Fogo

Associagdo Brasileira de Fisioterapia Traumato-Ortopédica
Organizacdo Mundial da Saude

Pos-operatorio

Infecgdo de Sitio Cirtrgico

Classificacdo Internacional de Funcionalidade

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Strengthening the Reporting of Observational studies in Epidemiology
Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo
Escala Numérica da Dor

Numeric Rating Scale

Hospital Anxiety and Depression Scale

Qualidade de Vida Relacionada a Saude

Euroqol Visual Analogic Scale

Visual Analogic Scale

Medida de Independéncia Funcional

Escala de Pensamentos Catastroficos sobre a Dor Brasil
fndice de correlagio de confianca (ICC)

Mensuracao do Erro Padrao

Diferenca Padrao

indice de Massa Corpérea

Anti-inflamatorio Nao Esteroidais



Sumario

1o IMEEOAUCAO. ..ottt ettt et et e sate e s b e e sabeesabeesneeesabeeeneeas 10
1.1 Revisa0 da LIteratura ..........ccccoooiiiiiiiiiiiie ettt e s 12

2o ODJELIVO ..o bbb sttt be e e e e 24
2.1 ODJetivo Geral ........cc.ooiuiiiiiiiiiiiiiee ettt st sbe e s s 25
2.2 Objetivo ESPecifiCo.........cocvviiiiiiiiiiee e 25
3. Casuistica € MELOOS .........cooueiiiiiiiiieeie ettt e aae s 28
BATIPO de ESTUAO........oooiiiiiiiicieee et e s 28
3.2 L0Cal dO ESTUAO ..o e e 28
3.3 Aspectos Fticos da PeSQUISA ................c.covevevevreeeeneeeeeeeseestesesseesessessessessessessessessssnees 28
3.4 CAlculo AMOSEIAL...........oooiiiiiiiiiiiii et e st sare e 28
3.5 Controle de Qualidade..............coceiiiiiiiiiiiiiiiiiie et 29
3.6 Delineamento Experimental................ccccooiiiiiiiiniiiii e 29
3.8 Instrumentos de AVAlIaCA0 ..............cuvviiiiiiiiiiiiecec e 31
3.8.1 Avaliagao CHINECA...........cooiiiiiiiii et e e e et e e e ebae e e e e braeeeeans 31
3.8.2 Escala Numeérica da Dor............ccooeiiriiiiiiiiniiceiiieeee ettt 32
3.8.3 Escala de Ansiedade e Depressao Hospitalar (HADS)...........ccccovienieiniieeniiennnne. 32
3.8.4 Escala TAMPA de Cinesiofobia (TAMPA).........cccccooviiiiiiniiiiiiniiee it 32
385 EuroQol EQSD ...ttt s s s 33
3.8.6 Medida de Independéncia Funcional (MIF) ...........ccccoccoiviiniiniiniinninneenee 34
3.8.7 Escala de Pensamento Catastrofico Sobre a Dor (B-PCS) ..........cccoecvviiiicinennns 35

3.9 Avaliacio FUuncional.................ccoooiiiiii i 35
3.9.1 Avaliacio da Forca de Preensao Palmar.....................ccooooeiiiiiiniiie e, 36
3.9.2 Avaliacao da For¢a Muscular dos Extensores de Joelho...................cccccevvieenns 37
3.10 Analise EStatistica ............ccoceeriiiiiiiiiiiiceeeeeeeee e e 37

4. ReSUILAAOS ..o s 39
50 DHSCUSSAD ...eeiiiiiieeieeee ettt e sttt st ettt e r e e s 48
0. COMCIUSAD .......eeiieiiee ettt s e e st e sre e s nee e sareeennreens 54
7. Limitac0es do EStUdO ..........ccoooiiiiiiiiiiieee e e 55
ADICXO0S ..ottt a e s e e st sba e e sare e e rae s 56
ANEXO A - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA........ccoo.covvvunrrirens 56
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ........cooooviuioecieeeceeeeeeseseesessssaesessssass s sesssss s sasnans 62
FONTES CONSULTADAS ...ttt ettt be e st st st e e be e sbe e sae e saee e 77
RESUMO ...ttt ettt e b e bt e s a e e bt et e e bt e sbe e sbe e sateeateebeenbeesaeesaeesane 78
ABSTRACT ...ttt st sttt b e s bt e sbe e sat e s ate et e ebeesbeesneesanenane 79



Apéndices



1. Introducao

10



O diagnostico de trauma, de modo geral, de acordo com a Classificagdo
Internacional das Doencgas (CID) inclui condi¢des que se referem: acidentes, lesdes
intencionais, outras causas externas de traumatismos acidentais e agressdes (1). Porém
pode-se distinguir em tipos de traumas diferentes, como: facial, ortopédico, vascular,

raquimedular, dentario, abdominal, cranioencefalico, toracico, retal e pélvico (2) .

Conforme o Global Burden of Diseases and Injuries, as lesdes traumaticas em
todo o mundo representam um impacto epidemiologico em diversas faixas etarias da
populacado (3). No Brasil, anualmente, cerca de 60 milhdes de pessoas sofrem algum tipo
de trauma, gerando um cendrio representativo nas estatisticas de mortalidade e um alto
custo a saude publica que podem ultrapassar um bilhdo de reais para o Sistema Unico de

Saude (SUS) (4,5).

O grande consumo financeiro ¢ devido: demanda constante de pacientes, a
manuten¢do dos cuidados de satde ao longo da vida, tempo de permanéncia
hospitalizado, custos relacionados ao diagnéstico da lesdo, procedimentos durante o
periodo intra-hospitalar, fisioterapia e transporte (6,7). Além disso, custos adicionais para
criar propostas que buscam prevencdo de maneira integrada ao paciente traumatizado
vem sendo implementadas no Ministério da Saude (MS) desde 2005, com o objetivo de
realizar um atendimento adequado, ético, competente e seguro, afim de obter um

engajamento para um Brasil com menos repercussdes da violéncia e dos traumas (8).

Diante da necessidade presente de uma melhor abordagem a este tipo de paciente,
entende-se que criar ferramentas inovadoras e efetivas sO acontecem apds um
conhecimento detalhado da populagcdo. Nacionalmente, encontra-se dados restritos
quando se diz respeito ao trauma ortopédico, em reflexo de uma amostra considerada

heterogénea, sendo realizados estudos muito especificos, como: fraturas em idosos (9);
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fraturas por ferimento por arma de fogo (FAF) (10); fraturas em acidentes de transito
(11); fraturas em acidentes de trabalho (12); fraturas de membro superior (13); fraturas

de membro inferior (5,14) e fraturas patologicas (15).

Para melhor compreendimento da populacao, ¢ fundamental recrutar informagdes
que visam fornecer dados relevantes para caracterizar esse perfil de paciente do trauma
ortopédico geral (16,17), para entdo fornecer dire¢des de atengdo, avaliacdo e prevencao,

uma vez que, nos carece desse dado nacional abrangente.

Desta forma, atualmente em ambito hospitalar do Hospital Irmandade da Santa
Casa de Misericordia de Sao Paulo, a avaliagdo fisioterdpica para o paciente traumatizado
¢ realizada predominantemente pela area cardiorrespiratéria, € por se tratar de um
departamento especializado em ortopedia e traumatologia de referéncia, a avaliagdo
fisioterapica focada para area traumato-ortopédica se faz necessario. Com isso, o presente
estudo realizou uma avaliagdo ampla dos pacientes, coletando dados referentes as
caracteristicas sociais, econdmicas e demograficas da populacdo; caracteristicas
relacionadas a lesdo, mecanismo de trauma e intra-hospitalares; caracteristicas
comportamentais € dolorosas que poderiam impactar diretamente no processo de dor,
qualidade de vida, catastrofizacdo, medo de se movimentar e funcionalidade, com a
finalidade de esclarecer as consequéncias multifatoriais que podem ser ocasionadas pelo

trauma ortopédico.

1.1 Revisao da Literatura

Definicao

A palavra “trauma”, vem do grego trauma, cujo significado é “ferida”. A
b

terminologia na darea médica admite varios significados, todos eles relacionados a
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acontecimentos nao previstos e indesejaveis que de forma violenta ou ndo, atinge

individuos envolvidos, produzindo-lhes alguma forma de lesdo ou dano (18,19).

O diagnéstico de trauma, conforme dito anteriormente, de acordo com a CID,
abrange diversas condicdes clinicas, incluindo a 4rea de traumatologia ortopédica, na

qual, se refere as afec¢des relacionadas a fratura dos ossos do corpo humano.

O termo “fratura”, em sua teoria, ¢ considerado um termo binominal, onde pode
ser a resultante de forgas basicas (tor¢do, compressao, tensao e encurvamento) associado
a energia do trauma que em determinada intensidade pode ocasionar em descontinuidade

Ossea e com possivel lesdo ou ndo de tecidos moles. (20)

A fratura, pode ser diferenciada de acordo com as circunstancias das forgas que
estavam presentes por ocasionar a fratura. Portanto, ela pode apresentar um trago obliquo,

cominuto, transversal, em espiral, transversal em asa de borboleta ou em galho verde.

Além disso, pode ser classificada de acordo com sua exposi¢do com 0 meio
externo, sendo considerada como fechada em que nao hé contato do foco da fratura com
o exterior; considerada como aberta (exposta), ou seja, com a presenca do foco da fratura
em contato com o ambiente externo que apresentam danos nos tecidos moles e riscos de
contaminagdo, ocorrem como resultado de um trauma direto de alta energia, por exemplo,
acidentes automobilisticos. A fratura exposta ¢ considerada de grave intensidade, uma
vez que, pode estar associada a acidentes de alta energia que geralmente causam lesoes
multiplas e graves em outras partes do corpo e também pela propria destruicdo ou perda
dos tecidos moles que pode afetar as opgdes do cirurgido referente a estabilizacao da

fratura; (21,22).

Incidéncia e Localizacdo das Fraturas
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Em estudo epidemiologicos, evidenciou-se uma incidéncia anual dos individuos
que sofrem fraturas de membro superiores totalizando 590.193 casos, sendo que as
fraturas de radio e ulna sdo as mais predominantes em 28% dos casos, 15% no cotovelo,

10% na regido de mao, 7,4% na articulagdo do ombro (17,22-26).

Para as fraturas da extremidade inferior, as taxas de incidéncia por localizagdo
condizem com: 16,5% do fémur, seguido da tibia 12,6% e regido pélvica com 9,3% dos

Casos.

As fraturas de coluna cervical subiram de 7,7 para 17 por 100.000 pessoas-ano,
coluna toracica de 1,2 para 2,3 por 100.000 pessoas-ano e coluna lombar de 34 chegou a

52 por 100.000 pessoas-ano (27).

Mecanismo de Lesao

Com base no Global Burden of Diseases, estudo que fornece uma avaliagdo
cientifica sistematica de dados publicados e atualizados anualmente que contribui com
incidéncia, prevaléncia, etiologia e mortalidade de doengas. As lesOes
musculoesqueléticas advindas de um trauma possuem diversos fatores causais, como:
acidentes de transito, automutilagdo, afogamentos, quedas, agressdo fisica, conflito,

terrorismo e corpo estranho (3).

Ao se tratar do mecanismo de trauma resultante de colisdo no trafego rodoviario,
envolvendo automoveis, motocicletas, caminhdes, Onibus e entre outros meios de
transportes, sabe-se que cerca de 20 a 50 milhdes de pessoas sofrem lesdes nao fatais em
uma colisdo e que dessa populacdo ainda ndo existem dados oficiais sobre o nimero de
sobreviventes de acidentes de transito com sequelas, segundo a Associacdo Brasileira de
Fisioterapia Traumato-Ortopédica (ABRAFITO) (28). Com base nos dados estatisticos

de Maio de 2021 do Ministério da Infraestrutura, cerca de 109 milhdes de veiculos
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compde a frota presente no Brasil, tornando um dos paises com mais exposi¢ao a esse

fator traumatico (29,30).

Dados como esses relatados no paragrafo anterior, refletem na diversidade de
estudos nacionais sobre acidentes automobilisticos. Além disso, estudos abordam a
associacdo do uso de entorpecentes durante a direcdo e o quanto esse fator impacta de

maneira significante nos dados de satde publica (11,13).

Como segunda causa principal de mortes por lesdo nao intencional em todo o
mundo, encontra-se 0 mecanismo de queda. Segundo a Organizagdo Mundial de Saude
(OMS), a cada ano, cerca de 37,3 milhdes de pessoas sofrem quedas graves que

necessitam de atengdo médica (31).

A nivel nacional, considerando diversos estudos epidemiologicos que visam
analisar o perfil sociodemografico que rodeia o paciente que sofre queda, obtém-se que a
prevaléncia entre os idosos ¢ de aproximadamente 28%, sendo que 12% sofrem algum
tipo de fratura associada, com predominio em membros inferiores (32). Além disso, os
individuos que caem e sofrem de alguma sequela, especialmente os idosos, apresentam

um grande risco de internacao e cuidados de longo prazo subsequentes (33).

Desta  forma, estratégias de prevengdo, educagcdo, treinamentos,
multidisciplinaridade e criagdo de ambientes mais seguros vem sendo amplamente
estudados, com a finalidade de melhorar o manejo social e publico destes individuos

através de politicas eficazes para reduzir o risco (31).

Outro fator causal para lesdes traumaticas em nossa populacdo, sdo os acidentes

de trabalho, ou seja, a saude do trabalhador brasileiro vem sendo exposta diariamente,
b b

podendo evoluir gravemente e causar impactos funcionais e até mesmos fatais.

Concomitantemente, o Ministério da Satde defende fortemente a politica de qualidade de
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vida do trabalhador brasileiro, através da Rede Nacional de Atencdo Integrada a Satude

do Trabalhador (34).

No Brasil, devido a variabilidade regional e populacional, o perfil de acidentes de
trabalho sdo diversos, fazendo com que, os estudos nas areas de medicina do trabalho
sejam abrangentes para cada populacdo especifica, com predominio na zona rural. Desta
forma, um estudo realizado na zona rural de Minas Gerais evidenciou uma prevaléncia
de 11,8% de acidentes de trabalho, sendo eles perda auditiva induzida por ruidos causados
por maquinas, exposi¢do a fatores agrotdxicos e manuseio de ferramentas manuais

motorizadas, configurando em sua maioria as lesdes expostas de membro superiores (35)

O acidente por arma de fogo também ¢ um mecanismo de trauma presente nos
nossos hospitais, predominantemente nas unidades publicas. Tratando-se de um dos
paises com maior indice de homicidios, os Estados Unidos apresenta uma incidéncia de
ferimentos por arma de fogo que ultrapassa 100.000 por ano, com cerca de 30.000 casos
fatais (36), ja o Brasil em 2006, 13,4% dos casos de violéncia envolveram ferimentos por

arma de fogo, em 2014 foram responsaveis por 29% das internagdes hospitalares (37).

Com o decorrer dos anos, a posse € o uso de armas de fogo tém sido considerados
como fatores importantes para desencadear a cascata da violéncia, refletindo em dados
como 79,9% dos casos de agressao estarem associados a lesdes por arma de fogo, o que
configura tentativas de homicidios. Sendo assim, os mecanismos de lesdo agravam a
severidade do trauma e refletem no impacto funcional e psicoldgico desses individuos

(38).

Comorbidades associadas ao Trauma

A presenga de desordens sistémicas como alteragdes no sistema osteometabolico,

enddcrino, vascular, circulatdrio e até mesmo respiratorio pode vir a acompanhar muitos
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dos pacientes que sofrem trauma, seja pelo perfil genético ou perfil adquirido com o

decorrer da vida que desencadeou em algum processo degenerativo.

A associacgdo de doengas como: obesidade, osteoporose, diabetes mellitus tipo 1 e
2 e até mesmo cancer, sao desordens do corpo humano que podem aumentar os riscos dos
individuos sofrerem algum tipo de fratura, além disso, de ter uma piora no processo de

recuperagdo pos fratura (39-42)

Sendo considerada um grande problema mundial para o sistema de satde, a
obesidade atualmente chega a aproximadamente 650 milhdes de pessoas no mundo,

estimando cerca de 1 bilhdo para o ano de 2025 (43).

Court-Brown e colaboradores discutiram sobre diversos estudos com a presencga
de obesidade em associagdo com fraturas especificas e chegaram a uma lacuna importante
na literatura sobre a falta de estudos que investigavam a relagao entre obesidade e todos
os tipos de fratura e seus mecanismos de lesdo. Um dos achados foi que, tanto em homens
quanto em mulheres, a prevaléncia de obesidade em pacientes com fraturas aumenta com
a idade, sendo mais aparente em pacientes do sexo feminino até cerca de 50 anos e nos
homens até os 65 anos. Porém foi discutido que a gravidade da fratura ¢ provavelmente
multifatorial, dependendo da idade, sexo e satide do paciente, bem como do tipo de lesao

e do grau de osteoporose (39).

Mecanismos que influenciam na mineralizacdo Ossea podem desencadear
distarbios como a osteoporose, que € definida como alteragdo esquelética de baixa
densidade oOssea e deterioracdo da microarquitetura do osso que leva a fragilidade e

aumento do risco de fraturas (40).

Além disso, a presenga de comorbidades como a diabetes mellitus, também

aumenta os riscos de desenvolver fraturas. Pessoas com diabetes tipo 1 apresentam 7%
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de chances de apresentarem fraturas quando comparado com a diabetes tipo 2 que diminui
para 1,4% de chances (41). A hiperglicemia causa alteragdes no metabolismo 6sseo
gerando diminuicdo da remodelacdo dssea e apresenta funcionalmente um osso fraco
consequentemente aumentando o risco de fraturas e prejudicando o processo de

consolidagdo Ossea (44).

Condigdes patologicas graves e de dificil tratamento como o cancer, podem fazer
com que o esqueleto 6sseo seja, ou ndao, um dos locais de disseminagdo do carcinoma
metastatico (20-40%) (42), tornando o tecido dsseo deficitario para suas condigdes
normais e exigéncias funcionais, se tornando um fator de riscos para as chamadas fraturas

patoldgicas (15).

Oliveira e colaboradores, abordaram em um estudo nacional que a predisposi¢ao
dos pacientes com cancer de desenvolver a fratura patoldgica ¢ de origem multifatorial,
por apresentarem fatores potencializantes para isso, além das condi¢des bioldgicas, como

a imobilidade, desnutri¢do e quimioterapia (15).

Indices de Mortalidade

Segundo a Organizagdo Mundial de Satde, considerando uma escala de 10
principais causas de morte em todo o mundo, as lesdes causadas por acidentes de transitos
estdo entre elas, ocupando seu sétimo lugar no ranking. Quando se trata de indices de
mortalidade por ferimentos ndo intencionais, estima-se que 684.000 casos de quedas

fatais ocorrem a cada ano (45).

Além disso, ha fatores externos causais que podem impactar negativamente no
processo de recuperacdo e consequentemente maior tempo de internacdo, gerando
complicacdes intra-hospitalares que podem levar até o dbito, como ¢ o caso do uso do

tabaco, condicdo essa que impacta negativamente no sistema musculoesquelético,
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causando diminuigdo da massa Ossea, dificuldade no processo de consolidagdo e

cicatrizagdo apo0s as fraturas. (46)

Devido a grande importancia sobre taxas de mortalidades aumentarem por
traumas ndo intencionais, os acidentes de transito e as quedas, refletem valores
significativos nacionais que equivalem a aproximadamente 9 mortes por 100.000
habitantes por ano de acidentes de transito na cidade de Sao Paulo (47). Nos casos de
quedas da posicao ortostatica, os homens apresentaram maior predominio no ano de 2019
em territorio nacional, considerando uma taxa de mortalidade média de 5%, com dominio

nos estados do Sul (5,32%) e Sudeste (5,52%) brasileiro (48).
Custos Hospitalares e de Satiide Piblica

As lesdes e\ou ferimentos ndo intencionais causados por mecanismos de traumas
diversificados possuem grande impacto no ambito social e financeiro para o sistema de
saude. Os encargos que abrangem determinados gastos envolvem: procedimento
cirtirgicos extensos, periodos de hospitalizagdao que exigem demandas multidisciplinares,
cuidados domiciliares, tratamento de reabilitagdo, além de potencial para complicagdes,

sequelas e Obito inerente a esta condigao (5,7).

Um estudo realizando na Holanda, mensurou os custos de satde e de
produtividade causado por lesdes de causa externa, obtendo um valor de 3,5 bilhdes de
euros anualmente, ou seja, 210 euros por paciente, sendo que 2 bilhdes para custos de

saude e 1,5 bilhdes para custos de produtividade (6).

No Brasil, considerando o Sistema Unico de Saude (SUS), os pacientes com
fratura de fémur acima de 60 anos durante um periodo de 10 anos, totalizaram 1 bilhao
de reais para a satide publica nacional (5). Além disso, custos de satide por causas externas

estimaram 2 bilhdes de reais, agressoes fisicas 119 milhdes e acidentes de transito 453
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milhdes de reais, sendo que os custos de produtividade para acidentes de transito

contaram com 240 mil reais para o sistema Unico de satde (11,49).

Desta forma, politicas de implementacdo, estratégias de recrutamento
populacional e abordagem multidisciplinar vem se tornando cada vez mais vistas no
ambito da saude nacional e internacional, favorecendo a redugdo dos custos de saude e

melhor acompanhamento médico para este tipo de populagado (8,29).

Complicacdes apos Cirurgias Traumatologicas Ortopédicas

Abordagem cirurgica em pacientes do trauma ortopédico pode desenvolver
determinadas complicagdes advindas do processo pods-operatério (PO), como
dificuldades na consolidagao 6ssea, riscos de infecgdes por fraturas expostas ou de sitio

cirurgico, sindrome compartimental e até lesdes neurovasculares.

As dificuldades no processo de consolidagdo 6ssea, pode ocorrer no manejo das
fraturas de ossos longos, como timero, fémur, tibia, obtendo mais propensao aos riscos
de mé consolidacao, consolidacao tardia ou uma ndo consolidagdo 6ssea chegando a 8%
de chances de desenvolver determinada complicagdo, que pode gerar incapacidade
funcional, dor persistente e prolongada. Sendo que em todas as readmissdes acabam

resultando em reabordagem cirtrgica (50-52).

Os riscos de infec¢des estdo diretamente associados as fraturas expostas e sdo
definidos por uma bateria de achado clinicos e exames laboratoriais, como: febre,
eritema/celulite, positivo para cultura de tecidos e drenagem de liquido purulento que
ocorre dentro dos 12 meses desde o procedimento inicial de abordagem da fratura. Sendo

encontrada em 37% dos casos na regido da tibia, 70% em homens e 32% fumantes (53).

Além dos riscos de infec¢des advindas das fraturas expostas e a contaminagao

direta do tecido musculoesquelético com o meio externo, os pacientes traumatoldgicos
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ortopédicos apresentam maiores riscos de desenvolverem infec¢des de sitio cirurgico
(ISC) se comparado com os demais pacientes cirurgicos do hospital, com uma taxa de

3,6% de chances ap0s fixagdo interna de fraturas (54,55).

A sindrome compartimental aguda, também ¢ considerada uma complicacio
advinda de um trauma ortopédico tanto de membros superiores como de inferiores, €
acomete com mais frequéncia a regido compartimental dos ossos da perna, com énfase na
tibia. Definida como uma “condi¢do na qual o aumento da pressdo dentro de um
compartimento limitado compromete a circulacdo e a funcdo dos tecidos dentro desse

espaco”, podendo acometer cerda de 8% das fraturas (56,57).

Desta forma, as lesdes neuroldgicas e vasculares, podem vir a acompanhar os
ferimentos por arma de fogo, ou por arma branca, refletindo um valor de
aproximadamente 38 a 45% e 1,5 a 4% dos casos, respectivamente. Lesdes com alto grau
de severidade em tecidos moles, repercutem diretamente no processo de cicatrizagao

tecidual e dificultam no ambito funcional de mobilidade e for¢a muscular (58).

Desfechos Clinicos e Funcionais Relacionados ao Trauma

Baseado na Classificagdo Internacional de Funcionalidade (CIF) que ¢ um
diagnostico baseado na incapacidade, determinada pela lesao fisica e o quanto impacta na
vida do paciente, considerando seu contexto de vida, laboral, moradia e suas adaptagdes.
Através de uma abordagem biopsicossocial que cobre o componentes de funcdes e
estruturas do corpo, atividade e participagdo social, infere-se que a atuacao dos fatores
ambientais, pessoais ¢ condicao da lesdo podem afetar diretamente no desenvolvimento
funcional dos pacientes. (59) Dessa forma, a avaliagdo com énfase para os aspectos
biopsicossociais se torna essencial no escopo de avaliagdo de pacientes com afecgdes

musculoesqueléticas.
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Pela presenca de estudos que abordam os aspectos psicossociais e sua relagdo com
o momento de fragilidade emocional apos o trauma, em associagdo com a real condigdo
musculoesquelética afetada e em estado de cicatrizagdo e consolidacdo, fica claro a
necessidade de avaliagdo dos aspectos e sintomas de ansiedade, depressao, cinesiofobia,

catastrofiza¢do, funcionalidade e dor nesse momento em pds operatorio agudo.

A dor cronica, sintoma muito presente e estudado na populagdo mundial, também
faz parte de um dos desfechos clinicos dos pacientes com lesdes traumaticas e pode
influenciar negativamente no desfecho funcional destes individuos. Com uma potencial
e significante margem de dor cronica entre 44 e 79% dos pacientes traumatizados, a
necessidade de abordagem vinculada ao cuidado multidisciplinar com a dor para este tipo

de paciente vem sido amplamente estudada (60,61).

Estudos que avaliam saude fisica e mental, podem refletir dados que interferem
no processo pos traumatico, com a redugdo da saude fisica ap6s 10 anos da lesdo (62),
aumento dos riscos de desenvolver estresse pos traumatico (63), depressao em 45% dos
casos (64) e até baixo nivel de alfabetizacdo em saude de pacientes com trauma

ortopédico (65).

A literatura sugere que a alfabetizagdo e a compreensdo da saude sdao essenciais
para bons resultados e adesdo do paciente para condutas a curto, médio e longo prazo,
assim como, uma baixa alfabetizagdo pode influenciar diretamente em efeitos adversos
como aumento da mortalidade, piora dos casos de dor cronica e consequente, aumento de

gastos hospitalares e emergenciais (66—68).

Prevenciao e Implementacio no Trauma Ortopédico
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Estratégias de implementacdo, viabilidade de intervengdo, reconhecimento
populacional, auditorias e principalmente prevengao, tem sido amplamente estudada nos

pacientes com lesdes traumaticas.

Um estudo realizado no Canadd, teve como objetivo avaliar a viabilidade de
métodos de pesquisa para testar uma interven¢do de autocuidado visando prevenir a
transicdo da dor aguda para cronica em pacientes com traumas graves de membros
inferiores, evidenciando resultados promissores e desafiadores para o manejo de
pacientes com fraturas de membros inferiores que desenvolvem dor cronica, utilizando

abordagem e triagem gradual (69).

Além de estudos que sugerem futuras pesquisas na area do trauma ortopédico, no
Brasil, o cendrio voltado para essa populacdo encontra-se em vigor através do Projeto
Trauma 2005-2025 que tem como objetivo produzir maiores resultados na éarea de

assisténcia aos traumatizados sem mesclar interesses publicos ou privados (8).

Desta forma, a abordagem mundial diante do paciente vitima de trauma ortopédico
¢ amplamente estudada estd em constante atualizagdo, fornecendo estratégias
facilitadoras sobre o conhecimento, manejo, conduta, reabilitagdo e prevengao,
enfatizando a necessidade da assisténcia multidisciplinar especializada neste perfil de

paciente, promovendo em todos os ambitos a resultante final, o sucesso no tratamento.
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2. Objetivo
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2.1 Objetivo Geral

Caracterizar o perfil epidemioldgico dos pacientes em pds-operatdrio agudo

de fratura no hospital ptblico de Sao Paulo.

2.2 Objetivo Especifico
Verificar a associacdo dos pacientes com as variaveis de dor, psicossociais,
funcionais e de qualidade de vida nos pacientes de pos-operatério agudo de trauma

ortopédico de um hospital publico de Sdo Paulo.
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3. Justificativa
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A justificativa do estudo ¢ a necessidade de obter uma melhor compreensdo de quem
¢ 0 paciente em pds-operatorio agudo de trauma ortopédico, analisar os possiveis cendrios
caracteristicos em que essa populagdo se encontra, para entdo pensar em estratégias de
reduzir ou evitar a repercussdo de fatores relacionados ao desenvolvimento de dor

cronica, mortalidade, incapacidades e consequentemente altos custos.
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4. Casuistica e Métodos

4.1 Tipo de Estudo

Estudo observacional transversal.

4.2 Local do Estudo
Foi realizado no Hospital Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo,

de setembro de 2020 a setembro de 2021.

4.3 Aspectos Eticos da Pesquisa
O estudo foi iniciado apos aprovagdo, autorizacao e concordancia do Comité de
Etica em Pesquisa, sob protocolo: 29072620.8.0000.5479 e parecer numero 4.606.654

(Anexo A).

Os participantes foram informados quanto aos objetivos, procedimentos, riscos €
beneficios da pesquisa e assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
(Apéndice 1). Desta forma, a decisdo sobre participacdo no estudo, foi feita de maneira

livre e consciente por cada participante.

4.4 Calculo Amostral

O calculo amostral seguiu 0 método de conveniéncia entre o periodo de setembro

2020 a setembro 2021.
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4.5 Controle de Qualidade
Para guiar a redacao do estudo foi utilizado o check-list: Strengthening the

Reporting of Observational studies in Epidemiology (STROBE) (70).

4.6 Delineamento Experimental

A populagdo composta por participantes que sofreram trauma resultante em
fratura de membro superior, inferior e\ou coluna vertebral e entdo foram submetidos a
procedimentos cirargicos pela equipe de médicos do Departamento de Ortopedia e

Traumatologia da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo.

Foram convidados a participar do estudo, os pacientes internados no hospital, até
72 horas de pds-operatério, com idade minima de 18 anos de idade, de ambos os géneros,
em tratamento pds-operatorio definitivo de fratura de membros superiores, inferiores e\ou

coluna vertebral.

Os pacientes excluidos foram os que apresentaram déficit cognitivo e\ou
neurologico, instabilidade hemodinamica, presenga de covid-19 positivo no momento da
avaliacdo, doengas como osteogénese imperfeita e espondilite anquilosante e pacientes

com fraturas em tratamento conservador. (Fluxograma 1)

Aguardo do
Procedimento Cirdrgico
12Sofre o 3¢ Avaliado 42 Internado 52 Cirurgia 62 Avaliado pela 72 Alta
trauma pelo médico no servigo Definitiva Fisioterapeuta Hospitalar

Paciente no Pos
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Dados Epidemicldgicos

Escala de Classificacdo Numérica

Escala de Ansiedade e Depressdo

Hospitalar
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Medida de Independéncia Funcional

Euroqol 5D5L
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Fluxograma 1: Conduc¢ao da Avaliacdo. ISCMSP 2020-2021

Legenda: Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo (ISCMSP)

Desta forma, foram elegiveis para avaliacdo 972 participantes, ndo foram
avaliados 286 pacientes que recebiam alta hospitalar antes da avaliagao fisioterapica e 78

foram excluidos por ndo preencherem todos os critérios de inclusao.

Elegiveis para Avaliacéo

n=2972

Nio avaliados

n=286

Pacientes Excluidos:
Déficit cognitivo e/ou neurologico n =38
Isolamento por Covid-19 n= 19
Instabilidade Hemodindmica n = 10
Nio compreensdo da lingua portuguesan =35
Dificuldade de comunica¢don=3
Morte n =3

k.

Pacientes incluidos (n = 608)

Fluxograma 2: Elegibilidade dos participantes. ISCMSP 2020-2021

4.7 Etapas da Avaliacao

Os participantes que seguiram os critérios de inclusdo do estudo, assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Caso algum voluntario ndo
soubesse ler, o pesquisador responsavel fez a leitura de forma oral, para que ao final
pudesse manifestar sua anuéncia a participagdo no estudo.As avaliagdes foram realizadas
em apenas um momento, por um Unico avaliador (V.L.M). Todas as avalia¢des foram
executadas nas enfermarias do Hospital [rmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao

Paulo. (Figura 1)
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Awvaliacdo Funcional

Questionirios Especificos i
g B

Figura 1 — Etapas de avaliacao — ISCMSP 2020-2021

Durante a primeira fase da avaliagdo, realizou-se a coleta de identificagdo com
dados epidemioldgicos e sociodemograficos. Na segunda etapa, foram aplicados os
questionarios especificos. Na terceira etapa a avaliagdo de forca dos musculos extensores

de joelho e de preensdo palmar.

4.8 Instrumentos de Avaliaciao

Para realizar a pesquisa foi utilizado uma ficha de avaliagdo por paciente que
contém: TCLE, dados demograficos, escala numérica da dor (END), escala de ansiedade
e depressado hospitalar (HADS), escala TAMPA para cinesiofobia, escala de pensamentos
catastroficos sobre a dor, EuroQol EQSD5SL e medida de independéncia funcional,
dinamometro JAMAR® e Lafayette Manual Muscle Test System® para analise da forca

muscular.

4.8.1 Avaliacao Clinica
Um avaliador conduziu a coleta de caracteristicas sociodemograficas e clinicas

dos participantes. Informagdes como: idade, sexo, peso, altura, indice de massa corporea,
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nivel de instrucdo, estado civil, renda familiar, localizagdo da fratura, magnitude do
trauma, tempo de internagao, se realizou fisioterapia pré-operatoria, histérico de trauma
prévio, infec¢do hospitalar, tipo de fratura, tempo de cirurgia e medicamentos em uso

foram as variaveis selecionadas para compor a avaliacdo clinica. (Apéndice 2).

4.8.2 Escala Numérica da Dor
A Escala Numérica da Dor (END) ¢ considerado um método confidvel e valido

de avaliacdo da intensidade da dor em adultos.

Mensurada por meio de uma barra ou linha horizontal numerada de 0 a 10, na qual
0 indica “nenhuma dor” e 10 a “pior dor imaginavel”. A aplicacdo da avaliacdo pode ser
feita verbalmente ou graficamente, neste estudo foi realizada verbalmente (71) (Apéndice

3).

4.8.3 Escala de Ansiedade e Depressao Hospitalar (HADS)
Uma escala traduzida e validada para o brasileiro (72), desenvolvida como uma

medida para rastrear sintomas depressivos e de ansiedade intra hospitalares.

Mensurada por 14 itens com 4 respostas que variam de 0 a 3, sendo que as
perguntas referentes a ansiedade sdo respectivamente: 1, 3, 5, 7, 9, 11, 13 e depressao:
2,4,6,8,10,12,14. A pontuacdo minima de 0 e no maximo 42, as duas subescalas sdo
classificadas como HAD-ansiedade: de 0 a 8 pontos (sem ansiedade) e com ansiedade 2
9 pontos; HAD-depressao: de 0 a 8 pontos (sem depressdo) e com depressao 2 9, além
disso, pode-se graduar os sintomas de forma independente: sendo 8-10 suave, 11-14

moderado, 15-21 grave (73) (Apéndice 4).

4.8.4 Escala TAMPA de Cinesiofobia (TAMPA)
Trata-se de uma escala traduzida e analisada psicometricamente, autoaplicavel

composta de 17 questdes que abordam temas sobre dor e intensidade dos sintomas
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relacionados ao medo do movimento. Os escores variam de 1 a 4 pontos, sendo que a
resposta “discordo totalmente” equivale a 1 ponto, e “discordo parcialmente” equivale a
2 pontos. Por isso, para obtencdo do escore final ¢ necessaria a inversdo dos escores das
questdes 4,8,12,16. Os resultados finais das pontuacdes variam de no minimo 17 € no
maximo 68 pontos, onde conforme maior a pontuag¢ao, maior o grau de cinesiofobia (74)
(Apéndice 5).
4.8.5 EuroQol EQ5D

O EQ-5D-5L ¢ um instrumento de medigao da qualidade de vida relacionada com
a saude (QVRS) projetado para autopreenchimento, mais objetivo. Existem duas versdes
em portugués do instrumento (Brasileiro e Europeu) que estao atualmente disponiveis.
Ambos foram desenvolvidos a partir do existente modelo inglés do Reino Unido (75).

(Apéndice 6).

Elaborado pelo Grupo EuroQol ¢ considerado uma das medidas mais utilizadas
de qualidade de vida relacionada a saude devido a sua facilidade de compreender, o seu

baixo custo e a alta disponibilidade de varias tradugdes. (76)

Baseado num sistema classificativo que descreve a saude em cinco dimensdes:
mobilidade, cuidados pessoais, atividades habituais, dor/mal-estar e ansiedade/depressao.
Cada uma destas dimensdes tem cinco niveis de gravidade associados, correspondendo a
sem problemas (nivel 1), problemas leves (nivel 2), problemas moderados (nivel 3),
problemas graves (nivel 4) e problemas extremos (nivel 5) vividos ou sentidos pelo

individuo.

Além disso, o EQ5DSL possui 0 EQ VAS que se trata de uma autoavaliacao da
saude do paciente em uma escala analogica visual vertical, onde os pontos de extremidade

sao rotulados como 'A melhor satde que vocé pode imaginar' pontuando 100 e 'A pior
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satde que vocé pode imaginar' pontuando zero. O VAS pode ser usado como uma medida
quantitativa do resultado da saude que reflete o julgamento do proprio paciente no

momento da avaliagado (75,77-79).

Por meio do registro deste estudo na base EuroQol, foi certificado a autorizagdo
da utilizacdo do instrumento para avaliacdo e coleta de dados tanto na versdo em papel,
quanto na versao RedCAP®, possibilitando ética em pesquisa de acordo com as propostas

de regularizacao do instrumento no EuroQol. (Apéndice 7)

4.8.6 Medida de Independéncia Funcional (MIF)

A medida de independéncia funcional ¢ um instrumento de avaliagdo funcional,
onde tem como objetivo, quantificar o grau de solicitagdo de cuidado de terceiros que o
paciente portador de deficiéncia exige para realizagdo das atividades motoras e

cognitivas.

Mensurado por um conjunto de 18 tarefas referentes as subescalas de
autocuidado, controle esfincteriano, transferéncias, locomogao, comunicagdo e cogni¢ao

social.

Sua pontuacao € realizada em uma escala de graus de dependéncia de sete niveis,
sendo o valor zero correspondente a dependéncia total e sete normalidade na realizacao
da tarefa independente, desta forma, considera-se de 0 a 126 pontos, sendo 18 pontos
(dependéncia completa — assisténcia total), 19 a 60 pontos (dependéncia modificada 1 —
assisténcia de até 50% da tarefa), 61 a 103 pontos (dependéncia modificada 2 — assisténcia
de até 25% da tarefa) e 104 a 126 pontos (independéncia completa), ou seja, quanto
menor a pontuacao mais dependéncia funcional o paciente apresenta (80,81) (Apéndice

8).
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4.8.7 Escala de Pensamento Catastrofico Sobre a Dor (B-PCS)

O B-PCS trata-se de uma escala psicométrica, na qual o participante responde ao
questionario, que tem como objetivo, analisar o grau de concordancia do paciente a um
conjunto de declaragdes, com a finalidade de avaliar os pensamentos e sentimentos

relacionados a dor, procurando identificar pensamentos catastroficos. (82).

Consta de um questionario autoaplicavel composto por 13 itens, no qual o paciente
deve relatar o grau com que vem apresentando qualquer sentimento que estd descrito no
questionario, sempre respeitando uma graduagao de 0 - 4 pontos. A soma ¢ dada na soma
dos itens correspondentes (total de 0 a 52 pontos), os itens de graduac¢do sdo: minimo,
grau leve, moderado, intenso ou muito intenso e a pontuagdo considerada clinicamente
relevante equivale a 30 pontos. (83)

Escala validada para o portugués brasileiro e com parametros de confiabilidade

aceitaveis. (84,85) (Apéndice 9).

4.9 Avaliacao Funcional
Os pacientes que apresentaram diagndsticos como fraturas isoladas de membro
superiores, automaticamente, realizaram somente a andlise da for¢ca muscular dos

extensores de joelho.

Os pacientes que foram diagnosticados com fraturas isoladas de membros
inferiores; Polifraturas, ou seja, com mais de uma fratura em membro superior e/ou
membro inferior concomitantemente; Politraumas que sdo fraturas associadas a traumas
sist€émicos, como por exemplo, pneumotdrax e fraturas de coluna vertebral,

automaticamente, a forca de pressao palmar era a melhor opg¢ao de teste funcional.

A avalia¢do funcional de for¢ca muscular foi realizada somente em membros livres

de qualquer afec¢ao musculoesquelética. Por exemplo, paciente com fratura no membro
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superior esquerdo € no membro inferior esquerdo, a avaliagdo da forca de preensdo
palmar foi realizada somente no membro superior direito que estava livre de qualquer

afeccdo. Sendo assim, houve-se casos de impossibilidade de execug¢do do teste funcional.

O examinador que realizou a coleta de forga, foi submetido a uma avaliacao do
indice de correlagdo de confianga (ICC) (coeficiente de Pearson) do método, devidamente
treinado, com o objetivo de obtermos uma regularidade e confiabilidade dos dados intra-

examinador.

Para isso foi realizado um estudo piloto com 10 participantes, no qual foram
testados em duas ocasides, separadas por sete dias, para determinar a confiabilidade teste-
reteste das medidas apresentadas na avaliagao da for¢a muscular. Por meio da mensuragao
do erro padrao (MEP) foi calculado pela diferenga padrao (DP) entre os dados do primeiro
e segundo dia (pontuacdo do teste — pontuacdo do reteste = diferenga). Apds, o valor

obtido do DP foi multiplicado pela raiz quadrada (1 — ICC). (86)

Os valores obtidos foram analisados por meio da ICC, com intervalo de confianca
de 95%, apresentando ICC = 0,916 para avaliagdo da for¢a de preensao palmar e ICC =
0,94 para avaliagdo da for¢a dos musculos extensores de joelho, portanto, 0 mesmo era

confiavel para tal analise.

4.9.1 Avalia¢ao da Forca de Preensao Palmar

A avaliagdo da forga de preensdo palmar foi realizada por meio de um
dinamémetro JAMAR®, onde foi coletado trés testes de contragdo muscular. O paciente
posicionado confortavelmente, com apoio para as costas, quadril fletido a 90°, ombro em
aducgdo, cotovelo fletido a 90°, antebraco e punho em posi¢ao neutra. A partir disso, o
paciente foi solicitado que aperte o dinamometro com o méaximo de forga possivel, e em

casos de erro ou saida da posicao pré-determinada serd descartado (87). Uma forca de
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preensdo < 26kg nos homens e < 18kg em mulheres ¢ considerado uma nota de corte para

diminui¢do da for¢a muscular. (88,89)

4.9.2 Avaliacao da Forca Muscular dos Extensores de Joelho

Dinamometro manual da marca Lafayette Manual Muscle Test System® - MMT,
média de trés coletas, para mensurar o nivel de for¢a dos musculos extensores da
articulacdo do joelho (sentado beira leito, com um apoio sob a regido do joelho). Foi
solicitado que se realize o movimento de extensdo do joelho de forma voluntaria e

isométrica (90).

4.10 Analise Estatistica

Os dados foram tabulados ¢ mantidos em seguranga com base na Lei Geral de
Protecao de Dados Pessoais (Lein. 13.709, de 14 de agosto de 2018) dentro da Plataforma

RedCAP®.

A analise descritiva dos dados foi realizada para descrever as caracteristicas de
todos os participantes. Variaveis continuas foram apresentadas com a média aritmética,
desvio padrdo, enquanto as varidveis categoricas foram expressas em porcentagens

relativas.

A andlise sobre o agrupamento populacional justificou a necessidade de uma
abordagem por analise de cluster, que tem como objetivo descobrir agrupamentos naturais
de individuos a partir dos dados observados, agrupando com base na similaridade ou

dissimilaridade da amostra (91)

Para a construcdo dos cluster, foram realizadas as seguintes etapas: (1) selecao das
varidveis para definir os clusters. Foram selecionados trés varidveis de acordo com a sua

importancia clinica direcionadas a intensidade da dor, qualidade de vida e funcionalidade,
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respectivamente: “eva”, “escore_eq5d”, “régua_eqSd”, “escore_mif”; (2) foi realizada
analise de cluster utilizando o método K means. A validade dos clusters foi checada por
meio do teste H de Hopkins (92). Valores H entre 0 a 0.3 representam dados regularmente
espacados, valores H de 0.5 sugere dados aleatdrios e valores H entre 0.7 a 1.0 representa
que os dados sdo agrupaveis; (3) Como ultima etapa, foi realizada a avaliagdo dos
participantes a cada cluster pertencente. Para tanto, inicialmente testou-se a hipotese de
distribuicdo normal das variaveis quantitativas por meio do teste de Shapiro-Wilk. Assim,
testes ¢ de student para amostras independentes foram utilizados para realizar as
comparagdes das varidveis quantitativas entre os dois clusters quando as variaveis
apresentaram distribui¢do normal e teste de Mann-Whitney quando nio apresentaram
distribuicdo normal. Para investigar os fatores associados aos clusters, foram construidos
modelos de regressao logistica usando os clusters como variavel dependente e variaveis
clinicas como independentes. A significancia dos coeficientes do modelo foi verificada

usando a estatistica Z de Wald.

Todas as analises foram realizadas no programa estatistico R (versao 4.2 para Mac
10S) adotando o nivel de significancia de p<0.05. Os pacotes utilizados nas analises

foram: Hopkins e factoExtra.
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5. Resultados

39



A amostra deste estudo compreendeu 608 pacientes atendidos entre setembro de 2020
a setembro de 2021 no Hospital Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo,
sendo a maioria do sexo masculino (69,9%). A idade dos participantes variou entre 18 ¢
92 anos (média = 45,00; DP = 17,28 anos). A média do IMC foi de 25,96 (DP = 5,30
kg/m?). A maioria dos participantes apresentou nivel de instru¢io de Ensino Médio +

Fundamental (77,6%) e renda de 1 a 3 salarios minimos (77,1%).

A figura 1, apresenta a elaboragao dos dois clusters formados pelo algoritmo K means
e a tabela 1, a seguir, apresenta as estatisticas descritivas das varidveis utilizadas para

compor os clusters com suas respectivas comparagoes.

Figura 1. Formacao dos clusters.
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Tabela 1. Resultados das varidveis utilizadas na constru¢do dos clusters e a composigao

do que cada clusters representa.

Cluster 1 (n=373) Cluster 2 (n=235)
Variaveis valor P
Média (DP) Média (DP)
MIF 114,17 (12,25) 81,34 (18,29) <0,001
END 3,51 (2,97) 5,04 (3,20) <0,001
EQS5D 0,63 (0,20) 0,35 (0,24) <0,001
Régua EQ5D 82,48 (13,8) 52,77 (22,4) <0,001

Teste H=0,769.

Legenda: MIF, Medida de Independéncia Funcional; END, Escala Numérica da Dor;
EQS5D, Escala de Qualidade de Vida; Régua EQ5D, Grau de Satde Imaginavel.

Como pode ser observado, foram formados dois clusters. O cluster 1 foi
constituido por 373 pacientes, enquanto o segundo foi formado por 235 pacientes. O teste
H foi de 0,769 sugerindo que os dados sdo agrupaveis. Também foram encontradas
diferengas estatisticamente significativas entre os clusters em todas as varidveis utilizadas
para compor os clusters. As médias das varidveis: escore MIF, EQ5D e Régua EQ5D do
cluster 2 foram significativamente mais baixas que as médias do cluster 1. Além disso, a
END do cluster 2 foi significativamente maior quando comparado a média do cluster 1.
Esses resultados sugerem que o cluster 2 ¢ formado por pacientes com maior intensidade

da dor, pior funcionalidade e pior qualidade de vida, quando comparado ao cluster 1.

A tabela 2, a seguir apresenta as caracteristicas dos pacientes segundo o cluster a

qual eles pertencem.
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Tabela 2. Caracteristicas sociodemograficas entre os clusters.

Varidveis Cluster 1 Cluster 2 valor P
(n=373) (n=235)

Idade, anos 41,42 (15,0) 50,69 (19,0) < 0,001
Sexo = Masculino (%) 284 (76,10) 141 (60,00) < 0,001
Peso (Kg), média (DP) 75,75 (16,50) 72,96 (17,20) 0,047
Altura (cm), média (DP) 170,8 (9,45) 167,3 (9,60) < 0,001
IMC (Kg/m2), média (DP) 25,93 (5,17) 26,00 (5,51) 0,872
Estado civil, n (%) 0,007

Casado(a) 99 (26,50) 53 (22,60)

Solteiro(a) 224 (60,10) 138 (58,7)

Unido Estavel 36 (9,70) 19 (8,10)

Viuvo(a) 14 (3,80) 25 (10,6)
Renda familiar, n (%) 0,016

< 1 salario-minimo 26 (7,0) 32 (13,6)

> 4 salarios-minimos 55 (14,7) 26 (11,1)

1 a 3 salarios-minimos 292 (78,3) 177 (75.,3)
Nivel de instrucao, n (%) 0,04

> Ensino superior 76 (20,4) 42 (17,9)

Ensino médio + fundamental 291 (78,0) 181 (77,0)

Sem escolaridade 6 (1,6) 12 (5,1)

Legenda: IMC, Indice de Massa Corporea.

O cluster 2 foi constituido por pacientes significativamente mais velhos que os

participantes do cluster 1 (p < 0,001). O cluster 1 apresenta maior distribui¢do de
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pacientes do sexo masculino, comparado ao cluster 2 (p < 0,001). Apesar de haver

diferengas significativas no peso (p = 0,047) e na altura (p < 0,001) dos pacientes entre

os clusters, ndo foram encontradas diferencas significativas no IMC deles (p = 0,872).

Em relacdo as fraturas, a frequéncia de casos de fratura de membros superior ¢

significativamente maior que a frequéncia de casos no cluster 2 (p < 0,001). Enquanto a

frequéncia de fraturas de membro inferior e fraturas de coluna vertebral foram

significativamente maiores no cluster 2 (p <0,001) e (p = 0,002). Nao foram encontradas

diferencas estatisticamente significativas na distribui¢do de baixa energia e alta energia

entre os clusters (Tabela 3).

Tabela 3. Caracteristicas da localizagdo das fraturas e magnitude de baixa e alta

energia entre os clusters.

Cluster 1 Cluster 2
Varidveis (n=373) (n=235) valor P
Fraturas de membro superior, n (%) 167 (44,8) 70 (29,8) < 0,001
Fraturas de membro inferior, n (%) 222 (59,5) 182 (77,4) <0,001
Fraturas de coluna vertebral, n (%) 8 (2,10) 18 (7,70) 0,002
Baixa energia, n (%) 152 (40,8) 110 (46,8) 0,166
Alta energia, n (%) 221 (59,2) 125 (53,2) 0,166

A HADS ansiedade foi significativamente menor no cluster 2, comparado ao

cluster 1 (p = 0,002). Os pacientes do cluster 2 também apresentaram maior escore de

TAMPA (p < 0,001) e B-PCS (p < 0,001).
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Tabela 4. Estatistica descritiva do HADS ansiedade e depressao, Tampa e B-PCS entre

os clusters.

Varidveis Cluster 1 Cluster 2 valor P

(n=373) (n=235)
HADS ansiedade, média (DP) 11,73 (2,80) 10,97 (3,29) 0,002
HADS depressao, média (DP) 8,22 (2,18) 7,89 (2,82) 0,103
TAMPA, média (DP) 38,98 (7,38) 42,96 (8,45) < 0,001
B-PCS, média (DP) 15,77 (11,96) 23,87 (13,64) <0,001
For¢a Muscular, média (DP) 0,39 (0,86) -0,27 (0,88) <0,001

Legenda: HADS, Escala de Ansiedade e Depressdo Hospitalar; TAMPA, Escala de
Cinesiofobia; B-PCS, Escala de Pensamentos Catastréficos sobre a Dor

A avaliacdo de forga muscular demonstrou que o cluster 2  apresentou

significativamente uma for¢a menor quando comparado com o cluster 1. Conforme visto

na figura 2.
Figura 2. Representacdo da for¢a muscular relacionada aos clusters.
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Nao foram encontradas diferengas significativas na distribuicdo de historico

prévio de trauma (p = 0,759); infecgao hospitalar (p = 0,277); uso de opioides (p = 0,355);

anti-inflamatoério ndo esteroidal (AINES) (p = 0,057); antibidticos (p = 0,508); uso de

corticoides (p = 0,363) e analgésicos (p = 0,865) entre os clusters. Entretanto, a frequéncia

de fisioterapia pré-operatdria foi significativamente maior no cluster 2 (p = 0,015); tipo

de fratura (p < 0,001); tempo de cirurgia (p <0,001) e uso de anticoagulantes (p =0,011)

(Tabela 5).

Tabela 5. Estatistica descritiva entre os clusters das variaveis intra-hospitalares.

Varidveis Cluster 1 Cluster 2 valor P
(n=373) (n=235)

Historico prévio de trauma = Sim, n(%) 148 (39,7) 97 (41,3) 0,759
Tempo de internagdo, média (DP) 7,21 (7,95) 8,53 (11,12) 0,089
Fisioterapia pré-operatoria = Sim, n(%) 164 (44,0) 128 (54,5) 0,015
Infeccao hospitalar = Sim, n (%) 10 (2,70) 11 (4,70) 0,277
Tipo de fratura, n (%) <0,001
Aberta 84 (22,5) 26 (11,1)
Ambos 14 (3,80) 20 (8,50)
Fechada 275 (73,7) 189 (80,4)
Tempo de cirurgia, média (DP) 185,43 (94,87) 221,34 (106,82) < 0,001
Opioides = Checked, n (%) 340 (91,2) 208 (88,5) 0,355
Aines = Checked, n (%) 80 (21,4) 35(14,9) 0,057
Antibidticos = Checked, n (%) 287 (76.,9) 187 (79,6) 0,508
Corticoide = Checked, n (%) 26 (7,0) 22 (9,40) 0,363
Analgésicos = Checked, n (%) 358 (96,0) 227 (96,6) 0,865
Anticoagulantes = Checked, n (%) 115 (30,8) 97 (41,3) 0,011

Legenda: AINES, Anti-inflamatorio ndo esteroidal.
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A andlise de regressdo multipla revelou que o tipo de fratura e a idade sdo fatores

independentes associados com o Cluster 2 (Tabela 6). Os participantes com ambos 0s

tipos de fratura (exposta e fechada simultaneamente) apresentam 3.14 vezes mais (IC-

95% =1.51; 6.70) chance de pertencer ao cluster 2 comparados aos participantes somente

com fratura fechada. Em relagdo a idade, a analise mostrou que o aumentar 1 ano de vida

aumenta 3% a chance de pertencer ao Cluster 2.

Tabela 6. Anélise de Regressao Multipla.

Crua Ajustada
Variaveis n/N Prevaléncia
OR (IC-95%) OR (IC-95%)

Sexo

Feminino 94 /183 51.4 (44.1; 58.6) 1 1

Masculino 141 /425 33.2(28.7;37.6) 0.47(0.33;0.67) 0.77 (0.51; 1.20)
Tipo de Fratura

Fechada 189 /464 40.7 (36.3; 45.2) 1 1

Aberta 26/110 23.6 (15.7;31.6) 0.45(0.28;0.72) 0.61 (0.37; 1.00)

Ambas 20/ 34 58.8(42.3;75.4) 2.08(1.03;4.30) 3.14 (1.51; 6.70)
Idade 45.00 £17.28 - 1.03 (1.02; 1.04) 1.03 (1.02; 1.04)

A figura 3, a seguir, ilustra a associagdo entre o tipo de fratura, idade com o Cluster
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Figura 3. Associagdo entre Tipo de Fratura e idade com o Cluster 2.
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6. Discussao
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Este ¢ um estudo observacional transversal que se propds descrever a populagao
do trauma ortopédico no servigo publico referéncia em traumatologia do Brasil por 12
meses. Sendo assim, observamos uma populacdo com caracteristicas subdivida em dois
principais grupos: um grupo (cluster 1) apresentou condigdes favoraveis condizentes a
funcionalidade independente, com baixa intensidade de dor e moderada qualidade de
vida; o outro grupo (cluster 2) apresentou uma funcionalidade dependente de auxilio, com

uma intensidade da dor moderada e uma baixa qualidade de vida.

Interpretagdo dos principais achados

A populagdo deste estudo tem caracteristicas claras de um pais subdesenvolvido,
com o nivel educacional basico e renda familiar de 1 a 3 salarios-minimos, representando
uma populagao emergente e dependente do SUS, que se trata de um sistema de saude
publica no Brasil que garante acesso integral, universal e gratuito para toda a populacdo
do pais (93). A faixa etéria e sexo dos pacientes se encontram, respectivamente, na fase
adulta e sexo masculino predominante, como pode ser reafirmado diante dos estudos
epidemioldgicos mundiais e nacionais em que, a faixa dos 40 a 50 anos se fez presente e
0 sexo masculino e sua maioria. (3,94-97) Refletindo em uma porgdo populacional

frequentemente exposta a essas condigdes traumaticas.

Como variavel relacionada a fratura, a localizagdo foi determinada pelo
diagnéstico médico, podendo ser: membros superiores, inferiores e ou coluna vertebral.
Contudo, as fraturas de membros inferiores foram predominantes na nossa populaciao. O
que condiz com alguns estudos epidemioldgicos nacionais, como o de Bittar e
colaboradores (97) e Paulo e colaboradores (98) que evidenciaram um predominio das
fraturas de membros inferiores, seguido das fraturas de membros superiores. Entretanto,

dos estudos epidemiologicos nacionais, as fraturas de coluna vertebral ndo sdo
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comumente incluidas nos traumas ortopédicos, e como forma de complementar a
literatura, cerca de 26 pacientes (4,28%) apresentaram fratura de coluna vertebral, que
apesar de representarem uma porcentagem pequena em comparagdo com as fraturas das
extremidades, se faz presente na nossa populagdo, uma vez que, nosso servigo ¢

representado como referéncia nacional no manejo de afecgdes da coluna vertebral.

Como forma de visualizagdo complementar, nosso estudo avaliou as condigdes
psicossociais dos pacientes, desfechos dos quais Clay (99) e colaboradores abordaram
sobre os fatores biopsicossociais determinantes para dor persistente ¢ apresentaram que
os desfechos psicossociais sdo fatores de risco significativos para intensidade da dor

moderada a alta.

Além disso, Hsu (100) e McCrabb (101) constataram apds lesdes agudas a
presenca de fatores psicossociais, dado que corrobora com o presente estudo devido perfil
de um paciente com ansiedade presente e moderada cinesiofobia, aspectos estes que
devem ser considerados como forma complementar no manejo clinico da dor intra-
hospitalar, uma vez que, aprimorando a gestdo da dor, consequentemente o paciente

apresenta melhores condi¢des psicoldgicas para reabilitacdo diante do seu quadro.

Com relacdo ao comportamento doloroso, foi evidenciado uma populagao
dividida em dois grupos de baixa e moderada intensidade. No entanto, entra em questao
a administracdo medicamentosa no momento intra-hospitalar, na qual, identificamos a
demanda pelo alto consumo de analgésicos e opioides em toda a populagdo e que se
assemelha ao estudo de Cunningham e colaboradores, em que 70% dos pacientes
usufruiam de opioides no pds-operatédrio (102). Considerando entdo que o opioide, um
remédio controlado e frequentemente utilizado como parte de estratégia de analgesia

multimodal a pacientes submetidos a cirurgia apds fraturas, muitas contradigdes ainda se
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fazem presentes, por se tratar de um medicamento que apresenta riscos quando usado
indevidamente como: abuso, vicio, dependéncia, overdose e abstinéncia, conforme o
guideline de manejo da dor musculoesquelética aguda elaborado por Hsu (100).
Sobretudo nao houve diferenca na quantidade e demanda medicamentosa entre ambos 0s
clusters, sendo que todos recebiam as medicacdes conforme prescricdes médicas

direcionadas no manejo da dor.

O grau de funcionalidade foi demonstrado em uma parcela da populagdo uma
dependéncia modificada tipo 2, necessitando de auxilio em 25% diante das tarefas. Perfil
esse que se assimila ao estudo de Sa (104) e colaboradores que apresentou nos pacientes
de fraturas por quedas uma dependéncia modificada tipo 2 em ambiente hospitalar. Além
disso, utilizamos como complemento a analise funcional, a variavel for¢ca muscular desses
pacientes, tendo o conhecimento de que eles estavam ha uma média de oito dias
internados e com dependéncia funcional presente, a forga muscular foi significantemente
menor quando comparado aos individuos que tinham uma funcionalidade mais
independente. Encontrando uma necessidade de ateng¢ao no desfecho for¢ca muscular, uma
vez que, essa varidvel pode ser considerada um fator preditor para desfechos clinicos e
funcionais como a qualidade de vida e intensidade da dor, conforme descrito por Ohsang

(105).

Em complemento as varidveis que compuseram os clusters, a qualidade de vida
também foi inclusa. Este estudo identificou uma populacdo dividida em moderada e baixa
qualidade de vida, representando que o trauma afeta a qualidade de vida dos individuos,
0 que corrobora com os alguns estudos que também apontam a presenca da baixa
qualidade de vida nos pacientes com fraturas (106—108). Sobretudo no estudo de Polinder
(7) e colaboradores que avaliaram o impacto do trauma na satde populacional,

demonstrou que os pacientes do sexo masculino na faixa etaria adulta, obtiveram a maior
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perda em anos de vida e a maior quantidade de dias vividos com incapacidades. Sendo
assim, o impacto da baixa qualidade de vida desses pacientes pode refletir em maior

demanda e custos a satide publica brasileira ao longo dos anos.

Como base em condigdes prejudiciais advindas do trauma, o cluster 2 apresentou
caracteristicas desfavoraveis em relagdo a dor, fungdo e qualidade de vida. Este estudo
identificou que conforme o individuo aumenta um ano de vida, ele possui maiores
chances de estar no cluster 2. Assim como, a presenca do paciente possuir fratura exposta
e fechada simultaneamente aumenta em até trés vezes mais a chance de pertencer ao
cluster 2. Infere-se que quanto maior a idade e a presenca dos dois tipos de fraturas
simultaneamente, pior o quadro clinico do paciente referente a dor, funcionalidade e
qualidade de vida. Fato similar a esse que podemos analisar no estudo de Zhu (109) e
colaboradores que identificaram a idade avancada associada ao aumento do risco de
fraturas. No estudo de Clay e colaboradores (99), a idade avancada foi considerada
preditora para gravidade da dor. Entretanto, artigos que analisam fraturas expostas,
fechadas e ambas simultaneas, avaliam somente em fraturas isoladas, diferente de como

foi retratado neste estudo (110-112).

Implicagoes

A compreensdo das consequéncias presentes nos pacientes em pds-operatorio
agudo de trauma ortopédico, sdo necessarias para melhoria da atencdo diante desse
momento fragil em ambiente hospitalar, promovendo atuacdo dos profissionais mais

eficientes e direcionadas pela demanda populacional do servico.

Além disso, o conhecimento populacional do trauma ortopédico ¢ fundamental
para desenvolver programas de satde publica, onde procuramos abordar todos os

pacientes que estavam em poOs-operatorio agudo do trauma, com a intengao de fornecer
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aos 6rgdos nacionais responsaveis por informagdes sobre o SUS, dados relevantes,
atualizados e amplos, com o propdsito de auxiliar em pesquisas cientificas e/ou
estratégias futuras sobre politicas publicas que envolvem tanto o manejo deste paciente

nos centros de ortopedia quanto a prevenc¢do de novas fraturas para toda a populacio.

Dito isso, ¢ de validagdo externa, dados epidemiologicos e representativos sobre
populagdes que se assemelham a deste estudo, ou seja, paises subdesenvolvidos, com
politicas publicas em constante evolugdo e margem socioecondmica populacional

semelhante a amostra descrita.
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7. Conclusao

Este estudo permite concluir que a maioria dos pacientes ¢ composta por homens,
adultos com escolaridade basica, renda familiar baixa, com sintomas de ansiedade e
cinesiofobia presente. Sendo que, uma parcela da populagao apresenta quadro moderado

de intensidade da dor, funcionalmente dependentes e com uma baixa qualidade de vida.

O tipo de fratura e a idade sdo fatores determinantes para pertencer ou ndo a um

grupo de pessoas com condigdes clinicas mais desfavoraveis.

Compreender essas condigdes ¢ um passo para estudos de implementacdo de

politicas publicas para tornar a assisténcia a satide mais humanizada e eficiente.
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8. Limitacoes do Estudo

Como limitagdes do estudo considerando o momento de coleta dos dados da
pesquisa em que atuagao mundial da epidemia do Covid-19 estava em crescente evolugcao
e poucas resolugdes, o servigo procurou estimular a desospitalizagdo da maneira mais
precoce possivel dentro da condicao clinica favoravel do paciente. Desta forma, houve
momentos em que oS pacientes ndo se encontravam mais nos leitos para avaliagao
fisioterapica devido alta hospitalar, além disso a respectiva estrutura fisica em ambiente
de enfermaria de um hospital ptblico, em que os quartos em sua maioria sao comunitarios
e de facil distragdo para os avaliados. Para avaliagdo funcional de for¢ca muscular dos
pacientes, nao foi possivel realizar em todos devido nao apresentarem condigoes clinicas
para execucao do teste, seria necessario futuramente em outros estudos avaliar em uma
momento de primeiro retorno ambulatorial da consulta média para obter uma melhor

condi¢ao fisica e clinica deste paciente.
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exposicdo a riscos de complicagdes que podem se relacionar ao tempo de permanéncia hospitalar. ©
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dados de pacientes em pds-fratura em membro superior, inferior e/ou coluna vertebral. Os instrumentos
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Hospitalar (HADS), Escala TAMPA de Cinesiofobia, Versfo Curta da Awvaliag8o da Fungdo
Musculoesquelética (SMFA), Escala de Impacto do Evento (IES), EuroQual EQSD3L, Escala de
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de forga de membro inferiores, com Lafayette Hand-Held Dynamometer.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Tragar o perfil do paciente pos-fratura crtopédica em um hozgpital universitaric e tercidrio.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco baixo, com os participantes podendo se sentir desconfortaveis com o tempo e conteddo da entrevista,
além de poderem apresentar dor muscular no membro superior, coluna efou membro inferior ao longo da
aplicacdo do testes.

Beneficios:

Formmecer informagdes atualizadas sobre a incidéncia, tipos de fratura e caracterizagdo dos pacientes gue
sofreram trauma ortopédico de membro superior, inferiores efou coluna e analisar aspectos condizentes a

fatores psicossomaticos, funcicnalidade e qualidade de vida desta populagao.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O paciente com fratura ortopédica pode apresentar indmeras complicag8es principalments quando intemado
£ o impacto negativo desse processo pode retardar sua reabilitagdo, portanto se se faz necessario uma
analise do perfil desses pacientes, levantando dados relacionados a fatores psicossomaticos, funcionalidade
& qualidade de vida, para melhoria da recuperagdo dessa populagio.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
De acordo

Recomendagdes:

Ver Pendéncias

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pendéncias:

Objetivos: Os objetivos da plataforma ndo confere com oz do projeto.
Orgamento: da plataforma ndo confere com o projeto

TCLE: o projeto & de doutorado ou mestrado?

Consideragies Finais a critério do CEP:

Enderego: Rua Margues de I, 331

Bairro: WILA BUARQUE CEP: D1.223-DD1
UF: 5P Municipio: SAO0 PAULD
Telefone:  [11)2178-1818 Fax: (112176-7638 E-mail: cepscisantacasasp.org.br
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Contnuagdo do Parecer. 3.9158.776

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Poztagem Autor Situacs
Declaragfo de Of_ACPC_0272020_pdf 14/02/2020 | DANIELA BAGGIO Aceitc
Instituigdo e 13:51:42 |BARRETO
Infraestrutura RODRIGUES
Informagoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 121022020 Aceit
do Projeto ROJETO _1501683.pdf 15:09:07
Projeto Detalhado /| projeto. pdf 12/02:2020 |Diego Galace de Aceits
Brochura 18:06:22 Freitas
Investigador
Outros 07 pdf 121022020 |Diego Galace de Aceite
18:04:01 Freitas

Cutros 06 pdf 121022020 |Diego Galace de Aceits
18:03:17 Freitas

Qutros 02 pdf 121022020 |Diego Galace de Aceite
18:02:27 Freitas

Outros 01._pdf 121022020 |Diego Galace de Aceite
18:01:41 Freitas

TCLE / Termos de | 04.pdf 121022020 |Diego Galace de Aceits

Assentimento | 17:59:56 Freitas

Jusftificativa de

Auséncia

Folha de Rosto 03 pdf 121022020 |Diego Galace de Aceite
17:56:48 Freitas

Situagdo do Parecen

Pendente

HNecessita Apreciagdo da COMEP:

Mao
SA0Q PAULO, 16 de Margo de 2020
Assinado por:
Paulo Augusto Ayroza Galvdo Ribeiro
(Coordenadori(a))

Enderego: Rua Margues de ltu, 331

Bairro:  VILA BUARGQUE CEP: 01.223-001

UF: 5P Municipio: SAQ PAULD

Telefone: (11)2178-1818 Fax: (11 2176-7623 E-mail: cepsciisantacasasp.org.br
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FAHEGER CONSUBSTANCIADO DO CEFP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PERFIL !EF’IDEMIGLEJGICO DO PACIENTE EM PéS-OPEHATGHIE}J DE FRATURA
ORTOPEDICA DA IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE 540
PAULD

Pesquisador: Diego Galace de Freitas

Area Tematica:

Versdao: 5

CAAE: 23072620.5.0000.5479

Instituigio Proponente: IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAD PAULD
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: 4.606.654

Apresentagio do Projeto:

Apresentacdo de emenda

Objetivo da Pesquisa:

Solicitar alteragdes do projeto: de acordo com os estudos atuais sobre a populagio referente ao trauma
ortopédico, o volume da amostra possui uma alta demanda para refletir um dado seguro e real. Desta forma,
ha necessidade da mudanga do tipo do estudo atual para um estude com ampliagdo do tempo de coleta
amostral, o suficiente para suportar 1000 pacientes analizados, com base em uma média das internagdes
que aconteceram nesta instituigdo. Entdo solicito, a mudanga do desenho de estudo de coorte para

transversal.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Deszcritos no projeto inicial.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

De acordo

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Todos anexados na plataforma

Enderego: Rua Margues de ltu, 331

Bairro:  VILA BUARGQUE CEP: 01.223-001
UF: 5P Municipio: SAQ PAULD
Telefone: (11)2178-1817 Fax: (11 2176-7623 E-mail: cepsciisantacasasp.org.br
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SANTA CASA DE
MISERICORDIA DE SAO

Coninuagdo do Parecer: 4606 654

Recomendagdes:

Aguardo novos relatorios

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Aprovado

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagédo
Informag&es Basicas PEI_INFDRMAQ&ES_EE«SICAS_IGEB 53] 11/01/2021 Aceito
do Projeto 3 _E3 pdf 19:01:03
Projeto Detalhado /| projetoatualizadojaneiro. pdf 11012021 | Diego Galace de Aceito
Brochura 18:21:486 Freitas
Investigador
Outros emendafinaljaneiro. pdf 11/01/2021 | Diego Galace de Aceito
158:20:09 Freitas

TCLE / Termos de | TCLE_VITORIA pdf 16/032020 |Diego Galace de Aceito

Assentimento / 16:28:10 | Freitas

Justificativa de

Auséncia

Declaragdo de Of_ACPC_0272020 pdf 14022020 (DAMIELA BAGGIO Aceito

Instituigéio e 13:51:42 |BARRETO

Infraestrutura RODRIGUES

Outros 07 .pdf 1200272020 | Diego Galace de Aceito
18:04:01 Freitas

Qutros D6 pdf 12022020 |Diego Galace de Aceito
18:03:17 Freitas

QOutros 02 pdf 121022020 | Diego Galace de Aceito
18:02:27 | Freitas

Qutros 01.pdf 12022020 |Diego Galace de Aceito
18:01:41 Freitas

Folha de Rosto 03 pdf 1210212020 |Diego Galace de Aceito
17:56:48 Freitas

Situagio do Parecer

Aprovado
Necessita Apreciagio da COMEP:
MNéo

Enderego: Rua Margues de [tu, 381

Bairro: VILA BUARQUE CEP: D1.223-D01

UF: 5P Municipio: SAD PAULD

Telefone: [11)2178-1817 Fax: (11j2176-7623 E-mail: cepsci@santacasasp.org.br
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Contnuagio do Parecer: 4.606 654

Enderego:

UF: 5P
Telefone:

SANTA CASA DE ~ Plataforma
MISERICORDIA DE SAO %

540 PAULO, 23 de Margo de 2021

Aszsinado por:
Rosane Lowenthal
(Coordenador(a))

Rua Margues de I, 381
Bairro: VILA BUARQUE
Municipio: SAD PAULD

(1121761817

CEP: 01.223-001

Fax: (11)2176-7633 E-mail: cepsc@santacasasp.org.br
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RESUMO

Perfil epidemiologico do paciente em pds-operatorio de fratura do hospital

Irmandade da Santa Casa de misericordia de Sdo Paulo: um estudo transversal

Palavras-chaves: Trauma Ortopédico; Fratura; Qualidade de Vida; Catastrofizacao.

Introdugao: As lesdes traumadticas em todo o mundo representam um impacto
epidemioldgico em diversas faixas etdrias da populagdo, segundo o Global Burden of
Diseases. No Brasil, anualmente, cerca de 60 milhdes de pessoas sofrem algum tipo de
trauma, gerando um cenario representativo nas estatisticas de mortalidade e um alto custo
a satde publica que podem ultrapassar um bilhao de reais para o Sistema Unico de Satde.
Para melhor compreendimento populacional, ¢ fundamental recrutar informagdes que
visam fornecer dados relevantes para caracterizar esse perfil de paciente em pos-
operatdrio agudo do trauma ortopédico geral em que na atual situagdo, nos carece desse
dado nacional abrangente. Objetivo: Caracterizar o perfil epidemiologico dos pacientes
em pos-operatdrio de fratura e observar a plausibilidade clinica entre as variaveis clinicas,
funcionais, dolorosas e de qualidade de vida de acordo com as caracteristicas
populacionais em hospital publico de Sao Paulo. Metodologia: Estudo observacional
transversal, foram avaliados 608 pacientes por meio de uma ficha de avaliagao para coleta
dos dados sociodemograficos, relacionados a lesdo e seu periodo intra-hospitalar.
Instrumentos de avaliacdo usados: Escala Numérica da Dor, Ansiedade e Depressdo
Hospitalar, TAMPA para Cinesiofobia, Qualidade de Vida relacionada a Satide EQ-5D-
5L, Medida de Independéncia Funcional e Pensamentos Catastroficos sobre a Dor. Foi
realizado gerenciamento dos dados pela plataforma RedCAP®, analise descritiva dos
dados e regressao logistica para verificar associagdo. Resultados: 608 pacientes
concluiram o estudo seguindo os critérios propostos e apresentaram como principais
caracteristicas sexo masculino, adulto com escolaridade basica e renda familiar baixa.
Possuem indices de ansiedade e cinesiofobia presentes. Dividindo a populagdo pelas
caracteristicas: cluster 1 com baixa intensidade da dor, independéncia funcional e
moderada qualidade de vida; cluster 2 com moderada intensidade da dor, dependéncia
funcional e baixa qualidade de vida. A idade e o tipo de fratura mostraram associa¢ao
com a probabilidade de pertencer ao cluster 2, que possuem condig¢des clinicas, funcionais
e de qualidade de vida mais desfavoraveis. Conclusdo: A maioria dos pacientes sao
homens, adultos com escolaridade basica, renda familiar baixa, com sintomas de
ansiedade e cinesiofobia presente. Sendo que, uma parcela da populagdo apresenta quadro
moderado de intensidade da dor, funcionalmente dependentes e com uma baixa qualidade
de vida. Compreender essas condigdes ¢ um passo para estudos de implementagdo de
politicas publicas para tornar a assisténcia a saide mais humanizada e eficiente.
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ABSTRACT

Epidemiological profile of postoperative patient after an fracture in Irmandade da

Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo’s hospital

Keywords: Trauma; Orthopedics; Fracture; Quality of life; Catastrophization.

Background: Traumatic injuries worldwide represent an epidemiological impact
on different age groups of the population, according to the Global Burden of Diseases. In
Brazil, annually, about 60 million people suffer some type of trauma, generating a
representative scenario in mortality statistics and a high cost to public health that can
exceed one billion reais for the Unified Health System. For a better understanding of the
population, it is essential to recruit information that aims to provide relevant data to
characterize this profile of patients in the acute postoperative period of general orthopedic
trauma in which, in the current situation, we lack this comprehensive national data.
Objective: To characterize the epidemiological profile of patients in the postoperative
period of fracture and to observe the clinical plausibility between clinical, functional,
painful and quality of life variables according to population characteristics in a public
hospital in Sao Paulo. Methodology: Cross-sectional observational study, 608 patients
were evaluated through an evaluation form to collect sociodemographic data related to
the injury and its in-hospital period. Assessment instruments used: Numerical Pain Scale,
Hospital Anxiety and Depression, TAMPA for Kinesiophobia, Health-Related Quality of
Life EQ-5D-5L, Functional Independence Measure and Catastrophic Thoughts about
Pain. Data management was performed by the RedCAP® platform, descriptive analysis
of the data and logistic regression to verify association. Results: 608 patients completed
the study following the proposed criteria and presented as main characteristics male, adult
with basic education and low family income. They have levels of anxiety and
kinesiophobia present. Dividing the population by characteristics: cluster 1 with low pain
intensity, functional independence and moderate quality of life; cluster 2 with moderate
pain intensity, functional dependence and low quality of life. Age and type of fracture
showed an association with the probability of belonging to cluster 2, who have more
unfavorable clinical, functional and quality of life conditions. Conclusion: Most patients
are men, adults with basic education, low family income, with symptoms of anxiety and
kinesiophobia. A portion of the population has moderate pain intensity, is functionally
dependent and has a low quality of life. Understanding these conditions is a step towards
studies on the implementation of public policies to make health care more humanized and
efficient.
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Apéndices

Apéndice 1 -TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Caro Participante:

Gostariamos de te convidar para participar voluntariamente da pesquisa intitulada “Perfil
Epidemiologico do Paciente em Pods-operatorio de Fratura da Irmandade da Santa Casa de
Misericordia de Sdo Paulo” que se refere a um projeto de pesquisa do(s) participante(s) Vitoria
Lammoglia Milioni, sob a orientagdo Prof. Dr. Diego Galace de Freitas, o qual pertence ao
Servico de Fisioterapia de Sao Paulo.

Este estudo tem como objetivo tragar o perfil epidemioldgico do paciente em pos-
operatorios de fratura, além de fornecer informacdes atualizadas sobre as condi¢des funcionais e
psicossociais deste tipo de paciente. Seu nome nao sera utilizado em qualquer fase da pesquisa, o
que garante seu anonimato, ¢ a divulgacdo dos resultados sera feita de forma a ndo identificar os
voluntarios.

Nao serd cobrado nada, ndo havera gastos e ndo estdo previstos ressarcimentos ou
indenizagdes, pois o estudo envolve somente uma entrevista e o teste funcional de analise da
forca de preensdo palmar e da musculatura extensora de joelho com o aparelho de
dinamometria.

Considerando que toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta pesquisa o risco
pode ser avaliado como: BAIXO Devido que o(a) senhor(a) pode apresentar dor de cabeca
devido a concentragdo para responder os questionarios sobre a intensidade da dor, medo de se
movimentar, qualidade de vida, ansiedade e depressdao durante o periodo de internacdo, além
de fadiga muscular apo6s realizar o teste de forca muscular.

Gostariamos de esclarecer que sua participagdo é voluntaria e que podera recusar-se a
participar ou retirar o seu consentimento, ou ainda descontinuar sua participagdo se assim o
preferir, sem penalizagdo alguma ou sem prejuizo ao seu cuidado.

Caso aceite participar voluntariamente do estudo o senhor(a) ficara com uma copia
deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Em qualquer etapa do estudo, o senhor(a) tera acesso aos profissionais responsaveis
pela pesquisa para esclarecimento de dividas. O principal investigador ¢ Prof. Dr. Diego
Galace de Freitas que pode ser encontrado(a) na Rua Dr. Ceséario Mota Junior 112, Telefone
(11) 2176-7000 - Ramal 1595, no Departamento de Fisioterapia da Irmandade da Santa Casa
de Misericordia de S3o Paulo - Vila Buarque - Cep: 01.221-010 — E-mail
dicangs@hotmail.com, Cel. 11 — 97073-5899).

Se vocé tiver alguma considera¢do ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Marqués de Itu, 381 — 5° andar —
Fone: (11) 2176-1818 — E-mail: cepsc(@santacasasp.org.br.

Desde ja, agradecemos sua atengdo e participacdo e colocamo-nos a disposigao para
maiores informacoes.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Perfil Epidemiologico do Paciente em Pos-
operatorio de Fratura da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo”
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Eu discuti com “Perfil Epidemiolégico do Paciente em Pods-operatorio de Fratura da
Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Sdo Paulo” ou pessoa (s) por ele delegada(s)
Vitoria Lammoglia Milioni sobre a minha decisdo em participar nesse estudo.

Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participag@o ¢ isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em
participar do estudo e poderei retirar o0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou
durante ele, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter
adquirido, ou no meu atendimento neste servigo.

Assinatura do paciente/representante legal. Data / /

Para casos de voluntarios, analfabetos, semianalfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou
visual.

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste
paciente ou representante legal para a participacao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo. Data / /

81



Apéndice 2 — AVALIACAO CLINICA

DATA: / /

1° - Avaliacao Clinica

Idade: Sexo: Peso: Altura:

Indice de Massa Corpérea:

Nivel de Instrugao:

() Sem Escolaridade () Ensino Médio + Fundamental () > Ensino Superior

Renda Familiar: () <1 salario-

minimo

( ) 1-3 salérios-
minimos

( )>4 salarios-
minimos

Localizagdo da fratura: | Membro Superior: () Membro Inferior: () | Coluna Vertebral: ()

Magnitude do trauma: Alta energia: () Baixa energia: ( )

Historico Prévio de Trauma: Tempo de Internacdo: | Tempo de Cirurgia:

( )Sim|( )Nao

Fisioterapia pré-operatoria: Infecgdo:

( )Sim ( )Nao ( )Sim ( )Nao

Tipo de Fratura () Aberta ( ) Fechada () Ambas
Medicamentos: () Opioide () Antibidtico () Analgésico
() Anticoagulante () AINES () Corticoide

2° - Aplicaciao de Questionarios e Escalas

Escala Numérica da Dor Score END =

Escala TAMPA de Cinesiofobia Score TAMPA =

Escala Pensamentos Catastroficos sobre Dor Score B-PCS =

Medida de Independéncia Funcional Score MIF =

Escala de Ansiedade e Score HADS A = Score HADS D =
Depressao Hospitalar

EQ5DSL. Score EQSDSL = EQ-VAS =

3° - Avaliacao Funcional

For¢ca muscular Média final =
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Apéndice 3 - Escala Numérica da Dor

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

auséncia pior dor
de dor imagindvel
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Apéndice 4- Escala de Ansiedade e Depressio Hospitalar - HADS

Este questionario foi construido para ajudar a saber como se sente. Pedimos-lhe que leia
cada uma das perguntas e faca uma (X) no espago anterior a resposta que melhor descreve

a forma como tem se sentido na ultima semana.

Nao demore muito tempo a pensar nas respostas. A sua reacdo imediata a cada questao
serd provavelmente a mais correta do que uma resposta muito ponderada.

1) Sinto-me tenso/a ou nervoso/a:
() Quase sempre
() Muitas vezes
() Por vezes
( ) Nunca
2) Ainda sinto prazer nas coisas de que
costumava gostar:
() Tanto como antes
() Nao tanto como antes
() S6 um pouco
() Quase nada

3) Tenho uma sensacio de medo, como
Se algo terrivel estivesse para acontecer:
( ) Sim e muito forte
() Sim, mas nao muito forte
( ) Um pouco, mas ndo me aflige
( ) De modo algum

4) Sou capaz de rir e ver o lado
divertido das coisas
() Tanto como antes
( ) Nao tanto como antes
() Muito menos agora

5) Tenho a cabeca cheia de preocupacoes

( ) A maior parte do tempo
() Muitas vezes

() Por vezes

() Quase nunca

6) Sinto-me animado/a:
( ) Nunca
() Poucas vezes
( ) De vez em quando
() Quase sempre

7) Sou capaz de estar descontraidamente
sentado e sentir-me relaxado:
() Quase sempre
() Muitas vezes
() Por vezes
() Nunca

8) Sinto-me mais lento/a, como se fizesse

as coisas mais devagar:

() Quase sempre

() Muitas vezes

() Por vezes

() Nunca

9) Fico de tal forma apreensivo/a (com
medo), que até sinto um aperto no esto
mago:

() Nunca

() Por vezes

() Muitas vezes

() Quase sempre

10) Perdi o interesse em cuidar do meu
aspecto fisico:

() Completamente

() Nao dou atengdo que devia

() Talvez cuide menos que antes

() Tenho o mesmo interesse de sempre
11) Sinto-me de tal forma inquieto/a que
niao consigo estar parado/a:

() Muito

( ) Bastante

() Nao muito

( ) Nada

12) Penso com prazer nas coisas que pode

acontecer no futuro:

() Tanto como antes

() Nao tanto como antes

() Menos agora

() Quase nunca

13) De repente, tenho sensacdes de panico
() Muitas vezes

() Bastante vezes

() Por vezes

() Nunca

14) Sou capaz de apreciar um bom livro
ou um programa de radio ou televisao:
() Muitas vezes

() De vez em quando

() Poucas vezes

() Quase nunca
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Apéndice 5 — Escala TAMPA para Cinesiofobia

Aqui estdo algumas coisas que outros pacientes nos contaram sobre sua dor. Para cada afirmativa, por favor, indique

um numero de 1 a 4, caso vocé concorde ou discorde da afirmativa. Primeiro vocé vai pensar de concorda ou discorda

e, a partir dai, se totalmente ou parcialmente.

Discordo Discordo Concordo Concordo

Totalmente | Parcialmente | Parcialmente | Totalmente
1. Tenho medo de me machucar, se eu fizer exercicios. 1 2 3 4
2. Se eu tentasse superar esse medo, minha dor aumentaria. 1 2 3 4
3. Meu corpo esta dizendo que alguma coisa muito errada esta 1 2 3 4
acontecendo comigo.
4. Minha dor provavelmente seria aliviada se eu fizesse exercicio. 1 2 3 4
5. As pessoas ndo estdo levando minha condigdo médica a sério. 1 2 3 4
6. A lesdo colou meu corpo em risco para o resto da minha vida. 1 2 3 4
7. A dor sempre significa que o meu corpo estd machucado. 1 2 3 4
8. S6 porque alguma coisa piora minha dor, ndo significa que essa 1 2 3 4
coisa é perigosa.
9. Tenho medo de que eu possa me machucar acidentalmente 1 2 3 4
10. A atitude mais segura que posso tomar para prevenir a piora 1 2 3 4
da minha dor é, simplesmente, ser cuidadoso para ndo fazer
nenhum movimento desnecessario.
11. Eu ndo teria tanta dor se algo realmente perigoso ndo 1 2 3 4
estivesse acontecendo no meu corpo.
12. Embora eu sinta dor, estaria melhor se estivesse fisicamente 1 2 3 4
ativo.
13. A dor me avisa quando devo parar o exercicio para eu ndo me 1 2 3 4
machucar.
14. N3o é realmente seguro para uma pessoa, com problemas 1 2 3 4
iguais aos meus, ser ativo fisicamente.
15. N3o posso fazer todas as coisas que as outras pessoas 1 2 3 4
normais fazem, pois me machuco facilmente.
16. Embora alguma coisa me provoque muita dor, eu ndo acho 1 2 3 4
que seja, de fato, muito perigoso.
17. Ninguém deveria fazer exercicios, quando esta com dor. 1 2 3 4
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Apéndice 6 — EQ-5D-5L

Abaixo de cada titulo, por favor marque O quadrado que melhor descreve sua satde

HOJE.
MOBILIDADE

Nao tenho problemas em andar

Tenho problemas leves em andar
Tenho problemas moderados em andar
Tenho problemas graves em andar

Sou incapaz de andar

CUIDADOS PESSOAIS

Nao tenho problemas para me lavar ou me vestir

Tenho problemas leves para me lavar ou me vestir
Tenho problemas moderados para me lavar ou me vestir
Tenho problemas graves para me lavar ou me vestir

Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho/a

ATIVIDADES HABITUAIS (ex. trabalho, estudos, atividades
domeésticas, atividades em familia ou de lazer)
Nao tenho problemas em realizar as minhas atividades habituais

Tenho problemas leves em realizar as minhas atividades habituais
Tenho problemas moderados em realizar as minhas atividades habituais
Tenho problemas graves em realizar as minhas atividades habituais
Sou incapaz de realizar as minhas atividades habituais

DOR /MAL ESTAR

Nao tenho dores ou mal-estar

Tenho dores ou mal-estar leves
Tenho dores ou mal-estar moderados
Tenho dores ou mal-estar fortes

Tenho dores ou mal-estar extremos

ANSIEDADE / DEPRESSAO

Nao estou ansioso/a ou deprimido/a

Estou levemente ansioso/a ou deprimido/a
Estou moderadamente ansioso/a ou deprimido/a
Estou muito ansioso/a ou deprimido/a

Estou extremamente ansioso/a ou deprimido/a

ool 0000 ool 0000

poooo
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A melhor saude

Nos gostariamos de saber o quio boa ou ruim a sua saude esta HOJE. due Voce possa
1maginar

Esta escala é numerada de 0 a 100. 100

95
100 significa a melhor satde que vocé possa imaginar.

0 significa a pior satide que vocé possa imaginar. 90

Marque um X na escala para indicar como a sua satde esta HOJE. 85

Agora, por favor escreva no quadrado abaixo o nimero que vocé 80

marcou na escala. 75

70
65

60

55
A SUA SAUDE HOJE =

50

45

40

35

30

25

20

15

10

A pior saude que
vocé possa
imaginar
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Apéndice 7 — Autorizaciao EuroQol

i

The EuroGol Group

Certified Translation: EQ-5D-5L Portuguese version for Braazil

This is to certify that qualified translators recruited locally in Brazil by Oxford Outcomes Lid.,
and under contract to the EuroQol Group Foundation translated the EQ-SD-5L from the UK
English 'source’ version to Portuguese for Brazil in 2009. Oxford Outcomes specialize in the
cultural adaptation and linguistic validation of Patient Reporied Outcome instruments and
have considerable experience in this area in a wide range of therapeutic areas.

The translation followed established EuroQol Group translation methndolngy‘, which was
developed with the aim of achieving semantic equivalence to the criginal and to ensure the
new version would be easily understandable to members of the target population. The
methodology reqguires two independent forward translations into the target language by native
speakers, production of a reconciled version of the two forward translations, and two
independent back-translations of the reconciled version by native English speakers who are
fluent in the target language. A second reconciled version is produced after the back
translation stage. This version was tested on 8 Portuguese-speaking respondents, with a
spread of socio-demographic characterisics and including both patients and healthy
individuals.

All tranzlation steps were taken in full cooperation with members of the EuroQol Group's
translation review team, who reviewed reports provided by Oxford Outcomes after each stage
of the process. All franslation work was performed by members of the Portuguese translation
team to the best of their abiliiez as native speakers of Portuguese in Brazil {or English in the
case of the back-translators), and as translators and researchers experienced in the field of
health-related quality of life research. This translation is, to the best of my knowledge, a valid
and accurate translation of the comesponding original document.

Mame: Rozalind Rabin Title: Executive Officer, EuroQol Foundation and member of
the EuroQol Group Translation Review Team

1

s |

|| e L1 - .
Signature: - e LLIJL—‘W‘ Date: March 2012

' Herdman M, Fox-Rushby J, Rabin R, Badia X, Selai C. Producing other language versions
of the EQ-5D. In: Brogks R, Rabin R, de Charro F (eds). The measurement and valuation of
health status using EQ-50: A European perspective. Kluwer Academic Publishers. 2003.
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Apéndice 8 — Medida da Independéncia Funcional

MEDIDA DE INDEPENDENCIA FUNCIONAL - M.I.F.

ACOMPANHAMENTO

DATA: NOME:

| - FONTE DE INFORMAGAO

| | 1-DOENTE | | 2-FAMILIA | ] 3-outrO:

il - METODO

| | 1-PESSOALMENTE | | 2-TELEFONE

IIl - MANUTENCAO DA SAUDE

| | CUIDADOR PRINCIPAL / CUIDADOR SECUNDARIO | | CONFORME O TEMPO DESPENDIDO

IV - TERAPEUTICA

| | 1-NENHUMA | | 3- TRATAMENTO DOMICILIAR PAGO | | 5-INTERNAGAO HOSPITALAR

| | 2- TRATAMENTO AMBULATORIAL | | 4-AMBOS2E3

7 - INDEPENDENCIA COMPLETA (EM SEGURANGA, EM TEMPO NORMAL)

SEM AJUDA N .
6 - INDEPENDENCIA MODIFICADA (AJUDA TECNICA)
DEPENDENCIA MODIFICADA
NIVEIS 5- SUPERVISAO
4- AJUDA MINIMA (INDIVIDUO > = 75%)
AJUDA

3 - AJUDA MODERADA (INDIVIDUO > = 50%)
2 - AJUDA MAXIMA (INDIVIDUO > = 25%)
1- AJUDA TOTAL (INDIVIDUO > = 0%)

AUTO - CUIDADOS
A - ALIMENTAGAO NIVEIS

B - HIGIENE PESSOAL

C - BANHO (LAVAR O CORPO)

D - VESTIR METADE SUPERIOR

E - VESTIR METADE INFERIOR

F - UTILIZAGAO DO VASO SANITARIO

CONTROLE DE ESFINCTERES
G - CONTROLE DA URINA

H - CONTROLE DAS FEZES

MOBILIDADE

TRANSFERENCIAS
| - LEITO, CADEIRA. CADEIRA DE RODAS

J- VASO SANITARIO

K - BANHEIRA, CHUVEIRO

LOCOMOGAO
L - MARCHA / CADEIRA DE RODAS |

M - ESCADAS

COMUNICAGAO
N - COMPEENSAO

O - EXPRESSAO

COGNIGAO SOCIAL
P - INTERAGAO SOCIAL

Q - RESOLUGAO DE PROBLEMAS

R - MEMORIA

OBSERVAGOES

TOTAL
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Apéndice 9 — Escala de Pensamentos Catastroficos sobre a Dor

1.A preocupacao durante todo o tempo 0 1 2 3 4
com a duragao da dor é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
2.0 sentimento de nao poder prosseguir 0 1 2 3 4
(continuar) é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
3.0 sentimento que a dor é terrivel e que 0 1 2 3 4
nao vai melhorar é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
4.0 sentimento que a dor é horrivel e que 0 1 2 3 4
vocé nao vai resistir é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
5.0 pensamento de nao poder mais estar 0 1 2 3 4
com alguém é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
6.0 medo que a dor pode se tornar ainda 0 1 2 3 4
pior é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
7.0 pensamento sobre outros episodios 0 1 2 3 4
de dor é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
8.0 desejo profundo que a dor 0 1 2 3 4
desapareca é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
9.0 sentimento de ndo conseguir tirar a 0 1 2 3 4
dor do pensamento é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
10.0 pensamento que ainda podera doer 0 1 2 3 4
mais é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
11.0 pensamento que a dor é grave 0 1 2 3 4
porque ela nao quer parar é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa
12.0 pensamento de que nao ha nada 0 1 2 3 4
para fazer para diminuir a intensidade da Minima Leve Moderada Intensa Muito
dor é Intensa
13.A preocupacgao que alguma coisa ruim 0 1 2 3 4
pode acontecer por causa da dor é Minima Leve Moderada Intensa Muito
Intensa

90




