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Resumo

Silva MSF. Qualidade de vida relacionada a visdo em pacientes tratados por
sifilis ocular. Tese (Doutorado) - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto,
Universidade de S&o Paulo. Ribeiréo Preto. 2024.

Objetivos: Descrever a qualidade de vida relacionada a visdo em pacientes tratados
por sifilis ocular e os fatores de riscos associados a piores resultados. Casuistica e
Métodos: Adultos tratados para sifilis ocular no Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo foram convidados a
participar deste estudo transversal. Entre agosto de 2016 e abril de 2019, apos
completar terapia antibidtica venosa especifica para T. pallidum, todos os pacientes
foram submetidos ao exame oftalmoldgico e responderam a versdo brasileira do
guestionario de funcéao visual do National Eye Institute Visual Function Questionnaire
(NEI VFQ-25, de sua sigla em inglés). Dados sobre género, idade, classificacao
anatdbmica da uveite a apresentacdo, coinfeccdo com HIV e regime de tratamento
também foram registrados. Foram utilizados o teste qui-quadrado de Person, teste-T
de Student e o teste U de Mann-Whitney para comparacdo de diferencas entre os
grupos, com valor de p<0.05, considerado estatisticamente significativo.
Resultados: Trinta e dois pacientes (24 homens, 7 mulheres e 1 transgénero) foram
incluidos no estudo (n=51 olhos), com idade entre 23 e 80 anos (média de 47.8 *
16.1 anos, mediana de 47.5 anos). Individuos com melhor acuidade visual corrigida
pos-tratamento <20/50 no melhor olho obtiveram pontuacdes significativamente mais
baixas nas subescalas de visdo geral (74.2 + 15.3 vs 50.8 £ 28.0; p <0.05),
atividades proximas (81.1 + 18.9 vs 48.7 + 22.0; p<0.05), atividades a distancia (82.2
+ 18.6 vs 45.0 = 25.2; p<0.05), funcdo social (89.5 + 17.7 vs 62.5 + 39.7; p<0.05),
saude mental (67.7 £ 20.5 vs 31.7 + 18.9; p<0.05), dificuldades gerais (80.8 + 21.7
vs 30.0 + 22.5; p<0.05), e dependéncia (89.6 £ 20.5 vs 53.2 + 25.5; p<0.05), assim
como na pontuacdo composta média (81.2 + 15.2 vs 50.5 + 18.7; p<0.05). Pacientes
com idade maior que 40 anos apresentaram reducdo na pontuagdo composta média
(91.0 £ 6.3 vs 67.3 + 19.6; p<0.05) e nas subescalas de atividades préximas (93.4 +
6.2 vs 65.4 + 22.9; p<0.05), atividades a distancia (91.4 + 10.9 vs 66.8 + 25.5;
p<0.05), funcado social (98.6 £ 3.2 vs 77.1 = 28.1; p<0.05), saude mental (76.8 +14.0
vs 52.6 + 24.9; p<0.05), dificuldades gerais (95.0 + 7.8 vs 58.9 £ 29.0; p<0.05), viséo
periférica (95.5 + 10.1 vs 63.1 + 26.9; p<0.05), direcdo (89.2 £ 11.8 vs 35.9 + 37.8;
p<0.05) e dependéncia (98.9 + 2.4 vs 74.3 £ 28.1; p<0.05). Género, coinfeccdo com
HIV (Virus da Imunodeficiénia Humana), lateralidade, classificacdo anatémica da
uveite a apresentagdo e tipo de tratamento néo influenciaram estatisticamente os
resultados do NEI VFQ-25. Conclusfes: Pacientes com melhor acuidade visual
corrigida <20/50 no melhor olho e idade 240 obtiveram pontua¢des de fungéo visual
significativamente mais baixas, enquanto outras caracteristicas clinicas e
demograficas nédo influenciaram estaticamente nos resultados do NEI VFQ-25.
Levando em consideracdo as observacdes prévias de melhores resultados visuais
com o pronto reconhecimento da doenca, estes achados sugerem que o diagnéstico
e tratamento precoce da sifilis ocular podem melhorar a qualidade de vida dos
individuos apos a recuperacao.

Palavras-chave: Sifilis. Sifilis ocular. Uveite. Doencas sexualmente transmissiveis.
VFQ.



Abstract




Abstract

Silva MSF. Vision-related quality of life in patients treated for ocular syphilis.
Tese (Doutorado) - Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de Sao
Paulo. Ribeirdo Preto. 2024.

Purpose: To describe vision-related quality of life in patients treated for ocular
syphilis and describe risk factors for poor outcome. Casuistica and Methods: Adults
treated for ocular syphilis at the Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo were invited for this cross-sectional
study. Between August 2016 and April 2019, after completing specific intravenous
antibiotic therapy for T. pallidum, all subjects underwent ocular examination and
responded a Portuguese version of the 25-item National Eye Institute Visual Function
Questionnaire (NEI VFQ-25). Data on gender, age, anatomic classification of uveitis
at presentation, HIV co-infection and treatment regimens was also recorded.
Pearson’s chi-square test, Student’s t-test and Mann-Whitney U test were used to
compare differences between groups, and a p-value of < 0.05 was statistically
significant. Results: A total of 32 subjects (24 men, seven women and one
transgender) were included in the study (n=51 eyes), with age between 23 and 80
years (mean age of 47.8 + 16.1 years, median 47.5 years). Individuals with post
treatment best-corrected visual acuity (BCVA) <20/50 in the better-seeing eye
presented significant lower scores in general vision (74.2 £ 15.3 vs 50.8 + 28.0; p
<0.05), near activities (81.1 + 18.9 vs 48.7 + 22.0; p<0.05), distance activities (82.2 +
18.6 vs 45.0 + 25.2; p<0.05), social functioning (89.5 + 17.7 vs 62.5 + 39.7; p<0.05),
mental health (67.7 = 20.5 vs 31.7 £ 18.9; p<0.05), role difficulties (80.8 = 21.7 vs
30.0 = 22.5; p<0.05), and dependency subscales (89.6 + 20.5 vs 53.2 + 25.5;
p<0.05), as also in the mean composite scores (81.2 + 15.2 vs 50.5 + 18.7; p <0.05).
Patients older than 40 years had significantly reduced composite score (91.0 £ 6.3 vs
67.3 £ 19.6; p<0.05), near activities (93.4 £ 6.2 vs 65.4 = 22.9; p<0.05), distance
activities (91.4 £ 10.9 vs 66.8 £ 25.5; p<0.05), social functioning (98.6 + 3.2 vs 77.1 +
28.1; p<0.05), mental health (76.8 £14.0 vs 52.6 + 24.9; p<0.05), role difficulties (95.0
+ 7.8 vs 58.9 + 29.0; p<0.05), peripheral vision (95.5 £ 10.1 vs 63.1 + 26.9; p<0.05),
driving (89.2 + 11.8 vs 35.9 = 37.8; p <0.05) and dependency (98.9 + 2.4 vs 74.3 £
28.1; p<0.05). Gender, HIV status, laterality, anatomic classification of uveitis at
presentation and treatment modality had no statistical influence on NEI-VFQ 25
results. Conclusions: Patients with BCVA < 20/50 in the better-seeing eye and 240
years of age had significantly lower visual functioning scores, while other clinical or
demographical data had no influence on the NEI VFQ-25 results. Our findings, taken
in context with previous observations that prompt recognition achieves better vision
outcomes, suggest that early diagnosis and treatment may improve quality of life for
individuals after recovery from ocular syphilis.

Keywords: Syphilis. Ocular syphilis. Uveitis. Sexual Transmitted Diseases. VFQ.
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As doencas sexualmente transmissiveis sdo consideradas um problema de
saude em todo o mundo, com taxa global estimada de um milhdo de novos casos
todos os dias em pessoas entre 15 e 49 anos'®, muitas vezes assintomaticas.
Dentre elas, destaca-se a sifilis, doenca cujos dados sdo coletados desde 1941, hoje
considerada reemergente devido ao aumento do niumero de casos registrados desde
0 ano 2000%*, especialmente em populacdes especificas como homens que fazem
sexo com homens e trabalhadores sexuais com multiplos parceiros.>*" Apenas no
ano de 2012, os dados da Organizacdo Mundial de Saude estimaram 5.6 milhdes de
novos casos de sifilis globalmente, nimero que alcancou a marca de 6.3 milhées em
2016 em individuos entre 15 e 49 anos.>"® Estatisticas de vigilancia do Centers of
Disease Control (CDC) americano de 2021 evidenciam ainda o aumento de 31,7%
na notificacéo total dos casos de sifilis entre os anos de 2020 e 2021 (de 40.4 para
53.2 por 100.000). Quando considerados apenas os casos de sifilis primaria e
secundaria nos cinco anos anteriores, observou-se aumento de 217.4% (de 2.3 para
7.3 por 100.000) entre as mulheres e 50.0% (de 16.8 para 25.2 por 100.000) entre
os homens.* Dados canadenses apontam para reducdo na razdo de novos casos de
sifilis entre homem e mulher, com oito homens infectados para cada mulher em
2017, diminuindo para quatro homens infectados para cada mulher em 2018."° No
Brasil, a taxa de deteccéo de sifilis adquirida aumentou de 2.1 casos por 100.000
habitantes em 2010 (ano do inicio de sua notificacdo), para 59.1 casos por 100.000
habitantes em 2017, e finalmente 75.8 casos em 100.000 habitantes em 2018,
especialmente na populacéo entre 20 e 29 anos.'®*? Justifica-se, desta forma, o
esforco mundial para prevencgdo, controle e tratamento adequado da doencga, além
do estabelecimento de metas para combate e reducdo da incidéncia de sifilis em
paises de alta, média e baixa renda.’>" 131

A sifilis € uma doenca infecciosa, causada pela bactéria Treponema pallidum.
A via de transmissdo mais comum € o0 contato sexual, seguido pela transmisséo
vertical (via placentaria ou em contato com lesbes no canal de parto), e mais
raramente por transfuséo sanguinea.’*’

A doenca € descrita em quatro fases: primaria, secundaria, latente e terciaria.
A sifilis primaria desenvolve-se apds um periodo de incubacdo médio de 21 dias e

consiste em uma papula indolor nas genitais, que se rompe e forma uma Ulcera de
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fundo limpo, bordas elevadas e endurecidas no local de contato com o parceiro
sexual infectado, incluindo regies extragenitais como a &rea periretal, reto e

cavidade oral.*®

Em geral, h& associacdo com adenopatia inguinal. Tal lesdo persiste
por duas a seis semanas e se cura espontaneamente.’’ A sifilis secundaria ocorre,
geralmente, entre quatro e oito semanas ap0s 0 aparecimento da lesdo primaria.
Caracteriza-se por sintomas sistémicos, como mal-estar, linfadenopatia, febre,
cefaleia, dor de garganta, alopecia e, eventualmente, hepatite ou nefrite.”*® Além
disso, 80% dos pacientes nessa fase apresentam lesfes cutaneas ou muco-
cutdneas, caracteristicamente lesfes papuloescamosas, nao pruriginosas,
associadas a um exantema generalizado, especialmente acentuado na palma das

maos e planta dos pés."t"®

Caso nado tratada, os sintomas regridem
espontaneamente, e a doenca progride para o estagio de laténcia.® A sifilis latente &,
geralmente, assintoméatica, caracterizada pela sorologia positiva em pacientes sem
manifestacées clinicas evidentes." Divide-se em duas fases: laténcia precoce, com
doenca presente por um periodo menor que um ano, e laténcia tardia, iniciando-se
um ano pés-viragem sorolégica, geralmente ndo infecciosa.'® Até 24% dos
pacientes em laténcia precoce podem experimentar recorréncias das lesdes
infecciosas secundarias, portanto ainda sendo considerados infectantes.®

Cerca de 70% dos pacientes com sifilis latente tardia evoluem para laténcia
prolongada e assintomatica, e 30% progridem para a fase terciaria da doenca. A
sifilis terciaria tem progressao lenta, iniciando-se geralmente entre dois e 50 anos
ap6s infeccdo inicial, e pode acometer qualquer o6rgdo do corpo.’®* As
manifestagbes principais sdo: gomas (lesbes granulomatosas cutaneas e viscerais),
sifilis cardiovascular (mais comumente insuficiéncia adrtica e aneurisma aortico, mas
também estenose arterial coronariana e miocardite) e neurossifilis tardia
(meningoencefalite, meningite, sifilis meningovascular, tabes dorsalis ou paresia
geral), além de manifestagcbes oculares. Apresenta quadro clinico variado e
complexo, e exames laboratoriais tém papel fundamental para o diagndstico. Uma
vez ndo corretamente tratada, a sifilis pode evoluir com complicacdes sistémicas
graves e 6bito.”*"*°
O envolvimento neurologico pode ocorrer em qualquer fase da doenca,

sintomatico ou ndo, como neurossifilis precoce ou tardia, ou na forma de sifilis ocular
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e otoldgica. Os principais achados neuroldgicos precoces, chamados de neurossifilis
precoce, sdo a meningite associada a anormalidades de nervos cranianos e ainda
alteracdes do liquor em pacientes assintomaticos, este ultimo podendo ser um
achado em 50% dos pacientes na sifilis precoce.’®*?®® As manifestacbes da
neurossifilis tardia, incluidas no espectro da sifilis terciaria, incluem as alteracdes
meningovasculares (convulsdes, hemiplegia, afasia, e envolvimento medular), que
se desenvolvem cinco a 12 anos ap6és infeccdo inicial, e a doenca parenquimatosa
(tabes dorsalis e paresia geral), geralmente de desenvolvimento mais tardio,
iniciando-se apds 15 anos do contato infeccioso.®?°

O envolvimento ocular em pacientes com sifilis pode ocorrer em qualquer
estagio da doenca sistémica, associado ou ndo & neurossifilis."®** Em estudos no
Reino Unido, o risco de comprometimento ocular estimado € de 1% nos estagios
precoces da infeccdo sistémica (sifilis primaria, secundaria e latente precoce)?,
enquanto que na Carolina do Norte, o percentual chega a 1.5% de todos os
pacientes com sifilis estudados.?® Na China, em um estudo retrospectivo com mais
de 8000 pacientes, 2.6% dos casos apresentavam manifestacdes oculares.?* Apesar
de ndo haver estatisticas oficiais sobre os casos de sifilis ocular no pais, dados da
literatura nacional e internacional indicam que manifestagcdes oculares da doenca
também sdo observadas com maior frequéncia em diversos paises, demonstrando a
importancia do tema na comunidade médica.’*?>?® No Brasil, aproximadamente 6%
dos pacientes encaminhados para servigos terciarios especializados em uveite sao
diagnosticados com sifilis ocular.? Estatisticas especificas do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo
(HCFMRP-USP) mostram aumento de 0.77 casos/ano entre os anos de 2000 e
2012, para 8.33 casos/ano entre 2013 e 2015.%° A doenca pode acometer todas as
estruturas do olho, sendo a uveite a manifestacdo ocular mais comum,
especialmente na sua forma posterior e panuveite. Outros achados oculares incluem
papilite, coroidite, retinite, vasculite, neurite éptica, precipitados na membrana vitrea
posterior e retina, iridociclite granulomatosa ou nao-granulomatosa, -ceratite
intersticial, ceratouveite, esclerite, episclerite, que pode ser uni ou bilateral 2283138
Mais raramente, cancros de palpebras e conjuntiva, conjuntivite e gomas (em

palpebras, musculatura extraocular, corpo ciliar e glandulas lacrimais), além de
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alteracdes pupilares e de motilidade ocular, que podem ser achados sugestivos da
doenca.?®*" De fato, a sifilis ocular foi apelidada de "a grande imitadora" devido &
miriade de apresentacdes que foram descritas.

Ao contrario de outras formas de uveite, o tratamento da sifilis é direto, barato
e bem definido: de acordo com as recomendac¢fes dos Centros de Controle e
Prevencao de Doencas dos Estados Unidos da América (EUA), um curso de 10 a 14
dias de penicilina G intravenosa ou ceftriaxona, no caso de alergia a penicilina, &
curativo.?>* O prognéstico visual é considerado bom, contudo estudos mais
recentes mostram que até 40% dos pacientes permanecem com Visdo pior ou igual a
20/50, mesmo apods tratamento especifico®®, especialmente se houver atraso maior
gue trés meses entre o inicio dos sintomas e o diagndstico da doenca e lesbes
oculares no polo posterior.?#30:4°

Considerada como um grupo, a uveite é responsavel por 5% a 20% dos
casos de cegueira nos paises industrializados e 25% nas regides em
desenvolvimento, com aproximadamente dois tercos dos individuos afetados
apresentando perda prolongada da visdo.** Desta forma, h4 um interesse crescente
na qualidade de vida e nos resultados visuais relatados pelo paciente com uveite.
Questionarios para avaliacdo da qualidade de vida relacionada a visdo, como o
National Eye Institute Visual Function Questionnaire 25 (NEI VFQ-25), permitem
entendimento mais amplo do impacto social da doenca, pois avalia a habilidade do
paciente em realizar atividades cotidianas para as quais a visao periférica, a
percepcado de cores e a visao de contraste sdo tdo importantes quanto a acuidade
visual.*#*3

A maioria dos estudos sobre a qualidade de vida nos pacientes com doenca
inflamatoria intraocular é voltada para as formas néo infecciosas de uveite, incluindo

grupos de pacientes com diferentes diagnésticos de clinicas individuais**’, ou

inscritos em ensaios clinicos randomizados**“®, bem como aqueles com
diagnosticos especificos, como uveite associada ao HLA-B27, doenca de Behget e
sindrome de Vogt-Koyanagi-Harada.**>! Esses estudos demonstraram claro impacto
negativo das doencas pesquisadas na qualidade de vida, em extensdo maior do que
a observada na retinopatia diabética®® e na degeneracdo macular relacionada a

idade.*>>?
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Numero limitado de estudos dedicou-se a avaliacdo de uveites infecciosas.
Dados especificos sobre uveite anterior herpética e a toxoplasmose ocular sugerem
gue as doencas infecciosas intraoculares também podem influenciar a qualidade de
vida de um paciente em alguns ambientes clinicos.>*>’ Nenhum deles, contudo,
avaliou o efeito da sifilis ocular no bem-estar e funcionamento relacionados a visao.

No presente estudo, foram avaliados, transversalmente, todos os casos de
sifilis ocular diagnosticados e tratados no HCFMRP-USP, entre os anos de 2000 e
2019, acompanhados no Ambulatério de Uveites no periodo de 2016 a 2019. Foi
utilizada a versao validada para a lingua portuguesa do questionario de funcéo
visual desenvolvido pelo US National Eye Institute, o NEI-VFQ-25, como método de
escolha para analise funcional visual pos-tratamento, buscando acessar os aspectos
sociais da visdo sob o ponto de vista do paciente e ndo unicamente parametros

clinicos e anatdémicos de recuperacéo.”®



2. Objetivos
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2.1 Objetivo geral

Analisar a qualidade de vida relacionada a visdo nos casos de sifilis ocular
tratados no HCFMRP-USP entre os anos de 2000 e 2019, acompanhados no
Ambulatério de Uveites entre 2016 e 2019, além da identificagcdo de possiveis

fatores de risco associados ao melhor ou pior desempenho de funcéo visual.

2.2. Objetivo especifico

¢ Identificar possiveis caracteristicas clinicas da sifilis ocular, possivelmente

associadas a reducédo da qualidade de vida.



3. Casuistica e Métodos
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3.1 Desenho do estudo e aspectos éticos

Estudo transversal, conduzido no Ambulatério de Uveites do HCFMRP-USP,
anico hospital terciario na regido de Ribeirdo Preto-SP, Brasil, com atendimento
especializado em uveites, servindo aproximadamente 1.7 milhdes de usuarios do
sistema de saude. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
HCFMRP-USP, Parecer n° 57349616.1.0000.5440 (Anexo), e realizado

observando-se os principios éticos da Declaracdo de Helsinki.

3.2 Populacéo do estudo e critérios de incluséo

Pacientes com idade de 18 anos ou mais, diagnosticados e tratados para sifilis
ocular entre janeiro de 2000 e abril de 2019, foram identificados por meio de
pesquisa em prontuarios médicos e convidados a participar do estudo por meio de
contato telefébnico ou abordados diretamente durante atendimento oftalmoldgico
ambulatorial. Individuos que ndo puderam ser contactados ou que se recusaram a
participar da pesquisa foram excluidos. Todos os participantes assinaram o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido no momento de sua incluséo (Apéndice A).

O diagnéstico de sifilis ocular foi realizado baseando-se na histéria clinica de
inflamac&o ocular, confirmacéo soroldgica de sifilis por meio da reatividade em teste
treponémico (fluorescent treponemal antibody absorption, FTA-Abs) e néo
treponémico (venereal disease research laboratory, VDRL) e resolu¢cdo do processo
inflamatorio apés tratamento intravenoso especifico com penicilina G cristalina ou
ceftriaxona, esta ultima utilizada como segunda escolha terapéutica nos casos de

indisponibilidade institucional de penicilina.

3.3 Coleta de dados clinicos

Foi realizada analise de prontuarios médicos para se verificar o diagnostico de
sifilis ocular e confirmar a inatividade da inflamac&o ocular por pelo menos trés
meses antes da inclusdo dos pacientes no estudo. Pelo mesmo método foram

coletados os dados sobre género, idade da apresentacdo da uveite, sorologia para o
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virus da imunodeficiéncia humana (HIV), tipo de inflamacao ocular, tipo de uveite,
lateralidade da uveite, complicagBes oftalmologicas/sequelas, melhor acuidade
visual na apresentacdo e regime de tratamento. Informacdes ndo constantes em
prontuario foram obtidas por anamnese realizada no momento da inclusdo no
estudo. O tipo de uveite foi definido anatomicamente utilizando a nomenclatura
padronizada de uveites e sua classificacdo (Standardization of Uveitis Nomenclature
- SUN).* Para anélise estatistica, os casos de papilite isolada foram classificados
como uveite posterior.

No momento de sua inclusdo no estudo os participantes foram submetidos a
avaliacdo oftalmoldgica ampla incluindo medida da acuidade visual com melhor
correcdo em tabela LogMAR, seguindo padronizacdo recomendada pelo Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study Research Group (ETDRS)®’; biomicroscopia e
tonometria de aplanacao, utilizando tonémetro de Goldman em lampada de fenda,
além de oftalmoscopia binocular indireta com lente de 20 dioptrias sob midriase
medicamentosa. A melhor acuidade visual corrigida no melhor olho foi utilizada como
parametro para associacao entre as caracteristicas clinicas e a qualidade de vida
relacionada a visdo, pela sua forte correlacdo com deficiéncia visual
autorreportada.®® Considerou-se como perda visual a melhor acuidade visual
corrigida de 20/50, ou pior.

Os dados obtidos a partir da revisdo de prontuarios, anamnese e do exame
oftalmoldgico dos participantes estudados foram registrados em formulario de coleta
de dados, desenvolvido especialmente para este fim (Apéndice B).

3.4 Avaliacdo da qualidade de vida relacionada a viséo

O questionario de funcéo visual do Instituto Nacional da Visdo com 25 itens
(NEI VFQ-25) OK, foi utilizado para analise da qualidade de vida relacionada a visao
e do impacto visual na perspectiva do paciente.*? Foi aplicada uma verséo validada
para o portugués em formato de entrevista, que incluiu 14 itens adicionais do
questionario original de 51 perguntas, ampliando a escala total para 39 itens.*®

Todos os itens (perguntas) da pesquisa foram convertidos em uma pontuacao
percentual de 0 a 100, conforme instrucdo descrita no préprio teste. Os itens foram
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distribuidos em 12 subescalas: saude geral, visdo geral, dor ocular, atividades
proximas, atividades a distancia, funcionamento social especifico da visdo, saude
mental especifica da visdo, dificuldades gerais especificas da visdo, dependéncia
especifica da visdo, direcdo, visdo de cores e visao periférica. Os valores dos itens
dentro de cada subescala foram somados e divididos pelo seu ndmero total para
obtencdo da média numérica representativa de cada uma das mesmas (total de 12
pontuacbes - uma para cada subescala). A partir de entdo, uma pontuacao
composta geral para cada paciente foi calculada utilizando-se a média aritmética das
pontuacdes de todas as subescalas, excetuando-se a subescala sobre saude geral.
Para a analise, pontuagbes mais altas indicaram melhor qualidade de vida

relacionada a visdo.*

3.5 Andlise estatistica

A analise estatistica foi realizada utilizando-se o Programa Excel 16.64 para
Mac (Microsoft Corporation, Redmond, WA) e SPSS 16.0 para Windows (SPSS
Incorporated, Chicago, IL). As variaveis continuas foram expressas como média +
desvio-padrao (DP). As variaveis categoricas foram descritas na forma de
frequéncias relativas e absolutas. Para comparacdo entre grupos foram utilizados o
teste t de Student, o teste exato de Fisher, o teste exato de Freeman-Halton e o
teste U de Mann-Whitney. O valor de p<0.05 foi considerado indicativo de diferenca

estatisticamente significativa entre os grupos.



4. Resultados
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Cinquenta pacientes elegiveis foram selecionados para o estudo. Destes, 32
foram incluidos na pesquisa e avaliados no Ambulatério de Uveites do HCFMRP-
USP entre agosto de 2016 e abril de 2019. A amostra incluiu 24 pacientes do sexo
masculino (75%) e oito do sexo feminino (25%), com idades entre 23 e 80 anos
(idade média de 47,78 anos), e acuidade visual final com correcdo variando entre
20/20 e percepgédo luminosa. A doenca ocular foi bilateral em 19 individuos (59.4%)
e unilateral em 13 (40.6%). Dentre os individuos afetados pela sifilis ocular, uveite
posterior foi o diagnostico mais frequente (n=20 pacientes, 62.5%), seguido por
panuveite (n=11 pacientes, 29.41%) e uveite intermediaria (n=1 paciente, 3.1%).
Nenhum paciente foi identificado com uveite anterior isolada ou doenca inflamatéria
da superficie ocular, incluindo esclerite ou ceratite. Dos 51 olhos afetados, 34
apresentaram uveite posterior (66.7%), 15 panuveite (29.4%) e dois uveite
intermediaria (3.9%). Penicilina G cristalina intravenosa foi o tratamento de escolha
em 19 pacientes (59.4%) e ceftriaxona em 13 (40.6%), ambos comumente prescritos
em associag¢ado com corticosteroides (n=21 pacientes, 65.6%).

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas clinicas dos participantes do estudo,
assim como a analise dos resultados visuais. Dentre os 32 individuos avaliados, a
melhor acuidade visual inicial corrigida no melhor olho foi maior que 20/50 em 19
pacientes (59.4%), entre 20/50 e 20/150 em seis (18.7%) e 20/200 ou pior em sete
(21.9%). Apo6s tratamento e resolucdo completa da inflamacédo intraocular, a
acuidade visual final corrigida foi melhor que 20/50 em 26 pacientes (81.3%), entre
20/50 e 20/150 em cinco (15.6%) e 20/200 ou pior em um paciente (3.1%). Nenhuma
das caracteristicas clinicas ou demograficas analisadas, incluindo tipo de uveite,
acuidade visual a apresentacdo e tipo de tratamento, foi significativamente

associada com a acuidade visual final no melhor olho (p>0.05).
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Tabela 1 - Caracteristicas clinicas dos pacientes com sifilis ocular (n=32) subdivididos de
acordo com a melhor acuidade visual corrigida final apés tratamento e
resolucéo da doenca

Caracteristicas Todos os AV final > 20/50 AV final < 20/50 Valor de p
patientes (n=32) (n=26) (n=6)

Idade ao diagnostico, média + DP (anos) 47.8+16.1 45.4 + 16.6 58.2+8.5 0.079°
<40 anos 11 (34.4%) 11 (100.0%) 0 (0.0%) 0.071°
> 40 anos 21 (65.6%) 15 (71.4%) 6 (28.6%)

Género, n (%)
Mulher 8 (25.0%) 7 (87.5%) 1 (12.5%) >0.999°
Homem 24 (75.0%) 19 (79.2%) 5 (28.6%)

Infeccéo pelo HIV, n (%)
Sim 5 (15.6%) 5 (100.0%) 0 (0.0%) 0.555°
Néo 27 (84.4%) 21 (77.8%) 6 (22.8%)

Classificacdo da uveite, n (%)
Posterior 20 (62.5%) 17 (85.0%) 3 (15.0%) >0.999¢
Intermediéaria 1 (3.1%) 0 (0.0%) 1 (100.0%)
Panuveite 11 (34.4%) 9 (81.8%) 2 (18.2%)

AV inicial, n (%)
> 20/50 19 (59.4%) 17 (89.5%) 2 (10.5%) 0.194°
<20/50 13 (40.6%) 9 (69.2%) 4 (30.8%)

Tratamento antibiético, n (%)
Penicillin G IV 19 (59.4%) 13 (68.4%) 6 (31.6%) 0.059°
Ceftriaxona IV 13 (40.6%) 13 (100.0%) 0 (0.0%)

Tratamento com corticosteroide?, n (%)
Sim 21 (65.6%) 18 (85.7%) 3 (14.3%) 0.390°
Nao 11 (34.4%) 8 (72.7%) 3 (27.3%)

DP= desvio padrdo, HIV= Virus da Imunoeficiéncia Humana, AV= melhor acuidade visual corrigida
(no melhor olho), IV= Intravenoso; *Tratamento com corticosteroides foi realizado por via oral em
todos os casos, com um individuo também submetido a injecao periocular de acetato de triancinolona,
prévia ao encaminhamento e diagnéstico de sifilis ocular. As andlises estatisticas foram realizadas
utlizando: "Teste t de Student, “Teste exato de Fisher, “Teste exato de Fisher-Freeman-Halton.

A pontuacdo de cada subescala e a pontuagédo geral composta dos 32
participantes, geradas pela aplicacado do NEI VFQ-25, estdo apresentadas na Tabela
2. A pontuacdo geral meédia, considerando a totalidade dos resultados dos 32
pacientes, foi de 75.5 £ 19.8. Quando analisadas as subescalas, a maior média
obtida relacionou-se a dor ocular (84.8 + 21.8) e visdo de cores (89.1 + 21.0),
enquanto a menor média associou-se com as habilidades de direcdo (59.1 + 39.6) e
saude mental (60.9 + 24.5).



Tabela 2 - Pontuacdo composta e das subescalas do Questionario de Funcéo Visual com 25 itens (NEI VFQ-25) nos pacientes com
sifilis ocular (n=32), apresentadas como média + desvio-padréo total e para as diferentes caracteristicas clinicas

Pontuagao
Caracteristicas Sautde Visdo Atividades Atividadesa  Fungéo Sadde Dificuldades N N Visdo de Viséo
Geral geral Dor ocular préoximas distancia social Mental gerais Dependéncia Diregdo cores periférica Composto
Total, n=32 (100%) 66.7+16.7 69.8+20.0 848+21.8 74.9+231 752+245 844+249 609+245 71.3+29.3 82.8+255 59.1+396 89.1+21.0 742+27.3 755+19.8
Género, n (%)
Mulher, 8 (25%) 60.1+18.2 725+89 959+26.3 71.8+16.2 69.8+20.3 81.2+226 59.4+27.8 75.0+183 86.7+16.2 56.7+384 93.8+17.7 750%299 76.0+159
Homem, 24 (75%) 68.8+16.2 69.0+226 844+206 76.0+252 77.0+258 854+260 61.5+239 70.1+324 81.5+28.1 59.7+409 875+221 739+27.1 753+21.2
Idade, n (%)
<40 anos, 11 (34%) 744+16.1 782%127 86.6+12.3 93.4+6.2 91.4+10.9 98.6 3.2 76.8 +14.0 95.0+7.8 98.9+24 89.2+118 97.7+75 955+10.1 91.0+6.3
> 40 anos, 21 (66%) 62.7+159 655+220 839242 654+229 66.8+255 77.1+281 52.6+249 589+29.0 743+281 359+37.8 845+243 63.1+269 67.3+19.6
Infecgdo pelo HIV, n (%)
Sim, 5 (15.6%) 69.0+21.7 65.0+23.7 725+16.3 79.2+25.8 73.4+22.6 81.7+24.6 65.0+20.3 75.0 £ 36.7 75.0 £ 39.8 68.8+46.4 90.0+22.4 75.0x+30.6 745%235
N&o, 27 (84.4%) 66.3+16.1 70.7+19.6 87.0+x22.1 74.2+23.0 75.6 £25.2 85.0+£254 60.2+254 70.6 £ 28.6 84.3+22.8 57.0+39.1 889+212 741+273 756%19.5
Envolvimento bilateral, n (%)
Sim, 19 (59.4%) 62.1+16.7 70.8+18.2 788+27.7 752+218 76.9+19.2 93.7+£7.7 63.1+20.4 745+22.7 85.5+19.2 65.4+352 885+194 71.2+225 77.1+140
Né&o, 13 (40.6%) 69.9+16.5 69.2+21.6 88.8+16.1 74.8+24.5 74.1+28.0 78.2+20.4 595%27.4 69.1+22.8 80.9+294 56.3+42.1 895+225 76.3+306 744+232
Classificagéo da uveite,? n (%)
Posterior, 20 (62.5%) 68.6+£19.1 675225 84.4+243 735+255 76.0 £ 26.6 87.9+233 66.0+22.4 74.7+29.4 81.6 +29.6 66.7+39.8 93.8+17.9 738275 76.9+20.8
Panuveites, 11 (34.4%) 63.4+128 76.4+127 86.4+18.1 79.9+17.8 78.8+14.0 84.8+17.0 55.9+248 69.3+27.9 86.4+17.6 53.1+36.4 84.1+23.1 79.6+245 765+148
Melhor acuidade visual corrigida
inicial, n (%)
>20/50, 19 (59.4%) 67.5+16.2 724+165 829+247 78.1+19.9 83.1+19.0 95.2+6.9 70.3+17.7 81.9+20.6 91.8+16.9 72.6+345 921+16.8 80.3+244 819140
<20/50, 13 (40.6%) 65.6+18.1 66.1+245 875+16.9 70.4+27.3 63.8 £27.6 68.6 £32.8 47.3+27.2 55.7 £33.8 69.7 £ 30.6 37.9+39.3 84.6+26.1 654x+298 66.1+235
Tratamento antibiotico, n (%)
Penicillin G 1V, 19 (59.5%) 66.4+£18.2 65.3+23.2 83.6+22.1 68.2+26.5 69.0 £ 26.5 78.9+29.4 574%26.4 62.5 + 33.2 77.3+30.3 51.3+44.1 855%+24.0 69.7+30.7 70.3+22.8
Ceftriaxone IV, 13 (40.6%) 67.2+15.0 765+12.0 86.5+21.9 84.8+12.1 84.3+18.3 92.3+13.8 66.2+21.3 84.2+16.3 90.9 +13.7 69.2+32.2 94.2+15.0 80.8+x20.8 829%11.3
Tratamento Corticosteroide, n
(%)
Sim, 21 (65.6%) 68.0+125 729+151 881+156 77.7+19.8 79.0 £20.7 86.2+24.1 61.9+228 74.1+26.1 89.6 +16.2 58.8+39.5 91.7+183 750x+26.2 78.0+16.6
N&o, 11 (34.4%) 64.4+234 641+270 784+30.2 69.7+286 680+30.2 81.1+274 59.1+285 659+354 69.8+348 604+458 841+257 727305 7564050

continua
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conclusao

Melhor acuidade visual corrigida

final, n (%)
> 20/50, 26 (81.3%) 68.2+16.3 74.2+153 85.1+20.0 81.0+189 822+186 89.4+17.7 67.7+205 80.8+21.6 89.7+20.4 67.9+343 93.3+16.7 789%242 81.2x152
<20/50, 6 (18.7%) 60.4+18.9 50.8+28.0 83.3+30.3 48.6+220 450+250 625+£39.7 31.7+189 30.0+225 53.1+255 00+0.0 70.8+29.2 54.1+33.2 505+187

HIV= Virus da Imunodeficiéncia Humana; IV= intravenoso; “Uveite intermediaria ndo foi incluida ja que este grupo compreende apenas um individuo. Para a
analise estatistica foi utilizado o teste U de Mann-Whitney, com valores em negrito demonstrando significancia estatistica (p<0.05).

€¢ | soppynsay
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Quando comparados com pacientes com melhor acuidade visual final,
agueles com acuidade visual final de 20/50, ou pior, apresentaram menores
pontuacdes médias nas subescalas de visdo geral, atividades proximas, atividades a
distancia, funcdo social, saude mental, dificuldades gerais e dependéncia, assim
como menor pontuagdo composta (p<0.05). Para as subescalas de atividades a
distancia, funcéo social, satde mental e dificuldades gerais, menores pontuacfes
meédias também foram significativamente associadas com acuidade visual inicial de
20/50, ou pior. Pacientes com mais de 40 anos obtiveram reducao significativa da
pontuacdo nas subescalas relativas a atividades proximas, atividade a distancia,
funcdo social, saude mental, dificuldades gerais, dependéncia, direcdo, visdo
periférica e na pontuacdo composta, quando comparados com adultos jovens, com
40 anos ou menos (p<0.05). Outras caracteristicas clinicas, incluindo dados
demogréficos, tipo de uveite e tratamento, ndo influenciaram significativamente a
pontuacdo composta e nem as pontuacbes das subescalas (p>0.05). A
demonstracdo geral da pontuacdo composta e das subescalas, assim como as
diferencas na pontuacao por idade, melhor acuidade visual inicial e melhor acuidade

visual final, estao ilustradas na Figura 1.
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Figura 1 - Média geral da pontuacdo composta e das subescalas do Questionario de
Funcéo Visual com 25 itens (NEI VFQ-25) para os pacientes com sifilis ocular
(n=32), assim como a distribuicdo por idade, acuidade visual inicial (a
apresentacdo) e acuidade visual final (ap6s resolucao da inflamacédo). Os
graficos foram elaborados utilizando-se o Programa Excel 16.64 para Mac

All patients Age
=— < 40 years (n=11) > 40 years (n=21)
Composite score Composite score*
100 ) . 100
Peripheral Vision 90 General health Peripheral Vision 88 General health
80

Color Vision General Vision Color Vision General Vision

ing®
Driving Ocular Pain Driving Ocular Pain

) Dependency® Near Activities*
Dependency Near Activities

Role Difficulties* Distance Activities®

Role Difficulties Distance Activities

Mental Health* Social Functioning®
Mental Health Social Functioning
Initial visual acuity Final visual acuity
— >20/50(n=19) <20/50(n=12) — >20/50 (n=26) <20/50 (n=6)
Composite score Composite score*
. 100 - 100
Peripheral Vision 90 General health Peripheral Vision 90 General health

Color Vision General Vision Color Vision General Vision*

Driving ) Ocular Pain Driving Ocular Pain
Dependency Near Activities Dependency™* Near Activities*
Role Difficulties Distance Activities* Role Difficulties* Distance Activities*
Mental Health* Social Functioning* Mental Health* Social Functioning*

Scores on the questionnaire range from 0 to 100, with higher scores indicating better vision-related quality of life.
*Statistical significance at the p < 0.05 level
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As uveites ndo infecciosas sdo conhecidamente associadas a importante

43-51

reducdo na qualidade de vida relacionada a visdo™™", no entanto os dados séo

menos claros nas uveites infecciosas. Na toxoplasmose ocular, trés estudos

demonstram conclusées diferentes®>’

, enquanto um anico estudo com uveite
herpética anterior mostrou apenas um efeito modesto da inflamagéo intraocular na
qualidade de vida dos pacientes.” No presente estudo, avaliou-se a qualidade de
vida em um grupo de 32 pacientes tratados para sifilis ocular, manifesta como uveite
posterior, panuveite ou uveite intermediaria, incluidos apds terapia padrdo com
antibiotico especifico em todos os casos, acrescida por corticosteroides em 2/3 dos
pacientes. Adultos com idade maior que 40 anos, quando diagnosticados e tratados,
experimentaram uma qualidade de vida geral menor quando comparados com
individuos mais jovens. Da mesma forma, pacientes com melhor acuidade visual
corrigida igual ou pior a 20/50, apés resolucdo da uveite, também reportaram
reducdo na qualidade de vida composta em relacao aqueles sem perda visual.

O tratamento para sifilis ocular é barato, amplamente disponivel, seguro e
efetivo para promover a cura da doenca®=>"*. Seria esperado, portanto, limitado
impacto na qualidade de vida apds o tratamento. No presente estudo, contudo, a
média geral da pontuacdo composta (75.5 + 19.8) para os pacientes com uveite
sifilitica foi menor que a obtida no estudo descritivo original do NEI VFQ-25 (93.0)
para diferentes tipos de doencas oculares*’, assim como reduzida quando
comparada com os valores encontrados em pacientes latinos de meia-idade ou mais
velhos sem deficiéncia visual (86.3 para os de lingua inglesa, 85.1 para os de lingua
espanhola).®> Convém considerar, entretanto, um possivel atraso no diagnéstico da
sifilis ocular como fator associado ao pior resultado, como ja demonstrado em
estudos anteriores.?® De fato, a recuperacdo visual é incompleta em até 2/3 dos
olhos tratados, com inumeras complicacbes como catarata, glaucoma, pucker
macular, atrofia éptica e descolamento regmatogénico da retina, podendo resultar
em deficiéncia visual em longo prazo.?83:3540.63

A analise dos dados obtidos neste estudo demonstrou associacao entre a
melhor acuidade visual corrigida ap0s resolucéo da uveite e os valores obtidos para
gualidade de vida em sete subescalas (incluindo visdo geral, atividades préximas e

atividades a distancia) e na pontuacdo composta geral. Quanto a melhor acuidade
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visual corrigida inicial, a associacdo estatistica com a qualidade de vida foi
demonstrada para quatro subescalas (também incluindo visdo geral, atividades
préoximas e atividades a distancia), mas ndo para a pontuacdo composta. Pacientes
com melhor acuidade visual corrigida, seja inicial ou final, igual ou pior a 20/50
obtiveram menores pontuacdes de qualidade de vida independente do tipo de uveite
ou do tratamento realizado. A mesma associagcédo entre melhor acuidade visual e a
pontuacdo do NEI VFQ-25 também foi reportada em estudos prévios com outros
tipos de uveite.**°*®* Convém ressaltar que, durante o desenvolvimento e validagéo
do questiondrio VFQ-25, foi obtida correlacdo similar entre acuidade visual e
qualidade de vida, levando em consideragéo tanto a acuidade visual do melhor olho
quanto do pior olho, especialmente nas subescalas relacionadas a visdo geral,
atividades proximas e atividades a distancia.*

Nos pacientes com sifilis ocular, idade maior que 40 anos foi estatisticamente
correlacionada com menor qualidade de vida. Um grande estudo transversal alemao
com 619 adultos em idade ativa mostrou uma clara dependéncia entre a idade e a
pontuacdo do NEI VFQ 25: a pontuacdo composta € reduzida em aproximadamente
um ponto a cada década de vida para adultos com e sem doencas oculares.®
Funcdo visual reduzida nas subescalas de atividades préximas e a distancia também
foram observadas em pacientes com uveite de Behget com idade maior ou igual a
30 anos®’, assim como correlacdo negativa entre idade maior ou igual a 45 anos e
as subescalas de visdo geral, atividades proximas e dificuldades gerais em
pacientes com uveite herpética anterior.>® Entretanto, o resultado oposto com
nenhuma correlacéo entre idade e qualidade de vida pela pontuagéo do NEI VFQ-25

ja foi reportado em grupos de pacientes com uveite n&o-infecciosa’®*’>?

e
toxoplasmose ocular.®

As limitagOes deste estudo incluem a coleta de dados em um hospital terciario
de referéncia, além da impossibilidade de recrutamento de todos 0s pacientes
elegiveis, introduzindo, potencialmente, um viés de selecédo. Ainda, discrepancias no
tamanho da amostra podem ter influenciado em alguns resultados: apesar de nao ter
sido observada associacdo entre qualidade de vida e género, coinfeccéo pelo HIV
ou tipo de uveite; menos de 20% dos nossos pacientes eram HIV positivos, 25%

eram mulheres e a maioria apresentou uveite posterior. Ainda assim, uma revisao
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sistematica recente de 95 estudos (568 olhos) com pacientes com sifilis ocular,
demonstrou que a positividade para HIV, contagem de células CD4 e carga viral ndo
influenciaram os resultados de acuidade visual nos pacientes tratados para sifilis
ocular, corroborando os achados do presente estudo de n&do correlacdo entre os
resultados do NEI VFQ-25 e o status do HIV.®® N&o foi realizada tentativa de
correlacdo entre a pontuacdo de qualidade de vida e as complicacdes oculares
devido ao pequeno tamanho do grupo de pacientes.

Apesar dessas limitacdes, o presente estudo forneceu dados Unicos sobre a
qualidade de vida em pacientes diagnosticados com de sifilis ocular, sendo o
primeiro trabalho cientifico a avaliar a qualidade de vida relacionada a visdo em
pacientes tratados para esta doenca, considerada um problema de saude publica
em atual movimento ascendente no niimero de casos registrados em todo mundo.*
478 Ainda, a correlagdo observada entre acuidade visual e qualidade de vida nos
pacientes avaliados reforca a importancia do reconhecimento e tratamento precoce
desta condicdo na tentativa de promover a plena recuperacdo dos mesmos em suas
atividades diarias.®®":%®

Esclarecer o impacto da sifilis ocular na visdo exigira a avaliacdo de outras
medidas da funcdo visual, como sensibilidade ao contraste, microperimetria,
campimetria, eletrorretinografia, que também podem se correlacionar com a
qualidade de vida relacionada a visdo. Esta abordagem pode ser utilizada para
integrar multiplos componentes para uma analise mais ampla dos fatores que
interferem na percepcgéo final de boa visédo do ponto de vista do paciente. Mais
estudos serdo necessarios para determinar a maneira mais apropriada de abordar o
acompanhamento clinico e as metas de tratamento em pacientes com sifilis ocular e
outros tipos de uveite infecciosa e ndo infecciosa. Estudos com base populacional
utilizando o NEI VFQ-25 serdo necessarios para gerar um banco de dados que
possa ser utilizado para andlises comparativas na populacdo brasileira, cujas
caracteristicas culturais podem diferir dos individuos europeus e norte-americanos,
bem como sua percepcao das limitacdes da vida diaria relacionadas a saude.

A abordagem do tratamento deve ser reavaliada a fim de se compreenderem
as necessidades do paciente, o0 ambiente ao seu redor, a importancia da visdo na

rotina de atividades diarias, oferecendo o melhor tratamento no menor tempo
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possivel, ndo apenas para satisfazer os parametros anatémicos de recuperacéo,
mas para garantir a recuperacéo da funcao social da viséo. A avaliagcado por meio de
dispositivos que visam quantificar a percepcédo de cura na perspectiva do paciente
poderia fazer parte da avaliacdo de qualquer doenca ocular, para proporcionar uma
verdadeira compreensdo global do processo saude-doenca e das diversas formas

de promocéao da saude e do cuidado médico.
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O presente estudo demonstrou reducdo na qualidade de vida relacionada a
visdo nos pacientes tratados para sifilis ocular quando comparados com individuos
saudaveis e aqueles com outras doencas oculares. Idade maior que 40 anos e
melhor acuidade visual corrigida igual ou pior a 20/50 -correlacionaram-se
estatisticamente a piores resultados na qualidade de vida relacionada a viséo,
medidas por meio do NEI VFQ-25. Outras caracteristicas demogréficas e clinicas
como sexo, coinfeccdo com HIV, classificacdo da uveite e tipo de tratamento, ndo
influenciaram significativamente a qualidade de vida nos pacientes com uveite por
sifilis.

Dada a associacdo observada entre melhor acuidade visual corrigida e a
pontuacdo do NEI VFQ-25, além de observacbes prévias que o0 pronto
reconhecimento da doenca se traduz em resultados melhores de acuidade visual,
este estudo sugere que o diagnostico e tratamento precoce da sifilis ocular pode
resultar em melhor qualidade de vida relacionada a visdo, e que a avaliacdo por
meio de questionarios de qualidade de vida pode ser um parametro utilizado para

analise de tratamento e progndstico visual nesses pacientes.
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esta detalhadamente descrito. O detalhamento do calculo amostral esta contemplado no corpo do projeto e
na carta resposta.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagédo obrigatéria:
Documentos devidamente apresentados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa Versao 2- 11/08/2016, assim
como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE versdo 2-11/08/2016, podem ser enquadrados
na categoria APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislagdo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatorios parciais

anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer modificacdo
do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova verséo, de forma objetiva e com justificativas,

para nova apreciacao.

% === | e v o il i & —
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO P | 11/08/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 734692.pdf 16:46:49

Projeto Detalhado | Projeto_sifilis_ocular_11082016_JF. 11/08/2016 |Joao Marcello Aceito

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO i

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO |
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br |
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA
(B FACULDADE DE MEDICINA DE W |
USP - RIBEIRAO RIBEIRAO PRETO DA USP - |
Avamldocia s - pragsna

He e

Continuacgéo do Parecer: 1.701.279

/ Brochura pdf 16:45:02 |Fortes Furtado Aceito

Investigador

Outros Cartas_mudancas_sugeridas_11082016| 11/08/2016 |Joao Marcello Fortes| Aceito

JF.docx 16:44:11 | Furtado

TCLE / Termos de | TCLEprojetosifilisocular11082016.doc 11/08/2016 |Joao Marcello Fortes | Aceito

Assentimento / 16:33:56 | Furtado

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FolhaderostoSifilisocular.pdf 27/06/2016 |Joao Marcello Fortes | Aceito
14:56:30 [ Furtado

Outros JMFF .pdf 24/06/2016 |Joao Marcello Fortes | Aceito
09:32:30 | Furtado

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Néao

RIBEIRAO PRETO, 29 de Agosto de 2016

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA

(Coordenador)
B ) .
Endereco: CAMPUS UNIVERSITARIO
zBairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900 |
UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO
Telefone: (16)3602-2228 Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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APENDICE A -TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) senhor(a):

O(A) Senhor(a) esta convidado a participar do Projeto: Qualidade de vida relacionada
a visdo em pacientes tratados por Sifilis Ocular, como sujeito de pesquisa. Esta pesquisa
serd realizada sob a responsabilidade do Prof. Dr. Jodo Marcello Fortes Furtado, da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo.

Queremos realizar o projeto para melhor entender manifestacdes oculares de uma
doenca que se chama Sifilis. Esta infeccdo pode circular entre as pessoas sem que elas
sintam qualquer sintoma ou sinal da doenca. Mas parte delas pode desenvolver lesdes
oculares, com a presenc¢a ou ndo de sintomas.

Vocé pode concordar ou ndo em patrticipar, ou desistir de participar em qualquer fase da
pesquisa, sem que isso afete em nada o seu relacionamento com o Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto (HCFMRP), continuando vocé com 0s mesmos
direitos de assisténcia médica sempre que precisar. Se tiver dlvidas durante a pesquisa,
serdo fornecidos esclarecimentos.

O senhor(a) esta sendo convidado pois seu exame de sangue apresenta resultado
positivo para a sifilis, além de apresentar alteragfes no fundo de olho compativeis com sifilis
ocular. Caso deseje participar, os detalhes do exame clinico e algumas informacdes sobre
vocé serdo incluidos em um banco de dados, para que possamos estudar melhor as
complicacdes que esta doenca pode causar no seu olho e em outras pessoas com quadro
semelhante. Suas consultas continuardo a serem feitas no mesmo ambulatério do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeiréo Preto.

Caso o senhor(a) concorde em participar, sera convidado para ser submetido a um
exame semelhante ao que ja é feito em todas as suas avaliacées rotineiras, consistindo em:
medida da acuidade visual, exame da parte anterior do olho e de fundo de olho. Para isso é
necessario dilatar as suas pupilas, com um colirio. Vocé pode sentir dificuldade visual para
perto por algumas horas, mas este desconforto € passageiro e ndo trara prejuizos para a
sua saude. Para minimizar esse desconforto evite iluminacao excessiva e a realizacédo de
atividades para perto, por seis horas. Além disso, exames oculares complementares serao
realizados dentro do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, com
a finalidade de analisar a sua visdo e a integridade do globo ocular. A preparacéo
necessaria sera a mesma ja utlizada no seu exame oftalmolégico. O senhor(a) devera
responder um questionario com perguntas sobre a sua visdo e a realizagdo de suas
atividades diarias, que sera aplicado por um pesquisador, para nos ajudar a entender o
impacto da doenca na sua vida.

Sua inclusdo no estudo ndo trara beneficio extra para vocé, mas espera-se que ao final
do estudo os pesquisadores envolvidos e a comunidade cientifica tenham um melhor
entendimento das lesGes que a Sifilis pode causar em pessoas acometidas.

Em nenhum momento a sua identidade e os eventuais resultados dos exames serédo
divulgados de maneira a permitir a sua identificacdo. Os dados obtidos serdo usados
apenas para o fim a que se destina a pesquisa.
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O senhor (a) ndo recebera pagamentos ou auxilios por participar desta pesquisa. Caso
haja qualquer davida ou desconforto relacionado a sua inclusdo no estudo, vocé sera
atendido no HCFMRP, pelos pesquisadores e membros da equipe (cujos contatos estdo
abaixo relacionados). Se ocorrer dano decorrente da participacdo da pesquisa vocé tera
direito a indenizacao conforme as leis vigentes no pais.

E-mail: cep@hcrp.usp.br

Endereco: Hospital das Clinicas
Bairro: CEP: 14048-900

Telefone: (16)3602-2228

CAMPUS UNIVERSITARIO

MONTE ALEGRE

UF: SP Municipio: RIBEIRAO PRETO

Nome do Pesquisador Assinatura do Pesquisador Data

Nome do Participante Assinatura do Participante Data

Pesquisador responsavel:

Prof. Dr. Joao Marcello Fortes Furtado

Professor Doutor da Universidade de Sao Paulo

Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto

Avenida Bandeirantes, 3900

CEP 14049-900

Se vocé tiver qualquer davida, sinta-se a vontade para nos contatar nos telefones:
16 3602-2523; 16 3602-2499 e email furtadojm@fmrp.usp.br

Rubrica do Pesquisador Rubrica do participante
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APENDICE B - FORMULARIO DE COLETA DE DADOS

Data do preenchimento: _/ /  Iniciais do responsavel pelo
preenchimento:

Nome: Sexo: M F Registro:
Telefone: Cidade:

Data de nascimento: __ /| Datadaadmissédo: /[
Queixa principal:

Olho acometido: ()OD ()OE ()Ambos os olhos
Co-infeccdo por HIV: ()S ()N  ()Indisponivel | CD4: Carga viral:

VDRL no sangue apos

tratamento (Ultimo

Data do VDRL apés tratamento:

coletado):

AV c/c DATA Pressao DATA
(PH): [ intraocular [
oD oD
OE OE

Tratamento realizado (especificar):

Tépico:

Sistémico:

Corticéide via oral (especificar):
Cirdrgico:

Data da cirurgia:

Achados oftalmolégicos no momento dainclusdo no estudo:

OLHO DIREITO

- Esclerite

- Ceratite

- Reacdo de camara anterior
- Sinéquias posteriores
- Catarata

-Vitreite

-Papilite

-Leséo retiniana
-Edema macular
-Placéide posterior
-Outros (especificar)
-Descolamento de retina
-Palidez de papila
-Glaucoma

-Membrana epirretiniana
-Phitisis bulbi

OLHO DIREITO

-Cicatriz coriorretiniana

OLHO ESQUERDO

- Esclerite

- Ceratite

- Reacdo de camara anterior
- Sinéquias posteriores
- Catarata

-Vitreite

-Papilite

-Leséo retiniana
-Edema macular
-Placéide posterior
-Outros (especificar)
-Descolamento de retina
-Palidez de papila
-Glaucoma

-Membrana epirretiniana
-Phitisis bulbi

OLHO ESQUERDO
-Cicatriz coriorretiniana
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-lsquemia retiniana
-Neovasos retinianos
-Outras (especificar):

-lsquemia retiniana
-Neovasos retinianos
-Outras (especificar):

Documentacdo de exames complementares (citar datas):

Retinografia:

OCT de macula:
Autofluorescéncia:
Adaptive Optics:
Microperimetria:
mf-ERG:

VFQ-25:

Observacoes:




