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Resumo

Contextualizagao: Lupus Eritematoso Sistémico (LES) € uma doenga inflamatéria cronica
que ocorre, principalmente, em mulheres jovens e acomete multiplos érgaos e sistemas,
resultando em diferentes sequelas e no aumento da mortalidade. As manifestacbes
cutaneas ocorrem em até 80% dos pacientes com LES, e sdo classificadas em agudas,
subagudas e crénicas. Algumas deixam cicatrizes definitivas, caracterizando um dano
permanente da doenca. Estudos demonstraram que pacientes com LES possuem pior
qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) se comparados aos individuos saudaveis ou
com doengas crénicas reumatolégicas ou ndo. Por sua vez, individuos com lupus cutaneo
possuem pior QVRS do que os com outras doengas dermatoldgicas e do que os com LES
sem envolvimento cutaneo. O eritema da doenca e as cicatrizes cutaneas afetam a maneira
como sao vistos pelos outros e podem estar relacionados a depressao. O uso de cosméticos
e de roupas para esconder as lesdes sdo estratégias utilizadas por esses pacientes. A
camouflage cosmética é indicada por dermatologistas em doengas de pele como psoriase,
vitiligo e acne, promovendo melhora da QVRS. Contudo, seu uso ndo esta estudado em

pacientes com LES e sequelas de manifestagcbes cuténeas.

Objetivo: O objetivo desse estudo foi avaliar o impacto do uso da camouflage cosmética na
qualidade de vida relacionada a saude em mulheres com LES e sequelas de manifestagbes

cutaneas na face.

Metodologia: Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado (Universal Trial
Number: U1111-1210-2554e) com mulheres com LES de acordo com os critérios do ACR
1982/1997 e / ou SLICC 2012 atendidas no ambulatério de Reumatologia de dois centros
terciarios, Hospital das Clinicas da UFMG e Grupo Santa Casa Belo Horizonte, maiores de
18 anos, com sequelas de manifestagcdes cutdneas da doenca na face. Os critérios de
exclusao foram: atividade sistémica moderada a grave (SLEDAI 2k-modificado> 4), nao
compreensao dos questionarios ou inicio ou modificagdo do tratamento psicolégico e/ou
psiquiatrico durante o estudo. 65 pacientes foram selecionadas, 56 foram incluidas e
alocadas nos grupos de estudo e 13 foram excluidos durante o acompanhamento,
resultando em uma amostra final de 43 pacientes divididos em grupo | (camouflage
cosmeética - n = 28) e grupo Il (controle - n = 15). As pacientes foram avaliadas conforme o
protocolo do estudo no momento da inclusdo (T0), apds 12 semanas +/- 2 semanas (Fase |)
e apods 24 semanas do tempo inicial +/- 2 semanas (Fase Il). O grupo | recebeu treinamento
para uso em camouflage cosmética e as pacientes foram instruidas a usa-la diariamente
entre o tempo TO e T1 e a usar conforme a demanda pessoal entre os tempos T1 e T2; o

grupo Il ndo fez uso da camouflage. Para estudo da QVRS, foram utilizados os



questionarios: SLE Quality of Life (SLEQoL) e Disease Quality of Life Index (DLQI), com
escores mais altos significando pior QVRS. Além desses, foram utilizadas a Escala de
Autoestima de Rosenberg e a Escala HAD (Hospital Anxiety and Depression Scale). A
atividade de doenga foi mensurada pelo SLEDAI 2K modificado (Systemic Lupus
Erythematosus Disease Activity Index) e a avaliagdo do dano acumulado pelo indice SLICC-
DI (Systemic Lupus International Collaborating Clinics American College of Rheumatology
Damage Index). O desfecho primario foi a comparagao, entre os grupos intervengédo e
controle, da variagdo dos escores finais do DLQI, SLEQOL (e de cada um de seus
dominios), escala de Rosenberg e escala HAD entre os dois tempos da pesquisa. A
variagao (A) dos escores foi calculada pela diferenga dos escores no tempo T2, T1 e no TO
(A = escore Tx — escore Ty). Os desfechos secundarios foram a comparagao dos escores na
Fase Il (T2-T1), em todo o tempo do estudo (T2-TO) e nos trés tempos pareados em cada
grupo separadamente. Variaveis continuas foram descritas como mediana (intervalo
interquartil). A analise do desfecho primario foi realizada por regressao univariada com cada
variavel desfecho seguida de modelos multivariados para ajuste por escore basal de cada
questionario e SLICC devido a entre os grupos na linha de base. O teste de Friedman e
quando encontrada diferenga significativa o teste de Wilcoxon para amostras pareadas, foi
utilizado na comparagdo entre os trés tempos. Os resultados foram considerados

significativos para uma probabilidade de significancia inferior a 5% (p<0,05).

Resultados: Os grupos intervencdo e controle eram semelhantes em relacdo as
caracteristicas sociodemograficas, clinicas e laboratoriais, bem como quanto ao uso de
medicamentos e aos escores dos questionarios aplicados na incluséo, exceto pelo indice de
dano SLICC cuja mediana (llg) foi maior no grupo intervengao [3 (2 - 4) versus 1 (1 - 2), p=
0,001]. Para os desfechos primarios, em comparagéo ao controle (n = 15), os pacientes que
usaram camuflagem cosmética (n = 28) melhoraram a QVRS de acordo com o SLEQoL total
[B -27,56 (IC95% -47,86 a -7,27)], especificamente humor, auto-imagem e funcao fisica; e
de acordo com o DLQI [B -7,65 (IC95% -12,31 a -3,00)]. A melhoria da QVRS ndo mudou
entre as fases | e Il e foi mantida considerando todo o acompanhamento. Depresséao [B -
1,92 (IC95% -3,67 a -0,16)], ansiedade [B -2,87 (IC95% -5,67 a -0,07)] e auto-estima [B 2,79

(1IC95% 0,13 a 5,46)] também melhoraram considerando todo o acompanhamento.

Conclusao: Neste grupo de mulheres com LES, baixa atividade sistémica da doenga, baixo
indice de dano permanente e sequelas de manifestacbes cutaneas na face, observou-se
melhora da QVRS, especificamente nos dominios humor e autoimagem, na autoestima e em

sinais de ansiedade e depressdo apds o uso da camouflage cosmética. A camouflage



cosmética € uma estratégia terapéutica apropriada para melhora da QVRS desses
individuos e deve, portanto, ser recomendada pelo médico reumatologista e incorporada em

sua rotina de atendimento.

Palavras chave: camouflage, lUpus eritematoso sistémico, IUpus cutaneo, qualidade de vida

relacionada a saude, autoestima, depresséao e ansiedade.



Abstract

Background: Systemic lupus erythematosus (SLE) is a chronic inflammatory disease that
occurs mainly in young women and affects multiple organs and systems, resulting in different
sequelae and increased mortality. Cutaneous manifestations occur in up to 80% of patients
with SLE, and are classified as acute, subacute and chronic. Some cause scars,
characterizing a permanent damage of the disease. Studies have shown that SLE patients
have poorer health-related quality of life (HRQoL) compared to healthy individuals or those
with chronic or non-rheumatic diseases. On the other hand, individuals with cutaneous lupus
have worse HRQL than those with other dermatological diseases and those with SLE without
cutaneous involvement. Erythema of the disease and cutaneous scars affect the way they
are seen by others and may be related to depression. The use of cosmetics and clothing to
hide injuries are strategies used by these patients. Cosmetic camouflage is a strategy used
by dermatologists in skin diseases such as psoriasis, vitiligo and acne, promoting improved
HRQL. However, its use is not studied in patients with SLE and sequelae of cutaneous

manifestation.

Objective: To investigate the effect of the use of cosmetic camouflage on HRQoL of
systemic lupus erythematosus (SLE) women presenting sequelae of cutaneous

manifestations on the face.

Methods: This is a randomized controlled trial (Universal Trial Number: U1111-1210-2554¢€)
with women with SLE according to the criteria of ACR 1982/1997 and / or SLICC 2012
attended at the outpatient clinic of two higher tertiary centers, aged 18, presenting sequelae
of cutaneous manifestations of the disease on the face. Exclusion criteria were: moderate to
severe systemic activity (SLEDAI 2k-modified> 4), non-comprehension of the questionnaires,
or initiation or modification of psychological and / or psychiatric treatment during the study.65
patients were selected, 56 were included and allocated to study groups and 13 were
excluded during follow - up, resulting in a final sample of 43 patients divided into group |
(cosmetic camouflage - n = 28) and group Il (control - n = 15). All the patients were evaluated
according to study protocol and answered the questionnaires at baseline (T0), after 12
weeks +/- 2 weeks (T1) and after 24 weeks+/- 2 weeks from the baseline (T2). Patients in
group | were trained for cosmetic camouflage use and were instructed to use it daily during
the interval TO-T1 (Phase |) and to use according to the personal demand in the interval T1-
T2 (Phase Il); Group Il patients did not use any camouflage. SLE Quality of Life (SLEQoL)
and Dermatology Quality of Life Index (DLQI) questionnaires were used to evaluate HRQoL,

higher scores meaning worse HRQoL. Also, they answered the questionnaires Rosenberg



Self-Esteem Scale and the Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS).The disease
activity was measured by the modified SLEDAI 2K (Systemic Lupus Erythematosus Disease
Activity Index) and the evaluation of the permanent damage index by the SLICC/ACR-DI
(Systemic Lupus International Collaborating Clinics American College of Rheumatology
Damage Index).The primary outcome was a change on HRQoL after camouflage cosmetic
use. The primary outcome was the comparison, between the intervention and control groups,
of the final scores of DLQI, SLEQOL (and each of their domains), Rosenberg scale and HAD
Scale between the two research periods. The variation (A) of the scores was calculated by
the difference of scores on T2, T1 and TO (A = Tx score - Ty score). Secondary outcomes
were the comparison of the scores in Phase Il (T2-T1), and throughout the study time (T2-
TO), between the group | and Il. Also, the comparison of the scores in the three periods of the
study, in each group separately. Continuous variables were described as median
(interquartile range). Analysis of the primary endpoint was performed by univariate
regression with each outcome variable followed by multivariate models for adjustment by
baseline score of each questionnaire and SLICC-DI due to between baseline groups. To
compare the scores between the three periods the Friedman test, and when indicated the
Wilcoxon test for paired samples, were used. End points were investigated per-protocol

analysis, and a 2-sided p value <0.05 was considered to be significant.

Results: Both groups were similar at baseline regarding age [group 1:45.0(37.3-55.7) years
old versus group Il: 50.0(43.0-55.0)years old, p=0.575], disease duration [group |: 17.5 (7.3-
26.5) years versus group II: 15.0 (9.0-17.0) years, p=0.452] and SLEDAI-2km [group I: O (O-
2) versus group Il: 2 (0-2), p=0.301]. Also, they were similar considering sociodemographic,
clinical and treatment characteristics of the disease. The median (llq) of SLICC damage
index was higher in the intervention group [3 (2-4) versus 1 (1-2), p = 0.001]. For primary
endpoints, compared to control (n=15), patients who used cosmetic camouflage (n=28)
improved HRQoL according to total SLEQoL [B -27.56 (CI95% -47.86 to -7.27)], specifically
mood, self-image and physical functioning domains; and according to DLQI [B -7.65 (CI95%
-12.31 to -3.00)]. The HRQoL improvement did not change between phase | and Il, and were
maintained considering the entire follow up. Depression [B -1.92 (Cl95% -3.67 to -0.16)],
anxiety [B -2.87 (CI95% -5.67 to -0.07)] and self-steem [B 2.79 (C195% 0.13 to 5.46)] also

improved considering entire follow up.

Conclusion: In this group of women with SLE, and low systemic activity of the disease and
low permanent damage index presenting sequelae of cutaneous manifestations on the face,
cosmetic camouflage improved the HRQoL, specifically in the mood and self-image domains,

self-esteem and signs of anxiety and depression. Cosmetic camouflage is a suitable



therapeutic strategy in improving the HRQoL of these individuals and should therefore be

recommended by the rheumatologist and incorporated into their routine care.

Key words: camouflage, systemic lupus erythematosus, cutaneous lupus, health - related
quality of life, self - esteem, depression and anxiety.
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1 Consideragoes Iniciais
1.1 Apresentacao

Este volume apresenta o projeto “Impacto do uso da camouflage cosmética na
qualidade de vida relacionada a saude em mulheres com lupus sistémico e dano
cutaneo permanente” desenvolvido no Programa de Pés-Graduagdo em Ciéncias
Aplicadas a Saude do Adulto da Universidade Federal de Minas Gerais (PPG CASA-
UFMG).

Foi um projeto desenvolvido inicialmente durante a graduagdo em medicina do autor
(FAPO) como projeto de extensdo, adaptado para iniciacdo cientifica voluntaria e,
posteriormente, continuado como pesquisa para obtencdo do titulo de pos-
graduacgao. Todo o desenho do estudo, protocolo, coleta de dados e analise foram

elaborados pelo autor sob superviséo direta das orientadoras.

Este projeto se insere na linha de pesquisa Lupus Eritematoso Sistémico (LES):
etiopatogénese, manifestagdes clinicas e tratamento do Grupo de Pesquisa em
Lapus Eritematoso Sistémico (GPLES) registrado no CNPQ em 2013.

No presente estudo analisou-se o impacto do uso da camouflage cosmética na
qualidade de vida relacionada a saude em pacientes com danos de manifestacbes
cutaneas na face associadas ao LES.

A dissertagao esta apresentada na forma de artigo de acordo com o regulamento do
PPGCASA - UFMG, e contém:

1. Consideracbes iniciais: revisdo de literatura sobre LES, qualidade de vida
relacionada a saude; justificativa da dissertac&o e referéncias bibliograficas.

2. Objetivos: apresentagao dos objetivos da dissertagéo.

3. Métodos: descrigdo da metodologia utilizada na pesquisa

4. Artigo original: contém introdugdo, metodologia, resultados, referéncias

bibliograficas, tabelas e figuras.
5. Consideracgdes finais: discussao das conclusdes e limitagdes do estudo.

6. Anexos e Apéndices
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1.2 Antecedentes cientificos

1.2.1 Lupus Eritematoso Sistémico e manifestagées cutineas

O Lupus Eritematoso Sistémico € uma doenca autoimune inflamatdria cronica de
etiologia pouco conhecida e que acomete diversos 6rgdos e sistemas. Estima-se
que sua prevaléncia seja de 40 a 50 casos/100 mil habitantes’. As taxas de
incidéncia na América do Norte, América do Sul e na Europa sao estimadas em 2 a
8 por 100 000 habitantes por ano. No Brasil, na cidade de Natal-RN, a incidéncia de
LES foi de 8,7 casos por 100 000 pessoas- ano, em estudo realizado em 2000% A
doenga atinge o sexo feminino na propor¢do de 9:1 em comparagdo ao sexo
masculino. E uma doenca tipicamente de mulheres jovens com 65% da incidéncia

entre 16 e 55 anos”.

Sabe-se hoje que sua etiologia é multifatorial e esta relacionada a fatores genéticos,
hormonais e ambientais que promovem a perda de autotolerdncia e
desenvolvimento de resposta imune contra antigenos proprios. Esses anticorpos
podem estar presentes no individuo anos antes da manifestacdo da doenca.
Estudos sugerem que possa haver participagdo de virus como o Epstein Barr no
gatilho dessa desregulagédo imunoldgica. Em cerca 70% dos pacientes com LES ha

ativacdo da doenca apds exposicdo a radiacéo ultravioleta'.

O quadro clinico dos pacientes é variado e reflete 0 acometimento de varios 6rgaos
e sistemas, com manifestacbes inespecificas como perda de apetite, adinamia,
fadiga, febre, poliadenopatia, mialgia e artralgia. Dentre as manifestagdes
especificas destacam-se as musculoesqueléticas (poliartrite  intermitente,
deformidades articulares, miosite), as cutaneas (lupus cutdneo agudo, subagudo e
cronico), as hematoldgicas (leucopenia, plaquetopenia, anemia hemolitica, sindrome
do anticorpo antifosfolipide), as renais (nefrite lupica), as pulmonares (derrame
pleural, doencga pulmonar intersticial, hemorragia alveolar, hipertensao pulmonar), as
cardiovasculares (derrame pericardico, pericardite, miocardite, alteragbes valvares,
disturbios de condugédo), as neuropsiquiatricas (psicose, cefaleia lupica, disturbios
cognitivos, convulsdes), as gastrointestinais (envolvimento do pancreas, hepatite

autoimune) e as oculares (ceratoconjuntivite seca, uveite anterior, esclerite)’.
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Nao existem atualmente critérios para diagndstico do LES, sendo o mesmo feito com
auxilio dos Critérios de Classificacdo do LES desenvolvidos pelo Colégio Americano
de Reumatologia (ACR) em 1971, revisados em 1982 e 1997 *, e dos Critérios de
Classificacdo do LES do Systemic Lupus International Collaborating Clinics (SLICC)
de 2012°. Ambos foram desenvolvidos para classificar os individuos com a doenca
e permitir a padronizagao dos critérios para inclusdo desses pacientes em pesquisas

sobre o tema.

As manifestagdes cutdneas do lupus sdo variadas, podem aparecer em pacientes
que nao possuem manifestagdes sistémicas da doenca e sdo de duas a trés vezes
mais frequentes em comparagdo com a doencga sistémica. Sao classificadas em

lupus cutédneo agudo, lupus cutaneo subagudo e lupus cutaneo crénico®.

A pele representa o segundo 6rgao mais afetado nos pacientes com lupus sistémico,
sendo acometida em cerca de até 80% desses doentes durante o curso da doenga’.
A maioria dos pacientes com lupus cutaneo sdo muito sensiveis a luz solar e a
exposicao a ela pode causar exacerbacido das lesdes. Fumar tem sido associado
com manifestagdes mais graves e pior resposta ao tratamento. O lupus cutdaneo néo
esta associado ao habito de beber®. Seu diagnéstico é baseado em achados clinicos
e biopsia das lesdes. Os achados histopatolégicos sdo muito semelhantes dentre os
diferentes subtipos®.

O lupus cuténeo agudo esta relacionado a atividade do lupus sistémico.Caracteriza-
se por lesdes transitérias, induzidas por luz solar e que ndo deixam cicatrizes,
embora despigmentagédo possa ocorrer. As mais comuns s&o eritema malar, eritema
maculopapular do IUpus e dermatite fotossensivel do Itpus® 8. O Itpus bolhoso, por
sua vez, € uma lesao subepidérmica mediada por auto-anticorpos que ocorrem em
areas fotoexpostas e regides flexoras. Esta muito associado com o acometimento

em paralelo de outros 6rgdos, em especial o rim. Em geral, ndo deixa cicatrizes'°.

O lupus cutdneo subagudo esta fortemente relacionado com a fotossensibilidade. E
morfologicamente dividido em anular e papuloescamoso. O tipo anular se
caracteriza por placas eritematosas anulares que tendem a coalescer. O tipo
papuloescamoso pode lembrar lesées de psoriase ou eczema. Ocorrem em areas

fotoexpostas como o “V” do decote, térax superior e bragos. Cerca de 70% dos
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pacientes com essas lesdes sdo positivos para o anticorpo anti-Ro®. As lesdes néo

deixam cicatrizes embora frequentemente deixem mudancas pigmentares?®.

O ldpus cutaneo crénico inclui lesbées discoides, paniculite lupica, chilblains, lUpus

tumido e lapus hipertréfico.

A forma mais comum de lupus eritematoso cutaneo crénico é o lupus eritematoso
discoide, caracterizado por lesbes maculosas ou papulosas, eritematosas, bem
definidas, com escamas firmes e aderentes a superficie das lesdes. Podem ocorrer
na auséncia de manifestacées sistémicas. Comumente, em sua evolugcido, essas
lesdes tornam-se mais infiltradas e confluentes, formando placas recobertas por
escamas espessas e ceratose que se estende para o interior do foliculo piloso
dilatado. Os locais mais acometidos sao o couro cabeludo, o pavilhdo auricular, a
regido toracica anterior e a porgao superior dos bragos. Na face, as sobrancelhas, as
palpebras, o nariz, e as regides mentoniana e malar estdo frequentemente
envolvidas. Ocasionalmente encontra-se placa disposta sob a forma de "asa de
borboleta", simetricamente localizada na regidao malar e no dorso nasal. As lesGes
cutaneas sao cronicas, persistentes e podem regredir deixando areas cicatriciais
discrbmicas, além de telangiectasias e alopecia cicatricial. Quando as lesdes
discoides ultrapassam a regido abaixo do pescogo séo classificadas como lupus
eritematoso discoide disseminado’®. Mutilagdo com perda de tecido pode ser
encontrada quando as lesbGes atingem orelhas e o topo do nariz. Envolvimento de
mucosas € muito comum, mas subestimado uma vez que muitos pacientes sao

assintomaticos®.

Histologicamente, as lesbes discoides apresentam: 1) hiperceratose com
tamponamento folicular; 2) adelgagcamento e achatamento do estrato malpighiano,
menos intenso do que nas formas de lupus eritematoso subagudo; 3) degeneragao
hidropica das células basais; 4) infiltrado predominantemente linfocitico disposto ao
longo da jungdo dermoepidérmica, em torno dos foliculos pilosos e ductos écrinos, e
em padrao intersticial; 5) edema, vasodilatagdo e extravasamento de hemacias na
derme superior; 6) quando corado pelo acido periddico de Schiff demonstra, muito
frequentemente, espessamento da membrana basal. Eventualmente observam-se

melanéfagos contendo melanina, situados na derme superior'".
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Lapus profundus ou paniculite lupica caracteriza-se por nddulos subcutaneos firmes
e dolorosos em areas de deposigao gordurosa como bragos, ombros, pernas e face.
Tem curso tipicamente caracterizado por remissdo e reativagdes. Sao lesdes que
podem deixar cicatrizes atréficas locais®. Na paniculite Itipica sdo acometidos face,
pescoco, ombros e bragos, e, eventualmente, quadris e regides gluteas.
Clinicamente notam-se nddulos eritematosos subcutaneos, duros, bem definidos. A
pele suprajacente pode apresentar lesdes tipicas de lupus eritematoso discoide ou
mesmo ulceragdes. A frequéncia de ocorréncia no lupus sistémico é de 2% e a
etiologia é incerta. Citocinas e imunocomplexos circulantes podem aumentar a
inflamagdo e necrose na hipoderme. A histologia, encontram-se atrofia focal da
epiderme, dilatacdo do 6stio folicular, hiperceratose, degeneragdo vacuolar da
juncdo dermoepidérmica, além de paniculite linfocitica trabecular e lobular
acompanhada de infiltrado inflamatério na derme profunda e no tecido celular

subcutaneo.

Chilblains ou lupus pérnio é uma forma rara de lesdo cuténea, caracterizada por
placas e nédulos purpuricos, dolorosos, em areas expostas ao frio, principalmente
em dedos das maos e pés, que podem se tornar hiperceratéticas ou ulceradas.
Cerca de 20% dos individuos com este quadro tera a forma sistémica do Itpus'’. As
lesdes sao dolorosas, em forma de placas violaceas ou nodulos. Podem ocorrer

erosdes e ulceragdes em areas como dedos, nariz e orelhas®.

As lesbes conhecidas como lupus tumido sao fotossensiveis, urticariformes ou
placas lisas, erittmato-violaceas, brilhantes, localizadas na cabeca e pescoco,
muitas vezes com descamacéao fina na superficie e prurido eventual, sendo mais
comum em homens. Geralmente ndo deixam cicatrizes. Raramente ocorrem em

pacientes com Itpus sistémico'".

Lapus Hipertréfico € uma forma rara caracterizada por lesdes solitarias, vermelhas,
verrucosas e hiperceratoticas. Sdo lesdes frequentemente crbnicas e refratarias ao

tratamento®.

O tratamento do lupus cuténeo inclui medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas.
Dentre as ndo farmacologicas incluem-se a fotoprote¢ao (bloqueio da luz ultravioleta
e evitacdo de exposi¢do), cessacao do tabagismo e retirada de medicamentos
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causadores de lupus cutaneo induzido. O tratamento medicamentoso local inclui
reposicao de vitamina D, o uso de corticoides, inibidores da calcineurina, derivados
da vitamina D e a terapia a laser. Para o tratamento sistémico incluem-se como
primeira linha os corticoteroides e os antimalaricos. Como segunda linha de
tratamento, destacam-se os retinoides, os imunossupressores e a dapsona. Na

terceira linha de tratamento estéo a talidomida e os biolégicos'?.

O quadro 1, adaptado de Gilliam &Sontheimer'®, propde uma classificacdo do Iipus

cutaneo.

Quadro 1 - Classificacdo do lupus eritematoso cutaneo

I. LE cutaneo agudo
Eritema (malar) facial
Eritema maculopapuloso, difuso em face, couro cabeludo, pescoco,
térax, ombros, face extensora de bragos e dorso das maos
LE bolhoso

ll. LE cutaneo subagudo
Papuloescamoso (psoriasiforme)

Anular (policiclico)

lll. LE cutaneo crénico
LE discoide localizado (cabega e pescogo)
LE discoide generalizado (disseminado)
LE verrucoso (ou hipertrofico)
LE profundo (paniculiteltpica)
LE mucoso
LE discoide-liquen plano
LE pernio
LE tumido

LE: lupus eritematoso
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1.2.2 Qualidade de vida relacionada a saude (QVRS)

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) define saude como “um estado completo
de bem estar fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de doenca”
(WHO,1946). Desse conceito, segue-se que a mensuragao da saude e dos cuidados
de saude n&o inclui somente o indicativo de mudangas na doenga, mas também
uma avaliacdo do bem estar do individuo. Esse por sua vez, pode ser estimado pela

melhora da qualidade de vida relacionada a saude'.

Qualidade de Vida (QV) é definida pela OMS como: “a percepgéao individual de sua
posi¢ao na vida, no contexto cultural e do sistema de valores nos quais vive e em
relacdo a seus objetivos, expectativas, normas e preocupacdes” (WHO, 1995). E um
conceito muito amplo afetado de forma complexa por fatores como saude fisica,
estado psicolégico, nivel de independéncia, relagdes sociais, crengas pessoais e

meio em que vive™.

Minayo et al., em seu estudo sobre a qualidade de vida e sua relagdo com a saude,
cita duas definicdes importantes e redundantes para a qualidade de vida relacionada
a saude: 1) o valor atribuido a vida, ponderado pelas deterioragdées funcionais; as
percepcbes e condigbes sociais que sao induzidas pela doenga, agravos,

tratamentos; e a organizagéo politica e econémica do sistema assistencial’®

ou 2)o
valor atribuido a duragao da vida quando modificada pela percepcao de limitacdes
fisicas, psicologicas, fungdes sociais e oportunidades influenciadas pela doenga,
tratamento e outros agravos, tornando-se o principal indicador para a pesquisa

avaliativa sobre o resultado de intervengdes’®.
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1.2.3 Qualidade de vida relacionada a saude em pacientes com lupus

eritematoso sistémico

Os pacientes com lupus vivem um processo de relagao saude-doenca com aspectos
emocionais ainda pouco explorados na literatura. Revisdo de literatura de Alves et
al. sumarizou os principais achados da vivéncia desses pacientes, categorizando-os
em oito grupos: a dificuldade na obtengcdo do diagndstico, a compreensdo da
doenca, a compreensao da doencga por terceiros, a modificacdo temporal do corpo, a
vivéncia da fadiga, o retorno a rotina diaria, o uso de medicamentos por tempo
indeterminado e o acesso ao apoio profissional necessario’’. A grande variedade de
aspectos observados nos demonstra a complexidade psicologica da doencga.

A histdria natural do LES, que se caracteriza por periodos de atividade e remissao,
somada aos danos deixados pela doencga, reduz a qualidade de vida relacionada a
saude desses pacientes. Estudos utilizando o questionario genérico 36-ltem Short
Form Health Survey (SF-36) ja demonstraram que esses pacientes possuem pior
qualidade de vida do que pessoas sem doencgas cronicas'®. Revisdo de McElhone et
al. demonstrou que em todos os estudos, independente dos questionarios utilizados,
os pacientes com LES apresentaram pior qualidade de vida quando comparados a
grupos controle normais. A baixa qualidade de vida desses pacientes pode ser
comparada a encontrada em graves condigdes médicas, em pacientes com AIDS,

com sindrome de Sjégren e com artrite reumatoide’®.

O LES impacta profundamente na qualidade de vida em diversos dominios, como a
percepcao dos sintomas, status funcional e percepg¢ao geral da saude, resultando

em uma redugado importante da porcentagem de pacientes empregadoszo.

A qualidade de vida relacionada a saude em pacientes com LES parece nao estar
bem correlacionada com a atividade da doenca. Fatores como idade, tempo de

doencga, fadiga e fatores psicossociais parecem afetar a QVRS de forma complexa'®.

Um dos aspectos que afeta a QVRS nesses doentes € a imagem corporal. Pode ser
definida como um constructo multidimensional definido como a percepcao,
pensamentos e sentimentos sobre a aparéncia fisica de alguém, competéncia fisica

|21

e funcionalidade corporal®’. Em comparacdo com individuos que nédo possuem LES,

a imagem corporal dos doentes € pobre e esta relacionada com atividade de doenca
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cutdnea ou dano e depressédo. Intervengdes comportamentais efetivas devem ser

direcionadas para atividade cutanea, danos e depressdo?.

Em 2010, estudo de MCElhone et al. qualitativo utilizando entrevista semi-
estruturada, com 30 pacientes que preenchiam critérios para LES, identificou os 11
temas mais importantes para esses pacientes em relagdo a doencga, sendo eles: o
progndstico e curso da doenga, a imagem corporal (impactada pelo ganho de peso,
eritema e cicatrizes), os efeitos do tratamento, as dificuldade emocionais, a
dificuldade de fazer planos devido a imprevisibilidade da doenga, a fadiga, a dor, a
perda de memoria, a gravidez, problemas na carreira e a dificuldade para auxilio dos
outros nas atividades diarias®®. Destacando mais uma vez a importancia da imagem

corporal nesses individuos.

Estudo qualitativo de Hale et al. utilizando uma entrevista semi-estruturada com 10
mulheres com diagndstico de LES demonstrou a importéncia da aparéncia nesses
pacientes. O eritema da doenca e as cicatrizes deixadas afetavam a maneira como
elas eram vistas pelos outros. O uso de cosméticos e de roupas para esconder as
lesdes eram ferramentas utilizadas. Essas pacientes desenvolveram situacdes de
isolamento social que podem estar relacionados a depressdo. A compreensao de

familiares, amigos e profissionais de satide foram importantes nesse processo®.

Em pacientes adolescentes — 10 a 18 anos, estudo de Ji Li et al. utilizando
instrumentos para medir depressdo (CDI — Children Depression Inventory) e a
preocupagao com a aparéncia fisica (SPPC — Self Perception Profile for Children)
demonstrou que essa Ultima esta fortemente relacionada com depressdo em

pacientes com LES quando comparada a individuos saudaveis®.

Em pacientes com LES, os principais dominios avaliados pelos questionarios
especificos de QVRS sao: saude/funcédo fisica, saude emocional, imagem
corporal/autoimagem, planejamento, fadiga/dor/sintomas, relagbes intimas, fardo

para os outros, funcao fisica, tratamento, humor, auto-cuidado?®® %"+ %8,
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1.2.4 Qualidade de vida relacionada a saude em pacientes com lupus

eritematoso sistémico e manifestagcées cutaneas

Considerando o conhecimento prévio sobre a pior qualidade de vida relacionada a
saude em pacientes com LES, novos estudos comegaram a ser desenvolvidos
direcionados para o subgrupo de pacientes que apresentavam, dentre as possiveis
manifestacbes da doenca, a lesdo cutdnea, tentando caracterizar qual era a
contribuicdo dessa para a QVRS. Os estudos desenvolvidos demonstraram que
pacientes com lUpus cutaneo possuiam pior qualidade de vida do que a populagao
geral, pacientes com outras doengas dermatoldgicas e do que pacientes lupicos sem

manifestacdes cutaneas 2! 2% 2425 29: 30 31,3233

Estudo de Klein et al., com 157 pacientes com manifestacbes cutaneas do lupus,
demonstrou que a qualidade de vida desses pacientes era profundamente afetada,
principalmente em relagdo ao bem estar emocional. Esses pacientes possuiam pior
qualidade de vida que outros pacientes com doengas dermatolégicas (como acne,
cancer ndo melanoma e alopecia) e sua saude mental era similar ou pior quando
comparada a pacientes com hipertensdo, diabetes tipo Il, infarto do miocardio
recente e insuficiéncia cardiaca congestiva® 3",

Ao se comparar a qualidade de vida de pacientes com lupus sistémico e os com
lupus discoide (manifestacdo cutédnea crénica), utilizando o questionario DLQI
(indice de Qualidade de Vida em Dermatologia), evidenciou-se que pacientes com

lupus discoide possuiam pior qualidade de vida®?.

Ainda utilizando o indice de Qualidade de Vida em Dermatologia (Dermatology Index
Quality of Life - DLQI), estudo de Batalla et al. com 36 pacientes com lupus cutédneo
demonstrou que metade desses possuia impacto negativo na qualidade de vida de
moderado a extremamente grave. Nao foram encontradas relagbes entre a
pontuacdo do DLQI e aspectos como a gravidade da doenga, tempo de doencga,

area afetada, tratamento utilizado ou critérios diagnosticos de LES®.

Estudo de Verma et al. em 2014 com 223 pacientes, utilizando os escores do CLASI
para quantificar dano e atividade cutaneos e a ferramenta Skindex-29 para avaliar
qualidade de vida, evidenciou que ndo havia correlacdo entre os escores de dano
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cutdneo do CLASI e a qualidade de vida desses pacientes. A atividade cutanea
mensurada impactou negativamente na QVRS>.

Estudo de 2017 demonstrou que as variaveis associadas ao impacto negativo na
qualidade de vida nos pacientes com lupus cutaneo foram género feminino, CLASI

atividade e grave dependéncia & nicotina®.

A despeito do estudo de Verma et al.>*

, estudo piloto de intervengéo de Jolly et al. no
mesmo ano em 10 pacientes com IUpus sistémico que receberam terapia cognitivo
comportamental, educagdo para a doenca e treinamento cosmético (incluindo
treinamento em camouflage e uso de perucas/coberturas para alopecia) demonstrou
melhora na imagem corporal, na qualidade de vida e na saude psicolégica quando
comparados ao grupo controle de cinco pacientes com IlUpus sistémico que
receberam cuidados habituais. Entretanto, os autores destacam que o treinamento
cosmético pode nao ter sido principal fator a promover melhora nos aspectos
estudados uma vez que poucos pacientes da amostra possuiam significantes ou

visiveis manifestagdes cutaneas desfigurantes®.

Estudo de Vasquez com 248 pacientes com lUupus cutaneo atendidos nos servigos
da Universidade da Pensilvania e da Universidade do Sudoeste do Texas
demonstrou que os indices de qualidade de vida sdo semelhantes em grupos que
possuem manifestacdes cutdneas e que estdo afastados geograficamente,
indicando, segundo os autores, que esses indicadores podem ser generalizados

apesar das diferencas Iocorregionais?”.

Sabe-se, entretanto, que o tratamento dessas lesdes cutdneas promove melhora da
QVRS. Em pacientes Japoneses, estudo de Ishiguro et al. evidenciou que a
qualidade de vida desses pacientes € melhorada apds o tratamento do lupus
cutaneo. Sao fatores associados a pior qualidade de vida antes e apds o tratamento:
sexo feminino, fase aguda da doenca e idade mais avangada. Nesse trabalho, o
dano da doencga nao apresentou relacdo com a QVRS antes e apds o tratamento
farmacolégico, entretanto os autores questionam esse resultado analisando os
sujeitos da pesquisa que possuiam principalmente hipopigmentagao e pouca cicatriz

ou despigmentacéo®’.
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Ainda, considerando o efeito do tratamento na qualidade de vida em pacientes com
lupus cutédneo, estudo de Chang et al. evidenciou que os pacientes que
apresentaram resposta na atividade da doenca (definigdo de respondedores
utilizado o questionario CLASI que evidencia resposta ao tratamento clinico) também
apresentavam melhora na qualidade de vida. A atividade de doenca pareceu n&o ser

0 unico fator que afetou a qualidade de vida desses doentes segundo sua analise®.

A tabela 1 resume os principais estudos, classificados por tipo, associados a
qualidade de vida relacionada a saude em pacientes com lupus sistémico e em

pacientes com manifestacdes cutaneas.
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Tabela 1- Estudos sobre QVRS em pacientes com LES e manifestagdes cutaneas

Autores,ano

Panopalis, 2006'®
McElhone, 2006

Ogunsanya, 2016%

Klein, 2011%°

Martins, 2012%
Vasquez, 2012°"
Ji, 2012%

Jolly, 2012%

Amostra

53 artigos de 1990 e 2005
sobre LES e QV

11 estudos com escalas que
medem sintomas e impactos
relacionados em pacientes
com LC

157 pacientes LC

64 pacientes, 38 LES e 26
LD

248 LC em 2servigos de
saude distintos

84 adolescentes com LES e
80 adolescentes saudaveis

87 LES e 78 pacientes nao
doentes

Resultado
Estudos de revisao

Revisao sobre QV em pacientes com LES e os questionarios utilizados para sua
mensuracao

Pacientes com LES possuem pior QV. Atividade de doencga nao se relaciona a
QVRS

Ha limitado niumero de estudos utilizando questionarios PRO em pacientes com
lupus cuténeo. A QV é pior nesses pacientes

Estudos Transversais

Possuem pior QV (Skindex-29 e SF-36) quando comparados a outras doengas
dermatoldgicas
Pior saude mental comparado a outros pacientes cronicos

Pacientes com LD possuem pior QV (DLQI) que pacientes com LES
QV(Skindex-29 e SF-36) nos grupos era similar. As diferengas encontradas foram
devido a sexo, educacéo, presenca de doenca sistémica e atividade cutanea

Preocupagéo com aparéncia esta fortemente relacionada com depressao (CDI)

A imagem corporal € pobre em pacientes com LES (BIQLI)




35

Batalla, 2013%*

Verma, 2014

Ishiguro, 2013

Chang, 2013
Jolly, 2014%°

Arévalo-Bermudex,
2017%°

Hale, 2006%*
McElhone, 2010%

Alves, 2015"

36 pacientes LC

223 pacientes LC

54 japoneses com LC

39 pacientes LC

15 pacientes LES
Intervencdo n=10
Controle n=5

260 LC

10 LES

30 LES

19 artigos qualitativos sobre
as vivéncias dos pacientes
com LES

50% dos pacientes com LC possuiam impacto na QV (DLQI) de moderado a
extremo. Nao houve associagéo entre DLQI e gravidade/tempo de doenca, area
afetada, tratamento ou critérios de LES

Ha correlacado entre os escores de dano cutaneo do CLASI e QV (Skindex-29). A
atividade cutdnea mensurada impactou na QV

Estudos de Intervengao

QV (Skindex-29) melhor apds o tratamento. QV tende a ser pior em mulheres, em
pacientes na fase aguda da doencga, em pessoas mais velhas. Dano da doenga
(CLASI) néo afetou a QV, mas esse resultado foi questionado

Grupo respondedor ao tratamento do LC apresentou melhora da QV (Skindex-29)

Terapia cognitivo-comportamental, educac&o para a doenga e treinamento
cosmeético ocasionam melhora na imagem corporal, na QV e na saude psicolégica
(Body Image in Lupus Scale - Bl, Multidimensional Body Self-Relations
Questionnaire- Appearance Scale)

Estudo de Coorte

Foram associadas ao impacto na QV (DLQI) género feminino, CLASI atividade e
alta dependéncia a nicotina

Estudos Qualitativos

Entrevista semi-estruturada que evidenciou a importancia da aparéncia fisica e
auto-imagem nesses pacientes

Entrevista semi-estruturada que evidenciou os 11 temas mais importantes nesses
pacientes

Descreveu os achados da vivéncia: dificuldade na obtengao do diagndstico,
compreensao da doenga, compreensao da doenga por terceiros, modificagao
temporal do corpo, vivéncia da fadiga, retorno a rotina diaria, uso de medicagbes
por tempo indeterminado e acesso ao apoio profissional
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Finlay, 1993 Desenvolvimento de
questionario e validagao do
DLQl
Lewis, 2004 Artigo de Revisdo sobre
DLQl
Hongbo, 2005 Estudo comparativo do

questionario DLQI e do
guestionario Global Question

Ferraz, 2006 Estudo de traducéo,
adaptacéo cultural e
validagao de questionario

DLQl
Basra, 2015* Estudo longitudinal utilizando
DLQI
Leong, 2005 Desenvolvimento de
questionario e validacao
Freire, 2010* Tradugéo e validacdo de
questionario
Yazdany, 2011% Manuscrito do autor

avaliando questionario de
qualidade de vida em LES

Estudos sobre questionarios de QVRS

130 pacientes entre 15-70 anos atendidos no servigo de dermatologia da
Universidade de Wales

Artigos publicados no Medline, Pubmed e Science Citation Index entre 1993 e

12/2003 utilizando DLQI. 85 artigos e 52 resumos — 7 estudos com LD

1993 pacientes com problemas dermatolégicos

76 pacientes com LES e lesbes cutineas

192 pacientes com problemas dermatolégicos

Elaboracéo e validacao preliminar do questionario SLEQOL

Tradugao, adptagéo e validagao do questionario SLEQOL para o portugués
brasileiro

Foram analisados 4 questionarios (LupusQOL, SLEQol, L-Qol) quanto a
descricao, aplicagao pratica, informagdes psicométricas e discussao

BIQLI - body image quality of life inventory;; CDI — children’s depression inventory; CLASI - Cutaneous Lupus Activity and Severity Index; DLQI- Dermatology Life Quality

Index:LC — luous cutaneo: LD — Lupusdiscoide. LES —LupusEritematosoSistémico:QV — Qualidade de Vida. SF-36: 36-itemShort-Form Health Survev
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1.2.5 Autoestima, ansiedade e depressao em pacientes com LES

A autoestima pode ser definida como o julgamento sumario de tudo que uma pessoa
pode avaliar de si mesma. Esse julgamento inclui quem alguém é (filosofia de vida e
caracteristicas); o que faz (produtos do trabalho tangiveis ou nao relacionados a
pessoas, natureza ou a si mesmo); o que tem (qualidades adquiridas, desenvolvidas
e inerentes); em como se apresenta nos diferentes niveis (aparéncia fisica,
personalidade, reputacdo); a quem ou a o que esta conectado (a Deus, a conceitos,
a grupos/pessoas especiais, dinheiro, posses, poder). O balango positivo e negativo

entre essas 5 categorias e subcategorias define a autoestima do individuo *°.

Zamora-Racaza et al., em estudo com 235 pacientes com LES, demonstrou que
reduzida capacidade de reserva psicossocial (resiliéncia individual e potencial de
mudanca e manejo dos estressores da vida - que inclui autoestima, otimismo,
coping e suporte social) leva a vulnerabilidade que pode estar associada a alta carga
de doenga e sofrimento psicossocial. ldentificaram que baixos indices de
autoestima, coping, otimismo e suporte social estavam associados com depressao;

e baixa autoestima com ansiedade?®.

Estudo de Gutierrez, et al.com 36 pacientes cubanos com LES utilizando o
inventario de autoestima de Coopersmith, identificou que esses pacientes
apresentavam niveis de autoestima baixos ou médios. E houve correlagdo entre
escolaridade e os niveis de autoestima obtidos*’. Abd El Latif et al., em seu estudo
com 40 pacientes com LES, identificou correlagao negativa entre atividade do LES q

QVRS e correlacéo positiva entre autoestima e QVRS.*®

Revisdo de estudos qualitativos de Sutanto et al., incluindo 46 estudos e mais de
1385 participantes, reforca o conceito de que o LES tem um impacto grave e
profundo na autoestima e na independéncia dos pacientes. O estigma social, a
ostracizacdo e a falta de entendimento foram fatores que intensificaram sua perda

de autoestima®.

Estudo de Azizoddin et al., em 2017 com 128 pacientes lupicos, utilizando a escala
HAD, a escala de autoestima de Rosenberg e a escala AHI (escala de artrite)
demonstrou a autoestima como fator mediador importante na relagdo entre status

socioecondmico e sintomas de ansiedade e depressao, indicando que intervengdes
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que aumentem a autoestima e o otimismo podem melhorar a sintomatologia nesses

pacientes®.

Estudo transversal de Zhao, 2018, com 109 pacientes chinesas e 128 controles
saudaveis, identificou sintomas de ansiedade em 29,4% dos pacientes e depressao
em 31,2% utilizando a escala HAD, e mediana (IQR) de autoestima de 31(10,5). Foi
encontrada relacdo entre aparecimento de nova lesdo cutanea, sintomas de
ansiedade e disturbio da imagem corporal®’.

A percepcao da doenca esta fortemente correlacionada com sintomas de ansiedade
e depressdo em pacientes com LES, sendo que a percepgcdo negativa se

correlaciona com altos indices desses distirbios em uma associagéo reciproca 2.

Revisao sistematica de Zhang et al. em 2017, com 59 artigos (n>60) com pacientes
adultos com LES e mensuragdes de ansiedade e depressao validadas, indicaram
uma prevaléncia de depressao de 24% de acordo com entrevistas clinicas e 30% de
acordo com a escala HAD; ansiedade em 37% dos pacientes quando avaliada por
entrevistas clinicas e em 40% dos pacientes quando avaliada pela escala HAD>3.
Em pacientes Iranianos, estudo de 2015 com 116 pacientes com LES evidenciou
prevaléncia de depressao 1,2%, ansiedade 21,6% e misto ansiedade/depressao em
63,3%>*. Em outra provincia Iraniana, Shakeri et al. encontraram uma prevaléncia de

ansiedade/depress&o de 20% entre pacientes com LES®®.

Estudo brasileiro de Macedo, et al., utilizando a escala HAD, com 108 pacientes com
LES, 54 homens e 54 mulheres, identificou sinais de ansiedade em 16,7% dos

homens e em 38,9% das mulheres®.

Estudo transversal de Achtman et al. em 2016, utilizando os questionarios PHQ-9,
GAD-7 e MHCAQ em pacientes com lupus cutdaneo demonstrou que 34,7%
preenchiam critérios para depressdo e/ou ansiedade com necessidade de

tratamento®’.

A tabela 2 resume os principais estudos relacionados a autoestima, ansiedade e
depressao em pacientes com lupus e em pacientes com manifestagdes cutdneas da

doenca.
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Tabela 2 — Estudos sobre autoestima, ansiedade e depressao em pacientes com

LES

Autores / Ano

Sutanto,
2013*

Achtman,
2016°’

Zhang, 2017°®

Azizoddin,
2017°°

Gutierrez,
2017%

Zhao, 2018""

Zamora-
Racaza,
2018%

Abd El latif,
2018

Desenho

Revisao de
Literatura

Estudo
Transversal

Revisao de
Literatura

Estudo
Transversal

Estudo
Transversal

Estudo
Transversal

Estudo
transversal

Estudo
Transversal

Amostra

46 estudos

qualitativos com

mais de 1385
participantes

49LCe41DM

59 estudos com

mais de 60
pacientes em
cada artigo

128 LES

36 LES

109 LES e 128

controles

235 LES

40 LES

Resultado

LES tem um impacto severo e
profundo na autoestima e na
independéncia dos pacientes

Ansiedade e depressao estao
altamente correlacionados com LC e
DM

A prevaléncia de ansiedade e
depressao foi respectivamente 37% e
24% em entrevistas clinicas; 40% e
30% na escala HAD

Fatores psicossociais sdo mediadores
da relac&o entre status
socioeconémico e
depressao/ansiedade

Pacientes apresentavam niveis de
autoestima baixos e médios. Relagao
entre escolaridade e niveis de
autoestima.

Houve associagao significante entre
novo rash, sintomas ansiosos e
disturbio de imagem corporal em
pacientes Chineses

Baixos autoestima, coping, otimismo e
suporte social estavam associados
com depresséo ; e baixa autoestima
com ansiedade.

Correlacao negativa entre QV X
atividade de LES e positiva entre
autoestima e QV.

DM - dermatomiosite; HAD’s— hospital anxiety and depression scale; LC — Lupus cutaneo, LES — Lupus

Eritematoso Sistémico: QV - aualidade de vida
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1.2.6 Camouflage Cosmética

Camouflage cosmética € um tipo de maquiagem usada na pratica clinica para fazer
a cobertura de lesdes de pele como cicatrizes, alteragdes pigmentares e vasculares
gue nao possuem tratamento clinico ou cirargico, proporcionando uma cobertura da

lesdo e melhora imediata do aspecto®.

Uma boa camouflage cosmética deve possuir propriedades como aparéncia natural,
opacidade, constituicdo ndo gordurosa, resisténcia a agua, facil aplicagao, longa
duracgdo, auséncia de fragrancia, aplicavel a todo tipo de pele, nao irritante, néo

sensibilizante, nao fotossensibilizante e ndo comedogénica®®.

Estudo multicéntrico de Holme et al. em 2002 incluindo 135 pacientes com idade de
16 anos e diversas doengas de pele (cicatrizes, rosacea, disturbios pigmentares,
dentre outros) que receberam treinamento em camouflage cosmética demonstrou
significancia estatistica entre os escores do indice de Qualidade de Vida em
Demratologia (DLQI) antes e apds o seu uso, indicando melhora na qualidade de

vida®.

No mesmo ano, estudo piloto de Boehncke et al. com 20 pacientes com dermatoses
desfigurantes na face, incluindo dois pacientes com lupus discoide, demonstrou o
impacto positivo do uso da camouflage cosmética na qualidade de vida. Os
pacientes que possuiam acne e 0s que possuiam impacto modesto na qualidade de
vida, avaliados pelo questionario DLQI, foram os que apresentaram maiores

beneficios com o uso do produto®.

No vitiligo, técnicas de cobertura de lesdes ja sdo utilizadas e promovem melhora da

qualidade de vida desses pacientes®”.

Revisao de Levy et al., em 2012, demonstrou que pacientes com doenga de pele,
especialmente na face, apresentam altas taxas de depressdo, ansiedade e
diminuicdo de autoestima. A camouflage cosmética tem se mostrado util

promovendo um beneficio emocional nesses pacientes®.

Em pacientes pediatricos com doengas cutaneas, o uso da camouflage cosmética

demonstrou impacto positivo, promovendo melhora da qualidade de vida®®.
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A tabela 3 resume os principais estudos sobre 0 uso da camouflage cosmética.

Tabela 3— Estudos sobre camouflage cosmética

Autores / Ano Desenho Amostra

Holme, 2002°° Estudode 135 pacientes
intervencdo com 16 anos e
doencgas
dermatoldgicas
diversas (um

LES)
Boehncke, Estudo piloto 20 pacientes com
2002% de intervencdo doencas

dermatoldgicas
diversas (dois

LD)
Antoniou, Discussao _
2006°® sobre
camouflage
cosmeética
Tanioka, Apresentacéao _
2009°" de nova
técnica para
camouflage
Levy, 2012% Revisdo de 7 artigos de
literatura intervencdo com
uso de
camouflage
cosmeética
publicados no
Pubmed e
Scopus
Ramien, Estudo de 41 pacientes
2014°% Intervencdo  pediatricos acima

de 5 anos com
doencas de pele

Resultado

O uso da camouflage promoveu
melhora significante da qualidade de
vida

O uso da camouflage promoveu
melhora da qualidade de vida

Descrigao, definicao, indicagbes de
uso e instrugdes de uso para a
camouflage cosmética

O uso da camouflage cosmética
contribui para a melhora da qualidade
de vida

Pacientes com doencgas de pele
apresentam altas taxas de depresséo,
ansiedade e baixa autoestima. O uso
da camouflage cosmética pode
oferecer beneficios nesses pacientes

Criancas e adolescentes apresentam
uma melhora da qualidade de vida
apos o uso da camouflage cosmética

LD — Lupus discoide, LES — Lupus Eritematoso Sistémico;
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1.3 Justificativa

A revisao de literatura nesse trabalho evidenciou que o Lupus Eritematoso Sistémico
(LES) determina impacto negativo na qualidade de vida dos individuos acometidos,
alterando as suas prioridades, os seus projetos de vida e mesmo a sua imagem
corporal. Apesar da incidéncia relativamente baixa da doenga (40-50 casos por
100.000 habitantes), em comparagéo a outras doengas crénicas ndo transmissiveis,
ocorre principalmente em mulheres jovens, em idade fértil, alterando suas

expectativas e o curso de suas vidas'’ 18 19:20:23

Quando consideramos os pacientes lupicos que possuem manifestagcées cutaneas
da doenga, esses possuem pior qualidade de vida quando comparados aos
pacientes que possuem outras manifestacbes da doenga ou a pacientes que

possuem outras doengas dermatologicas?': 2% 24 25 29 30: 31: 32,33

Embora alguns estudos®" %

sugiram que o dano deixado pelas manifestagdes nao
impactam negativamente na qualidade de vida desses pacientes, paradoxalmente
estudo piloto recente®® demonstrou que educagao para a doenga, terapia cognitivo-
comportamental e treinamento cosmético promoveram melhora nos indicadores de
imagem corporal, bem estar psicolégico e qualidade de vida, reafirmando a

importancia dessas intervengoes.

Os questionarios que avaliam a QVRS s&o, cada vez mais, reconhecidos como
importantes ferramentas que avaliam desfechos em saude, no entanto os estudos
em individuos com LES e manifestagdes cutdneas nao deixam claro quais
estratégias sédo realmente eficientes naqueles com danos cutaneos permanentes e
mesmo se o tratamento desses promove algum beneficio. Ndo ha, do nosso
conhecimento, pesquisas com numero de pacientes adequado que analisaram o
impacto das cicatrizes e manifestacdes cutdneas do LES na QVRS, na auto-estima
e nos sintomas de ansiedade e depressao destes individuos, bem como o efeito do

uso de intervengdes terapéuticas cosméticas.

Desta forma, a realizagcao do presente estudo pode trazer importante contribuicdo
para o conhecimento cientifico em sua area de abrangéncia, definindo se o
treinamento cosmeético é eficiente na melhora da QVRS desses individuos e nas
dimensdes autoestima e indices de ansiedade/depresséo.
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2 Objetivos

2.1 Objetivo Primario

Avaliar o impacto do uso da camouflage cosmética na QVRS em pacientes com LES
e cicatrizes de manifestacbes cutaneas na face atendidas nos servicos de
reumatologia do Hospital das Clinicas da UFMG e do Grupo Santa Casa Belo
Horizonte entre 2015 e 2018.

2.2 Objetivo Secundario

Descrever a QVRS de pacientes com LES e cicatrizes de manifestagdes cuténeas
na face através dos questionarios SLEQOL e DLQI, a autoestima através da Escala
de Autoestima de Rosenberg e sinais de ansiedade e depressao através da Escala
HAD.

Avaliar o impacto do uso da camouflage cosmética na QVRS de forma ampla e nas
dimensbdes especificas autoestima e sinais de ansiedade e depressdo nesses

pacientes em 12 semanas e em 24 semanas.

2.3 Hipoétese Nula

O uso da camouflage cosmética ndo promove melhora da QVRS e nas dimensdes

autoestima e humor em pacientes com LES.

2.4 Hipétese Alternativa

O uso da camouflage cosmética promove melhora da QVRS e nas dimensdes

autoestima e humor em pacientes com LES.



44

3 Meétodos

3.1 Desenho do Estudo

Trata-se de ensaio clinico, aberto e controlado. Esse estudo foi aprovado no Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG) em
30 de setembro de 2015 sob numero CAAE - 48357515.7.0000.5149 e
posteriormente aprovado como emenda no Grupo Santa Casa-BH no dia 30/01/2017
sob numero CAAE - 48357515.7.3001.5138. Registrado no Universal Trial Number
(UTN) sob o numero U1111-1210-2554e no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBec) sob o numero RBR-59H84G.

3.2 Amostra

Foram incluidos, apds assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido
(TCLE), pacientes atendidos nos Servigos de Reumatologia do Hospital das Clinicas
da UFMG e do Grupo Santa Casa BH, no periodo de outubro de 2015 a setembro de

2018, segundo os seguintes critérios:

1. Critérios de incluséo:
¢ |dade maior ou igual a 18anos;
e Diagnostico de LES de acordo com os critérios de classificacdo de
1982(revisados em 1997) do ACR® * e/ou os critérios do grupo SLICC 2012 °;
e Presenca de danos de manifestagdes cutdneas da doenca na face - foram
consideradas cicatrizes lesdes hipopigmentadas, hiperpigmentadas e atrofia

cutanea tipicas e decorrentes de manifestacdes cutdneas da doenca;
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2. Critérios de exclusao de pacientes:

e Atividade moderada a grave da doenga durante a pesquisa, definida como
SLEDAI (SLE Desease Activity Index ) 2k-Modificado > 4, excluindo-se
manifestacdes cutaneas;

e Na&o compreensao dos questionarios;

¢ I|nicio de tratamento psicoldgico e/ou psiquiatrico, com ou sem medicamento,
durante o periodo de avaliagao da pesquisa;

e Desenvolvimento de reac&o alérgica ao produto cosmético utilizado.

¢ Na&o retorno em 12 semanas com prazo de tolerancia de 2 semanas.

3.3 Randomizagao da amostra

Inicialmente, foram incluidos pacientes, em projeto piloto, nos grupos intervencéao e
controle conforme o dia de sua consulta na seguinte alocacdo: terga-feira grupo
intervencdo e quarta-feira grupo controle, obtendo um total de 17 pacientes no
primeiro grupo e sete no segundo. Os dados obtidos foram usados para o calculo
amostral. Apds essa analise, os pacientes foram alocados conforme sua ordem de
inclusdo seguindo lista numérica indicativa de a qual grupo o paciente pertenceria. A
definigdo intervencéo ou controle dos numeros da lista foi obtida a partir de tabela de

numeros aleatorios.
3.4 Pacientes excluidos

Nao foi evidenciada diferenga estatistica entre o grupo excluido e os grupos controle
e intervencdo em relagdo as variaveis idade (anos), idade ao diagndstico (anos),
tempo de doenga (anos), manifestagdes clinico-laboratoriais, dose de prednisona
(mg), SLEDAI 2k-modificado, critérios socioeconémicos, grau de instrugao, estado
civil, protecdo ndo medicamentosa da pele, uso de maquiagem para cobrir as

manchas e os escores dos questionarios utilizados nesses estudo nos grupos.
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3.5 Padroes éticos e de seguranga

Os pacientes foram acompanhados durante a realizacdo da pesquisa observando
efeitos colaterais. Os pesquisadores estiveram disponiveis para tratar complicacoes
decorrentes do uso dos produtos. As reagdes cutaneas que ocorreram devido ao
uso do produto, em 3 pacientes, se caracterizaram por eritema local e prurido; e
desapareceram completamente apds descontinuacdo do uso. Essas foram
imediatamente informadas a farmacia manipuladora a fim de investigagao do lote
produzido.

Todos os pacientes eram acompanhados em consultas regulares no servigo de
reumatologia e, em caso de sinais de ansiedade e depresséo, seu acompanhamento

e conduta eram definidas pelo médico assistente.

3.6 Metodologia
3.6.1 Instrumentos

Existem diversos instrumentos utilizados e validados para a avaliacido da QVRS.

Sao considerados como questionarios genéricos aqueles que podem ser aplicados
em quaisquer individuos e especificos aqueles que sao desenvolvidos para medir a
qualidade de vida em individuos portadores de determinada doenca. Serao
apresentados a seguir um instrumento de medida de qualidade de vida genérico
para doencgas dermatoldégicas e um instrumento especifico para pacientes com LES.
Ainda, a revisao bibliografica explicitou que esses doentes podem apresentar
sintomas de ansiedade e/ou depressado e alteracdo da percepcado de sua imagem
corporal. Apresentamos entdo, um questionario que avalia sintomas mentais e outro
para verificagao da autoestima do paciente.

Para avaliar a qualidade de vida relacionada a saude, escolheu-se um questionario
validado, mas pouco explorado na literatura e de pequena extensao associado a um
questionario dermatolégico vastamente utilizado. Para avaliagdo do dominio
autoestima optou-se por questionario também curto e amplamente utilizado na
literatura. Por fim, para a avaliagdo do dominio humor, através de sintomas de
ansiedade e depressao, utilizou-se questionario consagrado, validado para uso
ambulatorial, de facil aplicagdo e extensao curta. Os principais critérios utilizados na
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escolha dos instrumentos foram, portanto, validagdo para o portugués-Brasil,
facilidade de aplicacio, uso descrito na literatura e curta extensao.

3.6.1.1 SLEQOL - Systemic Lupus Erythematosus Specific Quality of Life Scale

Diversos questionarios genéricos eram usados para avaliar a qualidade de vida
relacionada a saude em pacientes com LES, entretanto ndo conseguiam envolver os
diversos dominios relacionados a esses pacientes. A fim de elaborar um
questionario especifico para a doencga, Leong et al. desenvolveram o SLEQOL em
2004 na Singapuraze. O SLEQOL é composto por 40 itens divididos em seis
dominios: fungao fisica, atividades, sintomas, tratamento, humor e auto-imagem. A
pontuacao das respostas em cada dominio varia de 1 a 7. O escore total € a soma
de todas as respostas e varia de 40 a 280. Escores mais altos indicam pior
qualidade de vida®. (Anexo VII)

O questionario apresentou boa validade interna e boa reprodutibilidade. O valor
minimo de diferenga clinicamente importante (MCID) calculado foi 24,76 sendo

arredondado para 25%,

Estudo de Freire et al., em 2010, na Paraiba e em Sao Paulo, realizou a traducéo e
validacdo do SLEQOL para o portugués brasileiro além de avaliar sua
reprodutibilidade em pacientes estaveis. Seu estudo comprovou validade e

confiabilidade para o uso do questionario em pacientes no Brasil**.

3.6.1.2 indice de Qualidade de Vida em Dermatologia

O indice de Qualidade de Vida em Dermatologia, questionario especifico para
doencas de pele, foi desenvolvido em 1993 no departamento de medicina da
Universidade de Wales, em Cardiff, Pais de Gales, com o objetivo de se obter um
questionario dermatoldgico que permitisse a comparacgao entre diferentes doengas
de pele, além de avaliar o impacto dessas doengas na vida dos pacientes e a

eficacia de novos tratamentos™.
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Foi estruturado em dez questdes baseadas nos aspectos mais comuns envolvidos
no impacto na qualidade de vida das doengas cutaneas. As perguntas referem-se
sempre a ultima semana. Cada questao possui quatro respostas com valores de 0 a
3. O escore final é calculado utilizando-se a soma desses valores e varia de 0 a 30
ou pode ser expresso como porcentagem do escore maximo possivel - 30. Quanto
maior o escore obtido, pior a qualidade de vida®°. (Anexo VIII)

Em 2006 o DLQI foi traduzido, adaptado e validado para o portugués brasileiro em
estudo que envolvia pacientes com lupus eritematoso sistémico que possuiam
lesbes cutaneas. Manteve-se o0 mesmo numero de questdes (dez itens), com cinco
possiveis respostas: muito, um tanto, um pouco, nada e nao relevante, com valores
3, 2, 1, 0 e 0O, respectivamente. O escore final manteve-se entre 0 e 30. O

questionario mostrou-se valido para uso em estudos com pacientes IL'incos42.

Revisao bibliografica de Lewis et al. em 2004 demonstrou que apds 10 anos de uso
do DLQI, o questionario se mostrava especifico para doengas de pele (escore da
populagdo geral com média entre 0 e 0,5), com boa repetibilidade (questionario
fornece escores semelhantes quando aplicado novamente em curto prazo de tempo
em pacientes estaveis), boa consisténcia interna, boa sensibilidade a mudangas
(sensivel a mudangas na doenga ou como resultado de intervengdes) e validado por
outros questionarios de qualidade de vida. Seu uso foi validado para o ambiente

ambulatorial*®.

Estudo posterior de Hongbo et al. propbs a categorizagado do escore final do DLQI
em 7 niveis sendo: 0-1: sem efeito na qualidade de vida do pacientes; 2-5: pequeno
efeito na qualidade de vida do paciente; 6-10: moderado efeito na qualidade de vida
do paciente; 11-20: grande efeito na qualidade de vida do paciente; 21-30: extremo

efeito na qualidade de vida do paciente®’.

O valor minimo de diferenca clinicamente importante (MCID) para o DLQI foi
calculado como 3,3, entretanto os autores do estudo sugerem o uso clinico do valor

4 em doengcas inflamatdrias da pele®.

3.6.1.3 Escala de Autoestima de Rosenberg
A escala de autoestima de Rosenberg foi desenvolvida em 1965 por Rosenberg e
descrita no livro “Societyand The Adolescent Self-Image”. Composta utilizando a



49

escala de Guttman em dez itens com satisfatoria reprodutibilidade (92%). Foi
constituida inicialmente para avaliacédo de adolescentes e desenvolvida para ser de

facil aplicagao, unidimensional e com economia de temp064.

Contém dez perguntas sobre autoestima e aceitagdo que avalia a autoestima global.
Cada pergunta possui quatro respostas (concordo totalmente, concordo, discordo,
discordo totalmente) com valores de 1 a 4. O escore final € a soma desses valores e
varia de 10 a 40. Valores maiores indicam maior autoestima®. A autoestima é
classificada como: > 30 pontos: alta (consiste no autojulgamento de valor, confianga
e competéncia), de 26 a 29 pontos: média (é caracterizada pela oscilagdo do
individuo entre o sentimento de aprovacgao e rejeigao de si) e, < 25 pontos: baixa (se
expressa pelo sentimento de incompeténcia, inadequacdo e incapacidade de

enfrentar os desafios)®*. (Anexo I1X)

Em 2000, Hutz et al. realizou a tradugéo e validagdo da escala para o portugués
brasileiro em manuscrito ndo publicado. Em 2001, realizou novo estudo revisando a
adaptagdo da escala de Rosenberg e concluiu que a mesma possui validade e
consisténcia interna satisfatéria. Em seu estudo foram considerados como
diferencas clinicamente significantes aquelas que representavam efeitos muito

grandes (maiores do que 1 desvio-padrao, chegando a 1,5 desvios-padrdo)®.

3.6.1.4 Escala HAD de Depressao e Ansiedade

A escala HAD de Depressao e Ansiedade (Hospital Anxiety and Depression Scale)
foi elaborada em 1982 por Zigmond et al. no Hospital da Universidade de St. James,
Inglaterra, com o intuito de criar um instrumento capaz de detectar estados de

depressao e ansiedade no ambiente hospitalar nao psiquiatrico®.

Constituida de 14 itens subdivididos em duas subescalas - para ansiedade e
depressao, cada uma com sete itens. As subescalas possuem quatro respostas com
valores de 0 a 3. O escore final € a soma desses valores e varia de 0 a 21 para cada
subescala. Os valores do escore obtidos indicam auséncia de sinais de
ansiedade/depressdo, quando entre 0-7; casos duvidosos, escores entre 8-10; e
presenca de sinais de ansiedade/depressdo, quando escores entre 11-21°. (Anexo
X)
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Estudo de Botega et al., em 1995, validou a escala original para o portugués-Brasil e
indicou a escala HAD como auxiliar na detec¢cado de casos de transtornos de humor
que necessitam de tratamento. O questionario se mostrou util como instrumento de
triagem para transtornos do humor com sensibilidade 93,7% e especificidade 72,6%
para ansiedade e sensibilidade 84,6% e especificidade 90,3% para depressao ao

considerar um ponto de corte oito®’.

Revisao bibliografica de 2001 demonstrou que a escala HAD possui boa validade,
consisténcia interna e se mostra como adequada para identificar casos de
ansiedade e depressdo tanto em pacientes do cuidado primario quanto na
populagao geral®.

Macedo et al. em seu estudo com 54 homens e 54 mulheres com LES, identificaram
a boa performance (sensibilidade 88,9% e especificidade de 92,6%) da escala HAD
na identificacdo de ansiedade nesses pacientes. O autor destaca que sintomas
somaticos utilizados em escalas de ansiedade e depressdo como fadiga, alteragdes
de peso, apetite e sono podem estar presentes como resultado do LES e ou seu
tratamento. Portanto, em teoria, essas manifestacbes podem superestimar as
frequéncias de ansiedade e depressao nesses pacientes. Destacam que uma
vantagem da escala HAD é n3o utilizar esse tipo de perguntas®.

3.6.1.5 Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index 2k-Modificado

O indice de atividade de doenca no Lupus Eritematoso Sistémico SLEDAI foi
inicialmente desenvolvido em 1992 por Bombardier et al. Contava com um escore
final que variava teoricamente de 0 a 105, o que ndo acontecia na pratica uma vez
que os pacientes precisariam ter todas as manifestagbes da doenga nos nove

sistemas organicos que a doenga poderia acometer®®.

Posteriormente, o SLEDAI original sofreu pequenas modificagdes sendo
denominado SLEDAI 2k. Estudo de Gladman et al. descreveu suas propriedades e
demonstrou sua validade como indice de atividade global da doenga na pratica

clinica’.

O SLEDAI 2K é composto por manifestagcdes ocorridas nos ultimos 30 dias e é
composto por 24 manifestacbes com pontuacdes que variam de 1 a 8 com escore
maximo tedrico de 105. Sua principal diferengca em relagdo ao SLEDAI é que a
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presencga de qualquer eritema, ulcera oral, alopecia e proteinuria acima de 0.5g/24h,
nova, recorrente ou persistente, pontuam independentemente de ter sido a primeira

observacao™. (Anexo V)

O SLEDAI 2k-modificado foi proposto mantendo-se os itens do SLEDAI 2k e
excluindo-se as variaveis imunologicas (anti-dsDNA e hipocomplementemia). Estudo
de Uribe et al. demonstrou sua validade como indice de atividade de doenga com

um menor custo comparado a outros indices. 4

No SLEDAI 2k-modificado, as lesbes cutédneas pontuam no item eritema (erupgao
cutanea lupica inflamatdria em curso) totalizando 2 pontos no escore final”".

O escore final pode variar de 0 a 101, mas na pratica valores menores ou iguais a 4
sem atividade em sistemas principais (renal, sistema nervoso central,
cardiopulmonar, vasculite, febre) e sem anemia hemolitica ou atividade

gastrointestinal tem sido utilizados como indicadores de baixa atividade de doenca’.

3.6.1.6 Systemic Lupus International Collaborating Clinics (SLICC) /American
College of Rheumatology Damage Index for Systemic Lupus
Erythematosus
O indice SLICC de dano foi desenvolvido em 1992 por Gladman et al., em Boston. E
composto por um indice que avalia 12 diferentes sistemas, em relagdo a dano
permanente presente por pelo menos 6 meses e que tenha se apresentado apds o
diagndstico do LES independentemente de sua causa. Cada item quando presente
pontua como um ponto, alguns itens em especial pontuam como dois pontos em
caso de recorréncia do evento e a insuficiéncia renal crbnica com necessidade
transplante ou dialise pontua como trés pontos. A pontuacido maxima tedrica € de 47

pontos’®. (Anexo VI)

Os sistemas avaliados pelo SLICC indice de dano sao ocular, neuropsiquiatrico,
renal, pulmonar, cardiovascular, vasculares periféricos, gastrointestinal,

musculoesquelético, gonadal, endécrino e malignidades™.

O dano permanente nesses doentes esta associado a diversos desfechos adversos
no LES e é recomendada sua avaliagao anual. O indice de dano SLICC se mostrou

confiavel e reprodutivel, alem de predizer prognéstico’.
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3.6.2 Procedimentos

Mulheres atendidas nos dois servicos foram convidadas a participar do estudo e
incluidas, no dia de seu atendimento de rotina no Servigo. O estudo foi dividido em
duas fases (Fase | e Fase Il), cada uma com duragcdo de 12 semanas (+/- 2

semanas) (Figura 1 e 2).

Fase | Fase Il
>
I 12 semanas (+/- 2) I 12 semanas (+/- 2) I
Uso diario Uso sob demanda
TO T1 T2

Figura 1 - Linha do tempo evidenciando as fases do estudo

As caracteristicas sociodemograficas, as manifestagbes clinicas e laboratoriais do
LES, e o uso de medicamentos para tratamento do LES foram coletadas em
protocolo padronizado no dia da inclus&o (TO).

No TO, todas as pacientes do grupo intervengao receberam treinamento para uso de
camouflage cosmética. A aplicagao do produto foi realizada pelas proprias pacientes

com orientagdo dos pesquisadores apoés higienizagao do rosto.

Para a Fase | do estudo, as pacientes foram orientadas a fazer uso diario da
camouflage cosmética, recebendo produtos suficientes até o retorno. Para a Fase II,
as pacientes foram orientadas a fazer uso da camouflage cosmética conforme sua
demanda pessoal. Mensalmente, foram contatadas por telefone pelo pesquisador a
fim de reforcar a orientagdo de uso conforme a fase do estudo e identificar
dificuldades no uso da camouflage, sendo o contato bem sucedido em 85,7% das
pacientes no primeiro més, 92,9% no segundo més, 96,2% no quarto més e 84,6%

no quinto més.

Os pacientes participantes responderam aos questionarios de qualidade de vida
(SLEQOL e DLQI), ao questionario de autoestima (Escala de autoestima de

Rosenberg) e ao questionario de ansiedade e depressao (Escala HAD de ansiedade
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e depressao) nas duas fases da pesquisa nos tempos TO, T1 e T2. Todos os
questionarios foram aplicados pelo pesquisador (FAPO) e por estudantes da
graduagcdo em medicina treinados para esse fim. As perguntas eram realizadas em
voz alta para as participantes e essas respondiam com auxilio de cartdo-resposta

especifico para cada pergunta.

A classificacdo socioeconémica dos participantes foi realizada conforme o Critério de

Classificacdo Econdmica Brasil, de 20147,

Todos os produtos da camouflage cosmética foram fornecidos nos ambulatérios,
pelo pesquisador, gratuitamente. Esses produtos foram doados pela farmacia de
manipulagdo Amphora (CNPJ 38.659.082/0001-53), sem que representantes da
empresa tivessem qualquer contato prévio, ou no momento da pesquisa, com as

pacientes.
Sao sete cores com classificagdo de “A” a “F”, do mais claro ao mais escuro,

respectivamente. Sua composigédo segundo o fabricante é descrita no quadro 2.

Conforme acordado com a farmacia de manipulagdo doadora, os pacientes
participantes do estudo, caso quisessem, poderiam continuar o uso do produto apds

o término da pesquisa pagando o prego de custo para produ¢do do mesmo.

Quadro 2 - Composi¢ao da camouflage cosmética segundo o fabricante

Composic¢ao da camouflage cosmética segundo o fabricante

Cetearvlisononanoate. BHT. cetvlalcohol,
alicervistearate.ceteareth 20, VP
eicosenecopolymer,
polvymehtvimethacrvlate.metil/butviparabenos,

Camouflage liquida EDTA.nitreto de boro. propvlenealvcol,
dioxide de titanio, cyclopentasiloxane,
maanesiumaluminiumsilicate, 6xidos de ferro
coloridos.

Cetearvlisononanoate,ethylhexylstearate,
cetvlpalmitate.BHT,
metil/butylparabenos.estearato de maanésio,
cetvlpalmitate.cetvlicalcohol. cera alba.
cornstarch. polvmethvimethacrylate.Oil:

Camouflage Creme vegetableQil (and) Orvza Sativa (Rice)
BranQil (and) RhusSuccedaneaFruitWax
(and) Oryza Sativa (Rice) BranWax (and)
HelianthusAnnuus (Sunflower) SeedOQil,
oxidos de ferros coloridos.




54



55

3.7 Analise Estatistica

3.7.1 Calculo de Amostra

Amostra de pelo menos 19 pacientes no grupo intervengdo e nove no grupo
controle, com erro a=0,05, obteria 80% de poder estatistico na deteccdo de uma
variagdo de pelo menos 25 unidades no escore do SLEQOL, que equivale a
diferenga minima clinicamente importante para considerar-se mudanca na QVRS?.
Essa variagao foi corroborada considerando-se a variacdo do questionario SLEQOL
na Fase | dos 24 pacientes incluidos no projeto piloto. Utilizou-se o teste t-Student

para amostras independentes e o software G Power Version 3.0.10 para os calculos.

3.7.2 Procedimentos estatisticos

As variaveis categoricas foram apresentadas como frequéncia e porcentagem (%) e
as variaveis continuas como mediana e intervalo interquartil (llq), representado pelos
percentis 25 e 75. A comparagao das caracteristicas sociodemograficas, clinico-
laboratoriais e de tratamento entre os grupos intervengéo e controle na linha de
base, e entre as pacientes que permaneceram no estudo ou foram excluidas, foi
realizada pelo teste de U-Mann-Whitney ou Kruskal-Wallis para variaveis continuas
e Teste Exato de Fisher para variaveis categoricas.

Todas as analises de desfecho incluiram somente as pacientes que completaram o

acompanhamento no intervalo analisado (analise por protocolo).

O desfecho primario do estudo foram as variagdes nos escores de QVRS, incluindo
os dominios do SLEQOL separadamente, e nos escores das escalas de Autoestima
de Rosenberg e HAD apés uso da camouflage cosmética entre o TO e 0 T1, ou seja,
na Fase | do estudo. Posteriormente, foram analisados a fase Il (entre 0 T1 e 0 T2),
para avaliar os desfechos apds mudanca da orientacdo quanto ao uso da
camouflage cosmética, e todo o periodo de seguimento do estudo (entre o TO e 0

T2), considerados desfechos secundarios.
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Foram utilizadas duas estratégias analiticas para avaliar os desfechos:

1) A diferencga das variagbes (A=escore ao final do intervalo menos escore do inicio

do intervalo) entre os grupos intervencgéo e controle.

2) As variagbes nos escores entre trés tempos pareados (TO, T1 e T2) em cada

grupo separadamente.

Para analisar se as variagbes (A) dos escores dos questionarios foram diferentes
entre os grupos foi utilizada a analise de regressao linear. Primeiramente foram
realizadas analises de regressao univariada (modelo 0) com cada variavel desfecho.
Em seguida, modelos multivariados foram utilizados para ajuste por SLICC (modelo
1) e por SLICC e escore basal de cada questionario (Modelo 2), pressupondo que o
escore basal pode interferir na resposta a intervengao; e indice de dano (SLICC),
pois 0 dano permanente pode interferir na QVRS™, devido a diferenca encontrada

nesse indice entre os grupos na linha de base.

Na verificagdo da hipotese de igualdade entre trés tempos pareados (2), em cada
grupo separadamente, utilizou-se o teste de Friedman e, quando encontrada
diferenga significativa, procedeu-se com comparagdes aos pares, utilizando-se o

teste de Wilcoxon com a corregédo de Bonferroni.

Os resultados foram considerados significativos para uma probabilidade de
significancia inferior a 5% (p<0,05). Os dados foram analisados utilizando-se o
programa IBM SPSS Statistics (Statistical Package for Social Sciences, version for
Windows SPSS Inc. Chicago, IL, USA), versao 19.0.0.
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Abstract

Objective: To investigate the effect of cosmetic camouflage in health-related quality
of life (HRQoL) in women with systemic lupus erythematosus (SLE) andpermanent
facial skindamage. Methods: This is a randomized controlled clinical trial (Universal
Trial Number: U1111-1210-2554e) with outpatients SLE women according to ACR
1982/1997 and/or SLICC/2012 criteria, aged over 18 years old, and with modified
SLEDAI 2k<4,presentingpermanent facial skin damage, recruited in two tertiary
centers to use cosmetic camouflage (n=36) or no intervention (n=20). Endpoints
were scorevariations in SLE Quality of Life (SLEQoL) (total and each domain),
Dermatology Life Quality Index (DLQI), Rosenberg self-esteem scale and Hospital
Anxiety and Depression Scale (HADS) after daily use of cosmetic camouflage for
12+2 weeks (Phase 1), “as needed” useof cosmetic camouflage for another 12+2
weeks (Phase Il), and during total follow up (24+2 weeks). Univariate and
multivariate linear regressions were conducted by protocol analysis. Results: Both
groups were similar at baseline regarding age, disease duration, sociodemographic,
clinical, laboratorial and treatment characteristics.The comparison of score variations
between intervention and control groups showed an independent HRQoL
improvement in total SLEQoLscore after using cosmetic camouflage in Phase | [B -
27.56 (Cl195% -47.86 to -7.27) p=0.009]and total follow up [3-28.04 (Cl 95% -48.65 —
7.44)p=0.09],specifically in mood, self-image and physical functioning domains.Also,
there was an improvement inDLQI scores during Phase | [ -7.65 (CI95% -12.31 to -
3.00) p=0.002] and total follow up[p -8.97(CI95% -12.99 —-4.94) p<0.001). Scores for
depression [ -1.92 (CI95% -3.67 to -0.16) p =0.033], anxiety [B -2.87 (CI95% -5.67
to -0.07) p=0.045] and self-esteem [ 2.79 (CI95% 0.13 to 5.46) p=0.041] improved
considering the total follow up. Conclusion: The use of cosmetic camouflage

improved the HRQoL in female SLE patients with permanent facial skin damage.

Key words:

SLE skindamage, cosmetic camouflage, health-related quality of life
(HRQolL),Systemic Lupus Erythematosus Quality of Life (SLEQoL), Dermatology Life
Quality Index (DLQI), self-esteem, HADS
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Introduction

Cutaneous manifestations occur in approximately 80% of patients with systemic
lupus erythematous (SLE), may be classified as acute, subacute, and chronic, and
are the first sign of the disease in up to 25% of cases.' Some of them leave definitive
scars, especially the chronic forms, characterizing a permanent disease damage.?
Discoid lupus is the most common form of chronic cutaneous lesions and can occur
as localized (80%), commonly involving the head and neck, particularly the scalp and
ears, or as disseminated (20%) with lesions above and below the neck, typically
involving the extensor forearms and hands.?

SLE causes an important negative impact on the health-related quality of life
(HRQolL) of affected individuals, changing their priorities, their life projects and even
their body image.4 The occurrence of lesions, which may be disfiguring on visible
sun-exposed areas, is emotionally devastating and increases the psychological
burden of the disease.” The presence of rashes can trigger feelings of low self-
esteem, self-imposed isolation, depression, and anxiety at significantly higher rates
than in healthy women.® Also, discoid lesions have been reported to have a dramatic
negative impact on the patient's HRQoL, leading to physical and psychological
disability.”

Patients with permanent skin damage develop strategies to conceal lesions, using
clothes and cosmetics that provide body coverage.8 Cosmetic camouflage therapy is
a type of makeup used in clinical practice to cover disfigurements, such as contour
and pigmentary skin defects. A good cosmetic cover should comprise the following
properties: natural looking, fragrance free, water proof, easy to apply, long-lasting,
applicable to all skin types, non-irritating, non-sensitizing, non-photosensitizing, non-
comedogenic and be affordable. Additionally, the products should be available in a
multiplicity of shades in order to match every skin colors and skin conditions. One
notable benefit of cosmetic camouflage is the immediate result and instant
gratification that can be achieved after application of the product.®'" In some
dermatological conditions, such as psoriasis, vitiligo and acne, cosmetic camouflage

is already recommended by dermatologists on a regular basis.'*

Few studies analyzed the impact of SLE cutaneous manifestations on HRQoL,> "%
and only one of them investigated different therapeutic strategies to cover permanent
skin damage in 15 SLE patients with inactive to mildly active disease and cutaneous

involvement.
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The aim of our study was to analyze the impact of the cosmetic camouflage use on
different dimensions of HRQoL in female SLE patients with permanent skin damage

on the face.

Patients and Methods

Study design

This was an open controlled trial study conducted in two Rheumatology outpatient
clinics in tertiary public hospitals (Hospital das Clinicas of the Universidade Federal
de Minas Gerais - UFMG and Santa Casa of Belo Horizonte ), reported according to
Consolidated Standards of Reporting Trial (CONSORT).**

The study was approved by the UFMG Research Ethics Committee (protocol number
1833077 - CAAE 48357515.7.0000.5149) and by the Santa Casa Group of Belo
Horizonte (protocol 1901295 - CAAE: 48357515.7.3001.5138), and it was registered
at the World Health Organization (Universal Trial Number U1111-1210-2554)*° and at
the Brazilian Clinical Trial Register (RBR-59H84G).%

Initially, 24 patients, allocated by convenience to the cosmetic camouflage group
(n=17) or control group (n=7), were included based on the day of their visit to the
Rheumatology outpatient clinic at the Hospital das Clinicas of the UFMG. The data
obtained during this pilot study were used for sample calculations. Afterwards,
patients from the two involved Rheumatology clinics were randomly allocated, using
the random number table, to complete the sample size.

Patients were allocated to use cosmetic camouflage or no intervention (control
group), for a total of 24+4 weeks. The study was divided in two phases: Phase | — TO
to T1 (12+2 weeks) and Phase Il - T1 to T2 (12+2 weeks) (Figure 1A).

Phase | Phase Il

12 weeks (+/- 2) 12 weeks (+/- 2)

T0 T1 T2
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B | Patients screened assessed for
| eligibility
(n=55)
NotIncluded

(N=9)
4 — patient refusal
1 —disease activation I
2 - change in antidepressant L
medicaticn
2 - skin lesions were not due
+aSILE

;;;;;

Included phase |
(N=56)

'\

Allocated to intervention group Allocated to control group
(N=36) (MN=20)
\ !

Discontinued from

study

(N=8) —
4 —return visit delay Discontinued from study
1 - patient dropout (N=5)
3 - adverse events | I— 3= return visit delay

. 1 - disease activation
1 -change in
antidepressant
medication
Completed phase | Completed phase |
(N=28) (N=15)

Discontinued from

study

{N=2}

2 -change in
antidepressant
medication
Completed phase 1l Completed phase Il
(N=23) (N=15)

Figure 1 - A) Study design B) Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT) flow diagram

At TO, all patients in the intervention group were trained to use the cosmetic
camouflage. The product was applied by the patients themselves after having
cleaned their faces, following instructions provided by the researchers. Patients were
instructed to use cosmetic camouflage daily during Phase I. For Phase I, they were
instructed to use it based on their personal needs.

Adherence to the proposed treatment was investigated by phone contact made by
one of the researchers (FAPO) at the end of the first and second months (Phase 1)
and of the fourth and fifth months (Phase Il). The contact was successful for 85.7% of
the patients in the first month, 92.9% in the second, 96.2% in the fourth, and 84.6%
in the fifth month of the study.
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Cosmetic camouflage

All the cosmetic camouflage products were provided free of charge. The products are
non-comedogenic water-in-oil face foundation, matte, fragrance-free and available in
seven different shades. These products were donated by the compounding
pharmacy Amphora (registered under corporate taxpayer number 38.659.082/0001-
53), who had no contact with the patients and no involvement on the study design,

patient inclusion, data analysis and the preparation of manuscript.

Patients

After providing written informed consent, patients recruited from October 2015 to
November 2018 were included according to the following criteria: (a) SLE diagnosis,
based on American College of Rheumatology (ACR) 1982/97 and/or Systemic Lupus
International Collaborating Clinics/American College of Rheumatology (SLICC) 2012

classification criteria®’2° (

b) being 18 years of age or older; (c) exhibiting permanent
cutaneous lupus erythematosus damage on the face, defined as the presence of
hypopigmented or hyperpigmented lesions and/or skin atrophy associated to
previous episodes of active disease in the same region.*® At any time during the trial,
patients were excluded in case of (a) no understanding of the questionnaires; (b)
presenting moderate to severe Ilupus activity (Modified Systemic Lupus
Erythematosus Disease Activity Index — modified SLEDAI-2k>4);*" (c)
initiating psychological and/or psychiatric treatment, with or without prescription
drugs; and (d) exhibiting allergic reactions to the cosmetic product used in the study.
Instruments and assessments

Socio-demographic characteristics, clinical-laboratory manifestations, and the
therapy for SLE were recorded on a standardized form on the day the patients were
included (TO). The modified Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index
(modified SLEDAI-2k), without serologic items, was used to evaluate the disease
activity at TO, T1 and T2 **3* and the Systemic Lupus International Collaborating
Clinics/American College of Rheumatology Damage Index (SLICC/ACR-DI) was
used to identify permanent damage secondary to SLE inflammatory activity and/or its
treatment at T0.?

Assessment of HRQoL was done at TO, T1 and T2, using the following validated to

Brazilian-portuguese instruments:
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Systemic Lupus Erythematosus Quality of Life (SLEQoL): a SLE specific HRQoL
questionnaire consisting of 40 items, answered based on the previous seven days,
grouped into six domains: physical functioning (6 items), activities (9 items),
symptoms (8 items), treatment (4 items), mood (4 items), and self-image (9 items).
Answers are given on a 1 to 7-point Likert scale, with higher scores representing
worse HRQoL .*>3¢

Dermatology Life Quality Index (DLQI): a generic questionnaire developed to be used
in patients with any skin diseases, comprising ten questions including symptoms and
feelings, daily activities, clothing, leisure, work and school, personal and sexual
relationships, and the side effects of treatment to be answered considering the
previous seven days, in a 0 to 3-point Likert scale, with higher score meaning worse
HRQoL.*%

Rosenberg self-esteem scale: consisting of ten questions answered in a 1 to 4-point
Likert scale, with lower scores indicating worse self-esteem. *°

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS): divided into two sub-scales (HADS-
anxiety and HADS-depression), each with seven items answered using a 0 to 3-point
scale. HADS-anxiety and HADS-depression scales are categorized as follows: 0-7,
absence of signs of anxiety and/or depression; 8-10, doubtful cases; 11-21, presence
of signs of anxiety and/or depression.*

Endpoints

Primary endpoints were the score variations in SLEQoL, DLQI, Rosenberg self-
esteem and HADS between TO and T1 (Phase ).

Secondary endpoints were the score variations during Phase Il, after the “as needed”

orientation for cosmetic camouflage use, and during the total period of follow up.
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Statistical analysis

A sample of at least 19 patients in the intervention group, and nine in the control
group, with an error margin of a=0.05, would yield 80% statistical power to detect a
variation of at least 25 units in the SLEQoL score, which corresponds to the minimum
clinically significant difference required to consider a change of the HRQoL.*
Categorical variables were described as numbers and proportion (%), while the
continuous variables were identified by their median and interquartile range (IQR).
The comparison between the groups at the baseline, of socio-demographic, clinical,
laboratory, and treatment characteristics, as well as between patients who remained
in the study and patients who were excluded (data not shown), was performed using
the U-Mann-Whitney tests, for continuous variables, and the Fisher's exact test, for
categorical variables.

End points were investigated per-protocol analysis using two analytical strategies:

1) Score variations considering TO, T1, and T2 in each individual group, using
Friedman's test and if significant, the paired comparisons (TO-T1, T1-T2 e T2-TO0)
using Wilcoxon's test with Bonferroni correction (significant p value < 0.16).

2) Differences in score variations (A=score at the end of interval minus score at the
beginning of that interval) between the cosmetic camouflage and control groups,
using linear regression models. First, univariate regression analysis (model 0) was
performed for each outcome variable. Then, multivariate models (model 1) were
adjusted for age and SLICC/ACR-DI as permanent damage may interfere in the
HRQoL*'" and there was a difference between the groups regarding this variable at
the baseline (Table 1). The multivariate model adjusted by the allocation form
(convenience or randomized) was also tested and there were no significant

differences in the results (data not shown).
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Table 1 — Baseline (TO) sociodemographic, clinical-laboratory, and therapy for the
total sample and per groups

*k%k

Variables Total

N =43

Control
N=15

Intervention
N=28

p-value

Age (years)’ 46.0 (38.0-55.0) 45.0 (37.3-55.7) 50.0 (43.0 - 55.0) 0.575

Age at diagnosis (years)’ 29.0 (21.0-39.0) 26.5(21.2-37.5) 35.0(20.0-40.0) 0.364

Disease duration(years) 15.0 (8.0 - 23.5) 175(7.3-26.5) 15.0(9.0-17.0) 0.452
Education level”

8 years of study 22 (51.2) 14 (50.0) 8 (53.4) 0.741
8 years of study 19 (48.8) 14 (50.0) 7 (46.6)

Acute lupus**

Malar erythema 2(4.7) 1(3.6) 1(6.7) 1.000
Bullous 1(2.3) 1(3.6) 0 (0) 1.000
Maculopapular erythema 2(4.7) 1(3.6) 1(6.7) 1.000
Photosensitive erythema 1(2.3) 1(3.6) 0 (0) 1.000
Subacute lupus™ 2 (4.7) 0 (0) 2(13.3) 0.116
Chronic lupus (discoid)” 21 (48.8) 16 (57.1) 5(33.3) 0.203
Non-scarring alopecia” 6 (14.0) 4 (14.3) 2(13.3) 1.000
Mucous ulcer 1(2.3) 1(3.6) 0 (0) 1.000
Serositis ™ 1(2.3) 1(3.6) 0 (0) 1.000
Neurological (seizure)” 1(2.3) 1(3.6) 0 (0) 1.000
Leukopenia (<4000) and/or 12 (27.9) 9(32.1) 3 (20.0) 0.665
lymphopenia (<1000)”

Modified SLEDAI 2k’ 2(0-2) 0(0-2) 2(0-2) 0.301
SLICC/ACR-DI 2(1-3) 3(2-4) 1(1-2) 0.001
Prednisone dose (mg)’ 5.0(2.5-7.5) 5.0 (0.6-6.9) 5.0(5.0-7.5) 0.499
Immunosuppressant 30 (69.8) 21 (75.0) 9 (60.0) 0.324
Antimalarial 28 (65.1) 18 (64.3) 10 (66.7) 1.000
Antidepressant” 16 (37.2) 11 (39.3) 5(33.3) 0.181
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*Median (IQR); ** N (%); *** U-Mann-Whitney or Fischer's exact test.
SLEDAI-2km: modified Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index; Modified SLEDAI-2k:
without complement level and ds-DNA. SLICC/ACR-DI: Systemic Lupus International Collaborating

Clinics/American College of Rheumatology Damage Index for Systemic Lupus Erythematosus

All analyses were performed using IBM SPSS Statistics software (Statistical Package
for Social Sciences, version for Windows SPSS Inc. Chicago, IL, USA), version

19.0.0. 2-sided p value <0.05 was considered to be significant.

Results

Patients, Baseline Characteristics and Adherence to the protocol

From the 65 patients initially eligible for the study, 56 were included, 36 to the
cosmetic camouflage group, 20 to the control group (Figure 1B). At the end of Phase
[, 28 patients were still in the intervention group and 15 in the control group. During
Phase Il, two patients in the intervention group were excluded due to changes in the
antidepressant prescription, thus reducing the group to 26 participants (Figure 1B).
No differences were found between patients who completed at least the study’s
Phase | and those who did not (data not shown).

Baseline (TO) socio-demographic, clinical, laboratory and disease treatment
characteristics per group were similar, except for SLICC/ACR-DI, higher for the
intervention group (Table 1). Further analysis investigating each damage index
domain separately showed statistical difference only for the musculoskeletal domain,
despite the median being zero for both groups [cosmetic camouflage: 0 (0-0.8)
versus control: 0 (0-0), p=0.037]. Also, baseline questionnaires scores were similar in
both groups (Table 2).
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Table 2 — Baseline (T0) questionnaire scores of the total sample and of both groups

Total Intervention Control p-value™*

Variable’ (N=43) (N=28) (N=15)

Final SLEQoL score 111.0 (82.0 — 152.0) 118.0(91.0 — 153.5) 89.0 (72.5-116.5) 0.083
SLEQoL Physical functioning 13.0 (8.0 — 18.0) 15.0 (7.5 - 20.0) 10.0 (8.0 — 15.0) 0.163
SLEQoL Activities 23.0 (14.0 - 31.0) 255 (14.5 - 32.5) 18.0 (13.0 — 28.0) 0.230
SLEQoL Symptoms 23.0 (14.0 — 30.0) 24.5(18.0 — 30.8) 23.0 (12.0 — 28.0) 0.358
SLEQoL Treatment 10.0 (8.0 — 14.0) 11.0 (8.0 — 14.0) 9.0 (8.0 -14.0) 0.908
SLEQoL Mood 14.0 (10.0 — 20.0) 14.5 (11.3 — 22.0) 13.0 (6.0 —17.0) 0.070
SLEQoL Self-image 26.0 (15.0 — 36.0) 28.5(15.0 - 36.8) 18,0 (13.0 — 29.0) 0.129

DLQI Score 8.0 (3.0 — 14.0) 8.5 (4.0 — 16.0) 8.0 (3.0 -12.0) 0.197

Rosenberg Score 29.0 (27.0 - 31.0) 27.0 (24.0 — 28.5) 27.0 (23.8 — 30.0) 0.465

HADS depression score 7.0 (5.0-9.0) 8.0 (6.0 —-11.0) 5.0 (3.0-9.0) 0.107

HADS anxiety score 9.0 (5.0-12.0) 9.0 (6.0-11.0) 6.0 (2.0-12.0) 0.215

* Median (IQR); ** U-Mann-Whitney
DLQI: Dermatology Life Quality Index; SLEQoL: Systemic Lupus Erythematosus - Specific Quality Of

Life Scale; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale.

At the end of Phase | all patients in the intervention group stated they had used the

cosmetic camouflage at least once a day by 25 patients (89.3%) and only for social

or leisure activities by three (10.7%). In Phase Il analysis, 18 (69.3%) patients stated

that they continued to use cosmetic camouflage at least once a day, six (23.0%)

used it only for social or leisure activities, and two (7.7%) used it during work and

social activities.

Enpoints

HRQoL questionnaires scores at T1 and T2 and A-scores for the TO-T1 (Phase 1),

T1-T2 (Phase Il) and TO-T2 (total follow-up) observation periods are presented in

Supplementary Material Tables 1 and 2.
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SLEQoL and DLQI

The paired sample analysis considering the three periods of the study showed
significant reduction of the total SLEQoL score of the cosmetic camouflage group
during the entire follow up (Friedman’s test p=0.005), with a significant improvement
of HRQoL during Phase | (Wilcoxon TO-T1 p=0.001) (Figure 2A). The scores
decreased especially in mood (total follow up Friedman’s test p=0.003, specifically in
Phase | Wilcoxon p=0.026) and self-image (total follow up Friedman’s test p=0.009,
specifically in Phase | Wilcoxon p=0.010) domains (Supplementary Material — Figure
1). The same was noted for DLQI score (total follow up Friedman’s test p=0.012, with
the difference in Phase | - Wilcoxon p<0.001) (Figure 2B). There were no changes in
neither the DLQI nor the SLEQoL scores (total and domains) between Phase | and |l
(Wilcoxon T2-T1) (Figure 2A, 2B and Supplementary Material — Figure 1). No
significant changes on SLEQoL and DLQI scores were observed in the control group.

p=0.052*
t"-‘“— peo.012"
| :

T0 T1 T2 A T0 Tl T2 B

p=0.005*

100 —

p=0.2a7*
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Figure 2 — Paired sample analysis: median of scores for each HRQoL questionnaire
in the three study periods, in the cosmetic camouflage group and control group:
SLEQoL (A), DLQI (B), Rosenberg self-esteem scale (C), HADS - depression (D),
and HADS - anxiety (E).

*Friedman'stest
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The comparison of score variations (A) between intervention and control groups
showed an independent HRQoL improvement for total SLEQoL and DLQI scores
after using cosmetic camouflage in Phase | and total follow up (Table 3). Again, the
SLEQoL domains positively affected were mood and self-image, plus physical
functioning (Supplementary Material Table 4).

Table 3 — Univariate and multivariate linear regression models for the

outcomes of SLEQoL, DLQI, Rosenberg scale, and HADS questionnaires

Model 0 Model 1
HRQoL
) ) B (Cl 95%) p-value [ (Cl 95%) p-value
Questionnaire
APhase | -26.47 (-44.44 —-8.50) 0.005 -27.56 (-47.86 —-7.27) 0.009
APhase |l 3.21 (-14.43 — 20.86) 0.715 -0.62(-20.34 - 19.10)  0.950
SLEQoL score
ATotal -23.91 (-42.54 —--5.29) 0.013  -28.04 (-48.65—-7.44) 0.009
APhase | -7.01 (-11.11 = -2.91) 0.001 -7.65 (-12.31 — -3.00) 0.002
APhase |l -0.22 (-2.80 — 2.36) 0.865 -1.65(-4.33 - 1.03) 0.221
DLQI Score
ATotal -6.63 (-10.55 — -2.70) 0.001 -8.97 (-12.99 — -4.94) <0.001
A Phase | 0.14 (-3.73 — 4.00) 0.943 0.79(-3.54 - 5.13) 0.713
APhase I 1.18 (-0.83 — 3.18) 0.242 148 (-0.77 - 3.74) 0.190
Rosenberg Score
ATotal 2.51 (0.03 - 5.00) 0.048 2.79(0.13-5.46) 0.041
A Phase | -0.08 (-2.71 — 1.13) 0.411 -0.33 (-2.49 - 1.83) 0.758
) APhase |l -0.83 (-2.49 - 0.84) 0.320 -1.49(-3.30-0.31) 0.101
HADS depression
score ATotal -1.76 (-3.35 - -0.18) 0.030 -1.92 (-3.67 —-0.16) 0.033
A Phase | -0.72 (-3.24 — 1.80) 0.568  -0.50 (-3.37 — 2.36) 0.726
APhase |l -1.20 (-3.64 — 1.25) 0.327 -2.29 (-4.88 - 0.31) 0.082
HADS anxiety score
ATotal -2.02 (-4.57 — 0.54) 0.118  -2.87 (-5.67 —-0.07) 0.045

APhase I: T1 score - TO score; APhase II: T2 score - T1 score; ATotal: T2 score - TO score.

HRQoL: Health Related Quality of Life; DLQI: Dermatology Life Quality Index; SLEQoL: Systemic
Lupus Erythematosus Quality Of Life; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale.

Model 0: Univariate linear regression Model 1: model 0 + SLICC/ACR-DI and age
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Self-esteem and Psychological Symptoms

Considering the paired analysis of the Rosenberg self-esteem scale score and of the
HADS anxiety symptoms score, no significant changes were observed in any of the
groups during the total follow up (figure 2C, 2D and 2E). However, Friedman's p-
value was borderline for the depression scale in intervention group (p=0.054) (figure
2D). The paired comparisons using Wilcoxon's test with Bonferroni correction
showed no differences in the Phases | and Il.

There were no changes, neither in self-esteem nor in psychological symptoms,
during Phase | and Phase Il using multivariate linear regression models. However, in
the cosmetic camouflage group there was a significant and an independent
improvement of self-esteem (p=0.041), depression (p=0.033) and anxiety (p=0.045)

even after adjustments, considering the study’s total follow up (Table 3).

Discussion

The use of cosmetic camouflage improved the HRQoL in female SLE patients with
permanent facial skin damage. The improvement was observed on a specific SLE
questionnaire (SLEQoL) as well as on a generic questionnaire for skin conditions
(DLQ). Interestingly, the modification of the frequency of cosmetic camouflage used
from daily (Phase |) to “as needed” (Phase Il) did not change the results meaning
that positive impact on HRQoL persisted during the total study period. Also, an
improvement was observed in self-esteem as well as in signs of depression and
anxiety during total follow up. These results confirmed the study’s initial hypothesis
that cosmetic camouflage would provide improvement of HRQoL.

Interventions to improve HRQoL in such individuals are important due to the high
frequency of cutaneous manifestations in SLE and the negative association already
proven between permanent skin damage and HRQoL, whether in the affective,
professional and social dimensions.'” “**® In this context, studies to test new
strategies to minimize the burden of permanent skin damage are necessary. Only
two studies have assessed the impact of cosmetic camouflage use in the HRQoL of
SLE patients presenting permanent skin damage.” ?* Boehncke et al. studied 20
patients with face disfiguring dermatosis, including only two with discoid lupus, and

demonstrated the positive impact of cosmetic camouflage on HRQoL using the DLQI
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questionnaire.” The other one was a pilot study conducted by Jolly et al. including
exclusively SLE patients with skin damage - 10 individuals in the intervention group
and 5 in the control group.23 In this study, the authors showed an improvement of
body image, psychological well-being, and quality of life in the intervention group.
However, besides cosmetic camouflage other interventions were adopted, such as
training with a dress/appearance coach associated with cognitive-behavioral therapy.
It was not possible to individualize the contribution of each specific intervention

component to the observed improvement.?

The present study is the first one to
investigate and demonstrate an improvement of HRQoL due to this specific
intervention — cosmetic camouflage — in an exclusive sample of SLE patients with
permanent skin damage on the face.

Our choice for the SLEQoL questionnaire was based on the fact that it is suitable for
the evaluation of specific SLE manifestations and, therefore, more sensitive to the
identification of changes in HRQoL due to problems or conditions inherent to this
disease.* In the present study, improvement of HRQoL with cosmetic camouflage
use was demonstrated in the specific SLEQoL domains, namely physical functioning,
mood and self-image. Physical functioning domain questions included activities
associated with the need of leaving home and facing social exposure. For the mood
domain, questions investigated signs of depression and anxiety (feeling different from
other people, feeling sad, depressed, anxious), and for self-image assessment the
questions were related to the desire for hiding the disease, to the feeling of inferiority
in relation to others and to being ashamed due to the disease.* The other domains
of SLEQoL referred to disease activity and treatment and, therefore, remained
unchanged after the intervention. Similar to what was shown by SLEQoL analysis
there was a reduction in the DLQI score after cosmetic camouflage use
demonstrating an improvement of HRQoL.

Interestingly, the improvement of HRQoL according to SLEQoL and DLQI was
evident during the first 12+2 weeks of cosmetic camouflage “daily use” and did not
change after the orientation to “as needed” use of the camouflage, suggesting that
the product application had become a habit and, also, that it could provide a long-
lasting benefit.

Considering the Rosenberg self-esteem scale and the HADS, the positive impact
was observed only after the entire study period which suggests the need of a longer

period of time for psychological symptoms to improve. Besides that, at baseline, as
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up to 88.4% of patients were in the high self-esteem category, 46.5 % had symptoms
of depression and 55.8% of anxiety, it is possible that the ceiling effect observed had
compromised a
psychometric property of the questionnaires — responsiveness — in a short interval
assessment. >4

As a limitation, the present study recruited patients from two tertiary Rheumatology
Units who might not represent all LES individuals with permanent facial skin damage.
Nevertheless, we believe cosmetic camouflage is replicable and the results
described here are easily achievable. Because of operational constraint, the study
was unmasking and with no placebo use in the control group.

The main strengths in this study included its originality, the appropriate sample
calculation and randomization after the pilot study, the comparison of outcomes with
a control group which assured that the HRQoL improvement was not a consequence

4748 the exclusion of

of physician-patient communication or simply an effect of time,
confounding factors, and the use of different questionnaires to assess several
dimensions of HRQoL.

Cosmetic camouflage is an effective intervention that should be recommended by the
rheumatologists as a routine care for lupus patients. We are aware that the cost of
the products is not covered by the public or private health systems, which could limit
its continuous use by lower socioeconomic income patients. We believe that by
increasing awareness and knowledge of cosmetic camouflage benefits, physicians
will be able to offer additional services and treatment options for lupus patients
suffering from permanent skin lesions, helping them to build confidence in the
patient-physician relationship, improving patient HRQoL, and also increasing
compliance with concurrent medical therapies. Based on this study, further research
is needed to analyze the effectiveness of cosmetic camouflage in a larger SLE
population. Efforts should be done to make the intervention accessible in a cost-
effective way to a greater number of SLE patients.

In conclusion, this study suggests that the use of cosmetic camouflage is effective in
improving HRQoL, especially for the physical functioning, self-image, and mood
domains, besides the self-esteem and the signs of anxiety and depression, in SLE

patients with low disease activity and permanent facial skin damage.
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Table 1 - Scores obtained for the cosmetic camouflage groupand control group, at T1

and T2.
Cosmetic Camouflage group Control group
Variables
Median (IQR)
T T2 T1 T2
DLQI Score 3.0 3.5 7.0 7.0
(1.0-7.5) (1.0-10.0) (4.0-12.0) (4.0-17.0)
SLEQoL Score 95.5 96.5 90.0 153.0
(76.0 - 135.0) (71.8 - 130.8) (65.0 - 164.0) (97.0 - 204.8)
SLEQoL Physical 8.0 10.0 8.0 10.0
functioning (6.0 -16.8) (6.8-17.3) (6.0 -20.0) (8.0 -20.0)
SLEQoL Activities 21.0 22.5 23.0 22.0
(14.0 - 29.0) (13.0 - 31.0) (16.0 - 33.0) (14.0 - 36.0)
SLEQoL Symptoms 21.5 22.0 22.0 21.0
(16.0 - 29.0) (14.8 - 31.5) (13.0 - 31.0) (14.0 - 30.0)
SLEQoL Treatment 10.0 9.5 11.0 8.0
(8.0-14.0) (6.0-14.0) (6.0-13.0) (8.0-14.0)
SLEQoL Mood 12.0 10.5 11.0 11.0
(7.3-21.8) (9.0-19.3) (8.0-24.0) (8.0-19.0)
SLEQoL Self-image 20.0 21.0 19.0 18.0
(12.3 - 30.0) (14.0 - 30.5) (14.0 - 40.0) (15.0 - 42.0)
Rosenberg Score 28.5 29.5 30.0 29.0
(26.3 - 31.8) (28.0 - 30.3) (27.0 - 32.0) (27.0 - 31.0)
7.5 8.0 7.0 9.0
HADS anxiety score (5.3-10.5) (6.0-11.0) (4.0-11.0) (4.0-12.0)
HADS depression 6.0 7.0 6.0 5.0
score (4.0-10.0) (4.0-9.0) (2.0-10) (4.0-12.0)

IQR=interquartile range; DLQI:

Erythematosus - Specific Quality Of Life Scale; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale

Dermatology Life Quality Index; SLEQoL: Systemic Lupus
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Table 2 - Score variations of the cosmetic camouflage groupand control groupbetween TO and T1, T1 and T2 and TO and T2.

Variables Cosmetic Camouflage (N=28) Control (N=15)

Median (IQR) APhase | A Total follow up APhase I APhase | ATotal follow up  APhase Il
SLEQoL Score -14.5(-33.0 — 0.0) -14.5(-34.3 — 2.8) 5.5(-15.0 — 21.8) 3.0(-8.0-10.0) 8.0(-4.0-31.0) 2.0(-13.0-17.0)
SLEQoL Physical functioning -3.5(-7.0-0.8) -1.0(-6.5 - 1.3) 0.0(-2.0 - 5.8) 1.0(-3.0 - 5.0) 1.0(-2.0 - 6.0) 1.0(-2.0 - 4.0)
SLEQoL Activities -0.5(-10.8 — 4.8) -2.5(-9.3 - 5.0) 1.0(-3.8 - 6.0) 2.0(-4.0-7.0) -2.0(-4.0-9.0) 0.0(-4.0-4.0)
SLEQoL Symptoms -1.5(-6.5 - 2.8) -1.0(-9.3 - 3.5) -1.5(-6.5 - 2.8) 2.0(-2.0-4.0) 2.0(-2.0 - 4.0) 2.0(0.0-5.0)
SLEQoL Treatment 0.5(-2.0 - 3.0) -2.0(-7.0 - 0.0) 0.0(-3.3-2.0) 0.0(-2.0 — 2.0) 2.0(-1.0 - 5.0) 0.0(-2.0 - 2.0)
SLEQoL Mood -2.0(-6.8 — 1.8) -3.0(-6.8 — 1.8) 0.0(-4.0 — 4.3) 0.0(-2.0 - 5.0) 0.0(-2.0 - 5.0) 0.0(-1.0 - 3.0)
SLEQoL Self-image -2.0(-12.5 - 2.5) -2.5(-9.0 - 0.0) 0.5(-3.3 - 5.5) 2.0(-3.0 - 6.0) 2.0(-2.0-13.0) 0.0(-1.0-4.0)
DLQI Score -3.0(-10.8 - 0.0) -4.0(-10.0 - 1.3) 0.0(-1.3-3.3) 1.0(-1.0 - 6.0) 2.0(1.0-4.0) 1.0(-2.0 - 6.0)
Rosenberg Score -0.5(-3.0 - 2.8) 0.5(-3.0 - 4.0) 1.0(-1.0 — 1.0) 0.0(-3.0 - 1.0) -1.0(-4.0-1.0) -1.0(-1.0-0.0)
HAD depression score -1.0(-2.8 - 1.0) -1.0(-3.0 - 1.0) 0.0(-2.0 - 2.0) 1.0(-3.0 - 3.0) 0.0(-1.0 - 2.0) 2.0(-1.0 - 2.0)
HAD anxiety score -1.0(-2.0 - 0.8) -0.5(-2.3 - 1.3) 0.5(-1.3 - 3.3) 0.0(-3.0 — 4.0) 2.0(-1.0 - 4.0) 2.0(0.0-3.0)

IQR=interquartil range. A= score changes at the times they were analyzed;

DLQI: Dermatology Life Quality Index; SLEQoL: Systemic Lupus Erythematosus - Specific Quality Of Life Scale; HADS: Hospital Anxiety and Depression

Scale
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Figure 1 - Median of scores for each SELQoL domain in the three study periods, in

the cosmetic camouflage group and control group: Physical Functioning (A),
Activities (B), Symptoms (C), Treatment (D), Mood (E), and Self-image (F).

* Friedman'stest
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Table 4 — Univariate and Multivariate models for SLEQoL domains comparing

camouflage group and control group.

Model 0 Model 1
HRQoL Questionnaire
B (Cl 95%) p-value B (Cl1 95%) p-value
APhase | -5.20 (-9.56 —-0.83)  0.021 -5.59 (-10.55--0.63) 0.028
APhase I 0.56 (-4.59 — 5.72) 0.826 -0.23(-5.99 — 5.53) 0.937
SLEQoL Physical functioning
ATotal -4.51 (-9.27 — 0.25) 0.063 -5.56(-10.87 —-0.25)  0.041
APhase | -4.80 (-11.10 - 1.51) 0.132 -4.97 (-11.87 - 1.94) 0.154
o APhase Il 2.23 (-3.67 — 8.15) 0.449 -0.76 (-7.00 — 5.47) 0.805
SLEQoL Activities
ATotal -3.21(-9.91 - 3.50) 0.340 -5.85(-12.74 -1.04) 0.094
APhase | -3.02 (-7.59 — 1.55) 0.190 -2.68 (-7.89 — 2.53) 0.304
APhase I 0.20 (-5.25 - 5.65) 0.941 1.16 (-4.96 — 7.28) 0.704
SLEQoL Symptoms
ATotal -2.80 (-8.54 — 2.95)  0.331 -1.61 (-8.02 — 4.80) 0.614
APhase | 0.26 (-1.98 — 2.49) 0.819 -0.95 (-3.34 — 1.45) 0.429
APhase I -0.33 (-2.94 — 2.28) 0.799 -0.84 (-3.77 — 2.09) 0.565
SLEQoL Treatment
ATotal -0.36 (-3.62 — 2.90) 0.825 -1.86 (-5.35 - 1.63) 0.288
APhase | -4.33 (-8.04 —-0.62)  0.023 -4.45 (-8.54 --0.35) 0.034
APhase I -0.39 (-3.90 - 3.13) 0.824 -0.09(-4.06 — 3.88) 0.965
SLEQoL Mood
ATotal -5.42 (-8.57 —-2.26)  0.001 -4.75(-8.17--1.33)  0.008
APhase | -7.78 (-13.53 —-2.04) 0.009 -8.27 (-14.82 --1.72) 0.015
. APhase I -0.21 (-4.63 — 4.22) 0.925 -1.00 (-5.94 — 3.95) 0.685
SLEQoL Self-image
ATotal -8.51 (-14.47 — -2.55) 0.006 -9.50 (-16.18 —-2.81) 0.007

APhase |: T1 score - TO score; APhase Il: T2 score - T1 score; ATotal: T2 score - TO score
HRQoL: Health Related Quality of Life; SLEQoL: Systemic Lupus Erythematosus Quality of Life

Model 0: Univariate linear regression

Model 1: model 0 + SLICC/ACR-DI and age



Figure 2 - Patients before and after the cosmetic camouflage use
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6 Consideragoes Finais

Na presente dissertagcdo, estudamos o efeito do uso da camouflage cosmética na
QVRS em pacientes com LES e baixa atividade inflamatéria sistémica, que
apresentavam dano permanente na face proveniente de manifestacées cutaneas da
doenca. A importancia de um estudo de intervencdo nesses individuos esta
relacionada com a elevada frequéncia das manifestagdes cutdneas no LES e a
associagao negativa entre as sequelas cutaneas e a QVRS nesses individuos, seja
na esfera afetiva, profissional e social. E nesse contexto que se fez necessario o

estudo de propostas terapéuticas para os danos cutaneos permanentes.

Embora o uso da camouflage cosmética seja uma estratégia conhecida e utilizada
pelos dermatologistas, na reumatologia sua aplicagao ainda é pouco estudada. Do
nosso conhecimento, ndo existem estudos que avaliaram o impacto do seu uso
nesse grupo de individuos. Esse ensaio clinico demonstrou que a intervengao
terapéutica caracterizada pelo uso da camouflage cosmética promoveu uma redugao
nos escores quando utilizado um questionario para doengas de pele (DLQI) e outro
especifico para o LES (SLEQOL) indicando melhora na QVRS. A redugao ocorreu
especificamente nos dominios autoimagem e humor na avaliagdo do SLEQOL.
Houve reducdo também nos escores da Escala de Autoestima de Rosenberg, ainda
que com valor de p limitrofe, na analise considerando todo o tempo estudado,
indicando melhora desta.Poderiam ser justificativas para esse resultado identificado
tardiamente a elevada frequéncia de autoestima nas categorias moderada e alta na

populacado estudada - efeito teto, e por ser um questionario genérico.

Interessante que a analise da dimensao humor por questionario genérico (Escala
HAD), ndo mostrou diferenga nos escores entre os dois grupos estudados, apos a
intervencado. A auséncia de significancia na modificagdo dos escores de ansiedade e
depressdao em todas as analises do estudo precisa ser interpretada com cautela
considerando uma possivel limitagcdo do instrumento em perceber variagcbes dos
espectros de ansiedade e depressao em curto periodo de tempo. Ainda, o tamanho

da amostra pode nao ter sido suficiente para obter o poder necessario.
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Ressalta-se que a analise pareada intragrupo demonstrou resultados semelhantes
aos da analise comparativa entre os grupos: houve redugdo dos escores nos
questionarios SLEQOL, DLQI, dominios humor e autoimagem do SLEQOL, no grupo
intervencdo e manutencdo no grupo controle, confirmando o impacto positivo da
camouflage na melhora da QVRS. Para os demais questionariosa variagdo dos

escores ndo foi significativa.

A percepcao do estado de saude e da qualidade de vida dos pacientes, bem como o
impacto de sua doenca e de seu tratamento, vem sendo amplamente reconhecidos
como topicos de pesquisa em estudos clinicos e epidemiologicos. Em estudos
clinicos esses instrumentos de qualidade de vida tém sido usados como objetivo
primario, pois atualmente recomendacgdes tém sido feitas no sentido de captarmos a
avaliagao do proprio paciente acerca de seu estado de saude, individuo que mais

interesse tem em sua evolucéo.

Acreditamos que nosso estudo foi importante para corroborar a hipétese de que o
uso da camouflage, assim como em outras doengas dermatologicas, € eficaz para
melhora da QVRS em pacientes com LES. O reumatologista deve ser estimulado a
prescrever a camouflage cosmética para seus pacientes como parte do plano
terapéutico e dos cuidados de saude, pois uma meta importante no atendimento do
paciente com LES é recuperar qualidade de vida. E preciso que acgdes das
sociedades médicas sensibilizem o poder publico para a importancia desta
terapéutica e para a necessidade dos cosméticos especificos serem fornecidos aos

pacientes com danos cutéaneos das lesdes do lupus.
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Folha de Aprovacgcao do COEP - UFMG
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Projeto: CAAE — 48357515.7.0000.5149

Interessado(a): Profa. Cristina Costa Duarte Lanna
Departamento de Aparelho Locomotor
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DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, no
dia 30 de setembro de 2015, o projeto de pesquisa intitulado "Impacto
do uso da camouflage cosmética na qualidade de vida relacionada a satde
em pacientes com lUpus eritematoso sistémico e manifestagdes cutaneas"
bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatério final ou parcial devera ser encaminhado aoc COEP um

ano apds o inicio do projeto através da Plataforma Brasil.

" il
7 Caropes Y ftes ooers
Profa. Dra. Telma Campos Medeiros Lorentz

Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa 11

°andar — Sala 2005 — Cep:31270-901 — BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - c-mai
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Il. Ata de aprovacao do exame de qualificagcao

UNIVERSIDADE FEDERAL bE MINAS GERAIS U F }n G

ATA DO EXAME DE QUALIFICACAO DO ALUNO
FERNANDO AFRANIO PALMEIRA DE OLIVEIRA

Realizou-se, no dia 29 de outubro de 2018, as 09:00 horas, Sala 193, 1° andar da
Faculdade de Medicina, da Universidade Federal de Minas Gerais, a apresentagéo
do exame de qualificagdo do aluno FERNANDO AFRANIO PALMEIRA DE
OLIVEIRA, numero de registro 2017651626, intitulado QUALIDADE DE VIDA
RELACIONADA A SAUDE, AUTOESTIMA E TRANSTORNOS DO HUMOR EM
PACIENTES COM LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO E CICATRIZES DE
MANIFESTACOES CUTANEAS: AVALIAGAO DO USO DA CAMOUFLAGE
COSMETICA, perante a Comissdo Examinadora composta pelos professores
doutores: Cristina Costa Duarte Lanna - Orientadora (UFMG), Rosa Weiss Telles -
Coorientadora (UFMG), Flavia Vasques Bittencourt (UFMG), Fabiana de Miranda
Moura dos Santos (UFMG). Terminada a apresentagao, foi considerado:

(%) aprovado () reprovado

e, para constar, foi lavrada a presente ata que, lida e aprovada, vai assinada pelos
membros da Comisséao.

Belo Horizonte, 29 de outubro de 2018.
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Profa. Cristina Costa Duarte Lanna ( Doutor )
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Profa. Flavia Vasques Bittencourt ( Doutor )
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Profa. Fabiana de Miranda Moura dos Santos ( Doutor )

Faculdade de Medicina - U
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lll. Critérios do Colégio Americano de Reumatologia para classificagao do
Lapus Eritematoso Sistémico de 1982, revisados em1997

Eritema malar

Lesao cutanea crénica (discoide)

Fotossensibilidade

Ulcera oral ou nasofaringea

Artrite ndo erosiva, acometendo 2 ou mais articulagcoes

Pleurite (dor, atrito, derrame) ou pericardite (dor, atrito, derrame, alteragdes do ECG)

No o s~ DN =

Acometimento renal: proteinuria persistente (> 0,5g /dia ou >3+ no EUR )ou cilindros
celulares

Convulsao ou psicose

9. Alteragdes hematologicas: anemia hemolitica com reticulocitos e ou leucopenia <
4.000/mm3, ou linfopenia< 1.500/mm?®(em 2 ou mais ocasides) ou trombocitopenia<

100.000 mm3 (em 2 ou mais ocasides), na auséncia de uso de medicamentos
trombocitopénicos

10. Alteragbes imunoldégicas: titulos elevados de anticorpos anti-DNAn ou presenga do
anticorpo anti-Sm ou presencga de anticorpos antifosfolipides baseada em: a) teste
positivo para o anticorpo anticoagulante lupico usando método standard; b) niveis
elevados de anticorpos anticardiolipina IgM ou IgG; c) teste falso positivo para
Treponema pallidum por pelo menos 6 meses e confirmado por testes de
imobilizacao ou fluorescéncia

11. Presenca de anticorpos antinucleares: um titulo elevado de FAN pela IF| ou teste
equivalente, em qualquer época de investigacéo, na auséncia do uso de
medicamentos capazes de induzi-los.

Um individuo podera ser identificado como portador de LES se 4 ou mais destes 11 critérios
estiverem presentes, simultaneamente ou periodicamente, durante qualquer intervalo de

observagdo
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IV. Critérios do SLICC: Systemic Lupus International Collaborating Clinics

para classificagao do Lupus Eritematoso Sistémico, 2012

Manifestagao Clinica

1-Lupus cutdneo agudo, incluindo: eritema malar (ndo discoide), lupus bolhoso, necrdlise
epidérmica téxica — variante lUpus, eritema maculo-papular, eritema fotossensivel do lUpus ou
lUpus cuténeo subagudo (psoriasiforme/anular)

2- Lupus cutaneo croénico: Lupus discoide, lupus hipertréfico/verrucoso, lupus profundus
(paniculite), lupus tumido, lupus mucoso, sobreposicao liquen plano/ltpus discoide

3- Ulcera mucosa: palato, cavidade oral, lingua, ou ulcera nasal
(na auséncia de outras causas)
4- Alopécia nao cicatricial
5- Artrite/Artralgia
Sinovite (edema/derrame articular) >2 articulagbes
Artralgia (dor) em 2 ou + articulagdes com rigidez matinal > 30 min
6- Serosite
Pleurite (dor > 1 dia/derrame pleural/atrito pleural)
Pericardite (dor > 1 dia/derrame/atrito/alteragcdo ECG)
7- Nefrite: proteinuria 24h >500mg ou relagéo prot/creat>500 mcg/mg (mg/g), cilindro eritrocitario

8- Neurolégica: Convulsao, psicose, mononeurite multipla, mielite, neuropatia periférica/craniana,
estado confusional agudo(na auséncia de outras causas)

9-Anemia hemolitica
10- Leucopenia (<4000/mm?®, em pelo menos uma ocasido) ou linfopenia
(<1 000/mm?, em pelo menos uma ocasiéo)

11- Plaquetopenia (<100 000/mm’em pelo menos uma ocasio)

Alteracdao Imunolégica

1-FAN Hep2 positivo
2-Anti-DNA positivo
3-Anti-Sm positivo

3-Anticorpo anti-fosfolipide positivo: anticoagulante lipico positivo, anticardiolipina positivo (titulo
moderado/alto — IgA/IgM/IgG), VDRL falso positivo, anti-p, glicoproteina 1positivo

4-Complemento baixo: C3 baixo, C4 baixo, CH50 baixo

5-Coombs direto positivo (na auséncia de anemia hemolitica)

O paciente devera preencher pelo menos 4 critérios (incluindo 1 clinico e 1

imunolégico), OU, ter nefrite lupica comprovada por bidpsia renal com presenga de

FAN positivo ou anti-DNA n positivo
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V. Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index (SLEDAI) 2k-

Modificado
DESCRIGAO DEFINICAO PTS.

Convulséao Inicio recente (ultimos 10 dias). Excluir causas metabdlicas,
infecciosas, ou drogas ou convulsdo devido a dano irreversivel prévio 8
do SNC.

Psicose Alteragdo da capacidade para fungdo em atividade normal devido a
disturbio grave na percepgao da realidade. Inclui alucinagao,
incoeréncia, perda marcante de associagdes, empobrecimento do 8
conteudo do pensamento, pensamento ilégico marcante,
comportamento bizarro, desorganizado ou catatonico. Excluir uremia e
convulsdo devido a medicamentos ou drogas.

Sindrome Funcéo mental alterada, com prejuizo da orientagdo, meméria ou outra

cerebral orgénica  fungdo intelectual, com inicio rapido e caracteristicas clinicas
flutuantes. Inclui estado alterado da consciéncia com redugdo da
capacidade de foco e incapacidade de manter a atengdo no ambiente, 8
mais pelo menos 2 dos seguintes: disturbio de percepgao, fala
incoerente, insbnia ou sonoléncia durante o dia, aumento ou
diminuicdo da atividade psicomotora. Excluir causas infecciosas,
metabdlicas ou por drogas/medicamentos.

Disturbio visual Alteragbes retinianas ou dos olhos devido ao LES. Incluir corpos
citoides, hemorragia retiniana, exsudato seroso ou hemorragia na 8
coréide, neurite optica, esclerite ou episclerite. Excluir hipertensao ou
causas infecciosas ou por drogas/medicamentos.

Disturbio dos Novo episédio de neuropatia motora ou sensorial comprometendo 8

nervos cranianos  nervos cranianos. Inclui vertigem devido ao lupus.

Cefaleia lupica Dor de cabega grave persistente: pode ser migrdnea, mas nao deve 8
ser responsiva a analgesia narcética.

Acidente vascular Novo(s) episédio(s)de acidente(s) vascular(es) cerebral(is). Excluir 8

cerebral (AVC) arterosclerose ou causas hipertensivas.

Vasculite Ulceragdo, gangrena, nodulos moles (tenros) nos dedos, infarto
periungueal, hemorragia splinter, ou biopsia ou arteriografia de 8
vasculite.

Artrite Mais de 2 articulagdes (>3) com dor e sinais de inflamacgéao (isto é, 4
sensibilidade, inchaco e efuséo).

Miosite Dor ou fraqueza em musculo proximal, associado a aldolase ou
creatinofosfoquinase elevada, alteragdes de eletromiografia ou biépsia 4
compativel com miosite.

Cilindros urinarios  Cilindros de hemacias ou heme-granulares 4

Hematuria > 5 hemacias por campo. Excluir calculo, infecgdo ou outras causas. 4

Proteinuria Nova proteinuria>0,5g/24 horas ou aumento recente >0,5g/24 horas. 4

Piuria > 5 leucécitos por campo. Excluir infecgao. 4

Rash (Eritema) Erupcgéao cutanea lupica inflamatéria em curso. 2

Alopecia Perda anormal de cabelo, difusa ou em placa, devido a atividade 2
lupica em curso.

Ulceras na Ulceragdes nasais ou orais devido a atividade Iupica em curso. >

mucosa

Pleurisia Dor toréacica pleuritica classica intensa ou atrito pleural ou derrame >
pleural ou novo espessamento pleural devido ao lupus.

Pericardite Dor pericardica classica intensa ou atrito ou derrame pericardico ou >
confirmagéo por eletrocardiograma.

Febre > 38 °C. Excluir causas infecciosas. 1

Trombocitopenia <100 000 plaquetas por mmd 1

Leucopenia < 3000 leucécitos por mm®. Excluir causada por medicamento/drogas. 1




VI. SLICC indice de dano

Item Score
Ocular (either eye, by clinical assessment)
Any catarac tever 1
Retinal change or optic atrophy 1
Neuropsychiatric
Cognitive impairment (e.g., memory deficit, difficulty with calculation, poor
concentration, difficulty in spoken or written language, impaired 1
performance level) or major psychosis
Seizures requiring therapy for 6 months 1
Cerebrovascular accident ever (score 2 if > 1) 1(2)
Cranial or peripheral neuropathy (excluding optic) 1
Transversemyelitis 1
Renal
Estimated or measured glomerular filtration rate <50% 1
Proteinuria23.5 gm/24 hours 1
End-stage renal disease (regardless of dialysis or transplantation) 3
Pulmonary
Pulmonary hypertension (right ventricular prominence, or loud P2) 1
Pulmonary fibrosis (physical and radiograph) 1
Shrinking lung (radiograph) 1
Pleural fibrosis (radiograph) 1
Pulmonaryinfarction (radiograph) 1
Cardiovascular
Angina or coronary artery bypass 1
Myocardial infarction ever (score 2 if >1) 1(2)
Cardiomyopathy (ventricular dysfunction) 1
Valvular disease (diastolic, murmur, or systolic murmur >3/6) 1
Pericarditis for 6 months, or pericardiectomy 1
Peripheral vascular
Claudication for 6months 1
Minor tissue loss (pulp space) 1
Significant tissue loss ever (e.g., loss of digit or limb) (score 2 if >1 site) 1(2)
Venous thrombosis with swelling, ulceration, or venous stasis 1
Gastrointestinal
Infarction or resection of bowel below duodenum, spleen, liver, or gall 1(2)
bladder ever, for cause any (score 2 if >1 site)
Mesenteric insufficiency 1
Chronic peritonitis 1
Stricture or upper gastrointestinal tract surgery ever 1
Musculoskeletal
Muscle atrophy or weakness 1
Deforming or erosive arthritis (including reducible deformities, excluding 1
avascular necrosis)
Osteoporosis with fracture or vertebral collapse (excluding avascular 1
necrosis)
Avascular necrosis (score 2 if > 1) 1(2)

Osteomyelitis 1

Skin

Scarring chronic alopecia

Extensive scarring or panniculum other than scalp and pulp space
Skin ulceration (excluding thrombosis) for >6 months
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Premature gonadal failure 1

Diabetes (regardless of treatment)

Malignancy (exclude dysplasia) (score 2 if >1 site) 1(2)
VII. SLEQOL (SLE - Specific QOL Scale)

“Obrigado por completar este questionario. Ele nos permitira saber mais dos problemas
do dia-a-dia que afetam os pacientes com lipus. Também ird nos ajudar a entendé-los
melhor e talvez conseguir melhorar o tratamento da doenca. Para cada item, circule
apenas um numero que melhor demonstre o efeito/importincia na sua vida. Por favor,
ndo peg¢a ajuda para responder estas questoes, porque vocé é a melhor pessoa para
saber da sua doenc¢a e como ela a afeta. Nao existem respostas certas ou erradas.”

Por favor, use essa escala para responder as questées
. sem dificuldade alguma;
. quase nada dificil;
. um pouco dificil;
. moderadamente dificil;
. dificil;
. muito dificil;
. extremamente dificil.

NOOAARLOWN-=

“Na semana passada, vocé teve dificuldade de fazer estas atividades por causa do seu
Lapus?”

01. Caminhar ao ar livre em ambiente plano.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

02. Fazer compras em lojas.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

03. Fechar e abrir torneiras.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

04. Ir ao mercado/mercearia.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

05. Tomar banho e enxugar-se.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

06. Fazer 01 hora de caminhada.

1.(0) 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.()

Por favor, use essa escala para responder as préximas questoes

. de forma alguma;
. incomoda quase nada;
. incomoda um pouco;
. incomoda moderadamente;
. incomoda razoavelmente;
. incomoda muito;

incomoda extremamente.

NOOARLWN=

a semana passada, a sua doenga o incomodou em alguma destas atividades sociais ou
de trabalho?”

07. No trabalho ou nas atividades escolares.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

08. Na carreira ou educagao.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

09. Nas auséncias no trabalho ou na escola.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

010. No relacionamento com amigos ou familiares.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)
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011. Na pratica de exercicios fisicos.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

012. Nas atividades sexuais.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

013. Na participagao em atividades de lazer e divertimento.

1.() 2.() 3.() 4() 5(() 6.() 7.0)

014. Nao conseguir sair em dia com sol forte.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

015. Ganhar menos dinheiro porque tem lupus.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

“Na semana passada, por causa do seu llipus, estes sintomas o incomodaram?”

016. Esquecimento (meméoria fraca).

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

017. Perda de apetite.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

018. Cansaco.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

019. Dificuldade de prestar atencao (de concentragao).

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

020. Coceira.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

021. Feridas na boca.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

022. Feridas, dor ou formigamento na pele.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

023. Dor ou inchago nas juntas.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

“Com relagao ao tratamento do seu lupus, estes problemas o incomodaram na
ultima semana?”

024. Medo de agulhas.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

025. Evitar alguma comida por causa da doenca.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

026. Usar remédios todos os dias

1.() 2.() 3.() 4() 5(() 6.() 7.0)

027. Vir ao hospital ou clinica.

1.(0) 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.()

Por favor, use essa escala para responder as préximas questées
1. de forma alguma;

. quase nunca;

. um pouco frequente;

. moderadamente frequente;

. razoavelmente frequente;

. muito frequente;

. extremamente frequente.

NoOah~,WDN

‘COM QUE FREQUENCIA, durante a semana passada, vocé se incomodou com as
seguintes emogoes, por causa do seu lupus?”

028. Sentiu-se diferente das outras pessoas.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

029. Sentiu-se triste.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

030. Sentiu depressao (tristeza profunda).
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1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

031. Sentiu ansiedade (apreensiva com o que possa acontecer).

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

“Com que frequéncia, na semana passada, vocé se incomodou pelos seguintes
sentimentos como consequéncia do seu lipus?

032. Desejo de que as pessoas nao soubessem que tenho lipus.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

033. Amigos e colegas fizerem chacotas ou pilhérias comigo.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

034. Me senti inferior aos outros.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

035. Senti vergonha do meu lupus.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

036. Preocupacgao quanto aos gastos de dinheiro na familia por minha causa.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

037. Preocupacao quanto a nao eficacia dos remédios.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

038. Preocupacao quanto aos efeitos colaterais dos remédios.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

039. Medo de receber mas noticias dos médicos.

1.() 2.() 3.() 4(C) 5() 6.() 7.0)

040. Consumo maior de bebidas alcodlicas ou fumo.

1.() 2.() 3.() 4() 5() 6.() 7.0)

Para calcular o escore final some os valores obtidos em cada questao.
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VIIL. indice de Qualidade de Vida em Dermatologia — DLQI

“O objetivo deste questionario é medir o quanto o seu problema de pele tem afetado sua vida
DURANTE A ULTIMA SEMANA. Por favor marque uma resposta para cada questao.”

1. Durante a ultima semana, o quanto sua pele tem cog¢ado, doido, ardido, ou tem estado mais
sensivel?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )

2. Durante a ultima semana, o quanto vocé tem se sentido embaragado ou envergonhado por
causa da sua pele?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )

3. Durante a ultima semana, o quanto sua pele atrapalhou vocé para fazer compras ou cuidar da
casa?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )4. N&o relevante

4. Durante a ultima semana, o quanto sua pele influenciou a decisdo de vestir determinadas
roupas?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )4.Néao relevante

5. Durante a ultima semana, o quanto a sua pele afetou alguma programacgao social ou atividade
de lazer?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )4.Néao relevante

6. Durante a ultima semana, o quanto a sua pele tornou mais dificil a pratica de esportes?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )4.Néao relevante

7. Durante a ultima semana, a sua pele impediu vocé de trabalhar ou estudar?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )4.Néao relevante

8. Durante a ultima semana, o quanto sua pele criou problemas na sua relagao com seu (sua)
companheiro(a) , amigos ou parentes?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )4.Néao relevante

9. Durante a ultima semana, o quanto sua pele causou alguma dificuldade sexual?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )4.Néao relevante

10. Durante a ultima semana, o quanto o tratamento da sua pele causou algum tipo de problema,
por exemplo, deixando seus objetos, ou sua casa mais suja, desarrumada ou entdo tomando no
dia-a-dia o seu tempo?

0.Nada( ) 1.Umpouco( ) 2.Umtanto( ) 3. Muito( )4.Néao relevante

Para calcular o escore final some os valores obtidos em cada questao, considerando

“nao relevante” como “0”.
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IX. Escala de Autoestima de Rosenberg

“Leia cada frase com atengao e faga um circulo em torno da opcao mais adequada”
. Discordo totalmente

. Discordo

. Concordo

. Concordo totalmente

. Eu sinto que sou uma pessoa de valor, no minimo, tanto quanto as outras pessoas.

() 2(0) 3.() 4()

. Eu acho que eu tenho varias boas qualidades.

() 2() 3() 4()

. Levando tudo em conta, eu penso que eu sou um fracasso.

() 20) 3.() 4()

. Eu acho que sou capaz de fazer as coisas tao bem quanto a maioria das pessoas.

() 2() 3() 4()

. Eu acho que eu néo tenho muito do que me orgulhar.

() 20) 3.() 4()

. Eu tenho uma atitude positiva com relagdo a mim mesmo.

() 2() 3.() 4()

. No conjunto, eu estou satisfeito comigo.

() 2() 3.() 4()

. Eu gostaria de poder ter mais respeito por mim mesmo.

=l 00 = N =~ o ~f O ~f B 2 W DN =D ODN -

() 2(0) 3.() 4()

9. As vezes eu me sinto inutil.

1.0) 2.() 3.() 4.()

10. As vezes eu acho que nio presto para nada.

1.0) 2.¢() 3.() 4.()

Para calcular o escore final faga a inversao dos valores das questodes 3,5,8,9 e 10.
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X. Escala HAD de ansiedade e depressao

“Marque apenas uma resposta para cada pergunta”:

HADa1- Eu me sinto muito tenso ou contraido (A):

0. ( ) Nunca
() De vez em quando
. ( ) Boa parte do tempo
()

1
2
3. A maior parte do tempo
H
0

ADd2- Eu ainda sinto gosto pelas mesmas coisas de antes (D):
() Sim, do mesmo jeito que antes

1.( ) Nao tanto quanto antes

2.( ) S6 um pouco

3.( ) J& nao sinto mais prazer em nada

HADa3- Eu sinto uma espécie de medo, como se uma coisa ruim fosse acontecer (A):

3.( ) Sim, e de um jeito muito forte

2.( ) Sim, mas néo tao forte

1.( ) Um pouco, mas isso ndo me preocupa
0.( ) Nao sinto nada disso

HADd4- Dou risada e me divirto quando vejo coisas engragadas (D):

0.( ) Do mesmo jeito que antes

1. ( ) Atualmente um pouco menos
2.( ) Atualmente bem menos

3.( ) Nao consigo mais

HADa5- Estou com a cabega cheia de preocupagdes (A):

3.( ) A maior parte do tempo
2.( ) Boa parte do tempo

1.( ) De vez em quando

0.( ) Raramente

HADdG6- Eu me sinto alegre (D):

3.( ) Nunca

2.( )Poucas vezes

1.( ) Muitas vezes

0.( ) A maior parte do tempo

HADa7- Consigo ficar sentado a vontade e me sentir relaxado (A):

O () Sim, quase sempre
Muitas vezes
Poucas vezes

)

)

) Nunca
Dd8- Eu estou lento para pensar e fazer as coisas (D):

Quase sempre
Muitas vezes

De vez em quando
Nunca

)
)
)
)

Da9- Eu tenho uma sensagido ruim de medo, como um frio na barriga ou um aperto no

1.
(
(
A
(
(
(
(
Al
tomago (A):

2.
3.
H
3.
2.
1.

0.
H
e

S

)Nunca
De vez em quando
Muitas vezes
Quase sempre

Completamente
Nao estou mais me cuidando como eu deveria
Talvez nao tanto quanto antes

0.(
1.0)
2.()
3.()
HADd10- Eu perdi o interesse de cuidar da minha aparéncia (D):
3.()
2.()
1.()
0. ( ) Me cuido do mesmo jeito que antes
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Da11- Eu me sinto inquieto, como se eu ndo pudesse ficar parado em lugar nenhum (A):

) Sim, demais

) Bastante

) Um pouco

) Nao me sinto assim

Dd12- Fico esperando animado as coisas boas que estdo por vir (D):

) Um pouco menos do que antes
) Bem menos do que antes
) Quase nunca

Da13- De repente, tenho a sensagdo de entrar em panico (A):

JA quase todo tempo
) Varias vezes
) De vez em quando

A

(

(

(

(

A

() Do mesmo jeito que antes
(

(

(

A

(

(

(

() Nao sinto isso

ADd14- Consigo sentir prazer quando assisto um bom programa de televisdao, de radio, ou
uando leio alguma coisa (D):

() Quase sempre
() Vérias vezes
() Poucas vezes
() Quase nunca

H
1
H
1
H
1
H
1

3
2
0
0
2
3
3
2
0
q
0
2
3

Para calcular o escore final some os valores obtidos em cada questao considerando
as questbes referentes depressdo (simbolo “D”) e as questbes referentes a

ansiedade (simbolo “A”) separadamente.
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8 Apéndices
. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Para Participagao em Pesquisa

O senhor (a) esta sendo convidado (a) para o projeto de pesquisa IMPACTO DO USO
DA CAMOUFLAGE COSMETICA NA QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM LuPus
ERITEMATOSO SISTEMICO E MANIFESTAGOES CUTANEAS em que avaliaremos o impacto
em sua vida das “manchas” deixadas pela doenga em sua pele e o (a) ensinaremos
a utilizar um produto cosmético para cobri-las. Qualquer duvida ou esclarecimento
adicional podera ser requisitado aos pesquisadores no momento do convite.
Investigadores principais: Profa. Dra. Cristina Costa Duarte Lanna, Profa. Dra. Rosa
Weiss Telles, Servico de Reumatologia do Hospital das Clinicas — 2° andar -
Ambulatério Bias Fortes - Santa Efigénia.

Objetivos: Em pacientes com Lupus Eritematoso Sistémico (LES) e manifestagdes
cutaneas acompanhados no Servico de Reumatologia do Hospital das Clinicas, os
objetivos do estudo sao:

Avaliar se o uso da camouflage cosmética promove impacto na qualidade de vida
relacionada a saude, no bem-estar, e nos indices de depressao e ansiedade.
Procedimentos: Se eu concordar em participar do estudo, acontecera o seguinte:
Responderei alguns questionarios sobre qualidade de vida, bem estar e depressao.
Se for do grupo selecionado para a camouflage, receberei o treinamento no inicio do
estudo. Caso nao seja selecionado (a) para o grupo citado, receberei o treinamento
apos os 6 meses de acompanhamento.

Serei fotografado antes e apds o treinamento, com e sem a camouflage (minha
identidade sera preservada).

Apds 12 semanas e apos 24 semanas responderei aos mesmos questionarios.
Poderei escrever em, no maximo, uma folha o significado das lesdes de pele
ocasionadas pelo Lupus Eritematoso Sistémico na minha vida e o impacto do uso da
camouflage.

Beneficios: Com os resultados e informacgdes os pesquisadores poderao conhecer o
impacto do uso da camouflage cosmética em minha qualidade de vida. Além disso,
poderdo propor o uso da camouflage como uma medida para melhoria na minha

qualidade de vida e no tratamento dos demais pacientes com Lupus.
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Riscos: Existe baixo risco de reacdes alérgicas aos produtos utilizados. Receberei
tratamento e acompanhamento caso as mesmas acontegam.

Confidencialidade: A minha identidade serda mantida em sigilo e as informagdes
obtidas nesse estudo servirdo apenas para a pesquisa e para melhoria do
tratamento de pessoas com lupus. Todos os participantes da pesquisa serao
identificados por codigos acessados somente pelos pesquisadores. Os dados
encontrados no estudo poderdao ser publicados e divulgados nos meios de
comunicagdo médica como congressos e revistas.

Direito de recusa: Minha participagao neste estudo é totalmente voluntaria, sendo eu
livre para recusar tomar parte da pesquisa, sem afetar o meu tratamento. Mesmo
que tenha aceitado participar do estudo poderei, durante o mesmo, voltar atras e
pedir para ser retirado, sem qualquer penalizagao.

Consentimento: Concordo em participar deste estudo. Recebi uma cépia do
presente termo de consentimento e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer
duvidas.

Nao havera obrigagcdo de fornecimento dos cosméticos apds o fim do estudo. Nao
havera qualquer ressarcimento de despesas, em nenhuma hipdtese.

Data: / /20
Assinatura do pesquisador:

Assinatura do voluntario:

Assinatura da Testemunha:

Assinatura da testemunha:

Telefone do pesquisador responsavel: Cristina Costa Duarte Lanna 34099532/
34099757

Telefone do Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — 34094592

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 - Campus Pampulha- Unidade Administrativa Il - 20.
Andar - Belo Horizonte-MG - CEP: 31270-901

Telefone do Comité de Etica em Pesquisa do Grupo Santa Casa — BH: 32388933
Rua Domingos Vieira, 590 — Santa Efigénia. CEP 30.150-240 - Belo Horizonte/MG



Il. Protocolo de pesquisa no momento da inclusao

Os protocolos em T1 e TO sdo semelhantes ao apresentado na incluséo.

FORMULARIO DE IDENTIFICAGAO - ID

ID1. Nome:

ID2. Endereco:

ID3. Cidade: ID4. Tel.: () i

ID5. Numero Protocolo:

ID6. SAME:
ID7. Datanasc:  / /
ID8. Idade (anos):

ID9. Data do diagnéstico: / /

ID10. Idade ao diagnéstico (anos):

ID11. Tempo de doencga (anos):

ID12. Data da primeira consulta: / /

ID13. Tempo de acompanhamento (anos)

107
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FORMULARIO DE MEDICAMENTOS — MED

Medicamentos para tratamento do LES:

(Legenda: 0=Nao esta em uso1=Sim, em uso atual9=Nao se aplica)

MED1. Azatioprina: MED2. Ciclosporina:

MED3. Ciclofosfamida: MED4. Metotrexato:

MEDS5. Micofenolato de Mofetila:

MEDG. Corticoide:

MED7. Dose (equivalente PDN): . mg/dia

MEDS8. Antimalaricos: MED9. QUAL (1. DFC 2. HCQ)
MED10. Protetor Solar: _____

MED11. Fator de Protecéo (1. <30,2. >30e<40,3.>40):

MED12. Frequéncia (1. < 1X por dia, 2. 1X por dia, 3. 2X por dia, 4. > 2X por dia) :

MED13. Protecao Barreira Fisica:

MED14. Qual (some os valores: 1. Boné/Chapéu, 2. Roupa, 4. Sombrinha/Guarda-
sol):

MED15. Uso de maquiagem para cobrir as manchas:

MED16. Com que frequéncia (1.Trabalho e atividades sociais, 2.Trabalho,

3.Atividades sociais/Lazer, 4.Diariamente 1x/dia, 5.Diariamente>1x/dia) :



FORMULARIO DE ESTRATIFICAGAO SOCIAL - ES
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POSSE DE BENS - Use as legendas e os quadros abaixo para estabelecer o

estrato social do paciente:

NUMERO DE ITENS Resultado |0 |1 |2 |3 |4 ou
mais

ES1. Banheiros +0 | +3 | +7 | +10 | +14

ES2. Empregados dosméticos +0 | +3 | +7 | +10 | +13

ES3. Automoveis +0 [ +3 | +5 | +8 | +11

ES4. Microcomputador +0 |[+3 | +6 | +8 | +11

ES5. Lava Louga +0 |[+3 |46 [ +6 | +6

ES6. Geladeira +0 | +2 |+3 | +5 | +5

ES7. Freezer +0 | +2 |+4 | +6 | +6

ES8. Lava Roupa +0 | +2 |+4 | +6 | +6

ES9. DVD +0 | +1 |+3 | +4 | +6

ES10. Microondas +0 [+2 | +4 | +4 | +4

ES11. Motocicleta +0 | +1 |+3 | +3 | +3

ES12. Secadora de roupas +0 |42 | +2 |42 | +2

ES13. Grau de Instrugdo: Pontuagéao

Analfabeto/Fundamental 1 Incompleto +0

Fundamental 1 completo/Fundamental 2 incompleto +1

Fundamental 2 completo/Médio incompleto +2

Médio completo/ Superior incompleto +4

Superior completo +7

Servicos Publicos Pontuagéao

ES14. Agua encanada: +4

ES15. Rua Pavimentada: +2

ES16. SOMATORIA DE PONTOS:

DEFINA o estrato social somando a pontuacdo correspondente a quantidade de

cada item e em seguida faga a classificagdo segundo a legenda

Pontuacéo:

CLASSE | PONTOS
A1 45-100
B1 38-44

B2 29-37

C1 23-28

C2 17-22
D-E 0-16

ESTRATO SOCIAL — SEGUNDO ITENS

Numero

ES17. Estrato Social (1-A1, 2-B1, 3-B2, 4-C1, 5-C2, 6-D/E)
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FORMULARIO SOCIO-DEMOGRAFICO - SDT0

SDTO01. Estado civil ()

(1=Solteiro, 2=Separado/Divorciado, 3=Casado, 4=Uni&o estavel 5=Viuvo)

SDT02. Ocupagao Remunerada ()

(0=N&o, 1=Sim, no domicilio, 2=sim, fora do domicilio)

SDTO03. Renda Familiar ()

(0<1 SM, 1=>1SM e <2SM, 2=>2SM e <3SM, 3=>3SM)

SDTO04. Renda Individual ()

(0<1 SM, 1=>1SM e <2SM, 2=>2SM e <3SM, 3=>3SM)



1

FORMULARIO MANIFESTAGOES CLINICAS - CRITERIOS DO LES

CRISDCA - CRISTO

11

MANIFESTAGCOES/CRITERIOS - LES

Manifestagao clinico-laboratorial Doenca TO

(0. Nao 1. Sim 9.NSA)

1. Ldpus agudo CRISDCA1 CRISTO1

2. Eritema malar (ndo discoide) CRISDCA2[ ] CRISTO2[ ]
3. Lupus bolhoso CRISDCA3 [ ] CRISTO3[ ]
4. Necrolise epidérmica téxica — variante lUpus CRISDCA4 [ ] CRISTO4 [ ]
5. Eritema maculo-papular CRISDCA5 [ ] CRISTO5[ ]
6. Eritema fotossensivel do lupus CRISDCAG [ ] CRISTO6[ ]
7. Lupus subagudo (psoriasiforme/anular) CRISDCA7 CRISTO7

8. Cronico CRISDCAS8 CRISTO08

9. Lupus discoide CRISDCA9 [ ] CRIST09[ ]
10. Lupus hipertréfico/verricoso CRISDCA10[ ] CRISTO10[ ]
11. Lupus profundus (paniculite) CRISDCA11[ ] CRISTO11[ ]
12. Lupus tumido CRISDCA12] 1 CRISTO012[ ]
13. LUpus mucoso CRISDCA13][ ] CRISTO13[ ]
14. “Chilblains” CRISDCA14 [ ] CRIST014[ ]
15. Sobreposicao liquen plano/lupus discoide CRISDCA15[ ] CRISTO15[ ]
16. Ulcera mucosa CRISDCA16 CRISTO016

17. Palato CRISDCA17 [ ] CRISTO17[ ]
18.Cavidade oral CRISDCA18][ ] CRISTO18][ ]
19. Lingua CRISDCA19] ] CRISTO19[ ]
20. Nasal CRISDCA20 [ 1 CRISTO020[ ]
21. Alopecia nao cicatricial CRISDCA21 CRIST021

22. Artrite/Artralgia CRISDCA22 CRIST022

23. Sinovite (edemal/derrame articular) >2 articulagcdes CRISDCA23 [ ] CRIST023[ ]
24. Artralgia (dor) em 2 ou + articulagdes com RM > 30 CRISDCA24 [ ] CRIST024 [ ]
min

25. Serosite CRISDCA25 CRIST025

26. Pleurite (dor > 1 dia/derrame pleural/atrito pleural) CRISDCA26 [ ] CRIST026 [ ]
27. Pericardite (dor > 1 dia/derrame/atrito/alteragéo CRISDCA27 [ ] CRISTO027 [ ]
ECG)

28. Nefrite CRISDCA28 CRIST028

29. Proteinuria 24h >500mg ou Prot/Creat>500 mcg/mg CRISDCA29 [ ] CRIST029[ ]
(mg/g)

30. Cilindro eritrocitario CRISDCA30[ ] CRIST030[ ]
31. Cilindro celular CRISDCA31[ ] CRISTO31[ ]
32. Proteinuria> 3,5g/24h CRISDCA32[ ] CRIST032[ ]
33. Bidpsia renal compativel CRISDCA33][ ] CRISTO033[ ]
34. Neuroldgica CRISDCA34 CRIST034

35. Convulséo CRISDCA35 [ 1 CRISTO035][ ]
36. Psicose CRISDCA36 [ 1 CRISTO036[ ]
37. Mononeurite multipla CRISDCA37 [ ] CRISTO037 [ ]
38. Mielite CRISDCA38 [ ] CRIST038[ ]
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39. Neuropatia periférica/craniana CRISDCA39[ ] CRIST039[ ]

40. Estado confusional agudo CRISDCA40[ ] CRIST040[ ]

41. Anemia hemolitica CRISDCA41 CRIST041

42. Leucopenia e/ou linfopenia CRISDCA42 CRIST042

43. Leucopenia (<4.000) CRISDCA43 [ ] CRIST043[ ]

44. Linfopenia (<1.000) CRISDCA44 [ ] CRIST044 [ ]

45. Linfopenia (<1.500) (2 ou mais vezes) CRISDCA45 CRIST045

46. Plaquetopenia (<100.000) CRISDCA46 CRIST046
MANIFESTACOES/CRITERIOS - LES

Alteracao soroldgica (0. Ndo 1. Sim 9.NSA) Doenca

47. FAN Hep2 positivo CRISDCA47

48. Anti-DNA positivo CRISDCA48

49. Anti-Sm positivo CRISDCA49

50. aPL positivo CRISDCA50

51. Anticoagulante lupico CRISDCA51

52. Anticardiolipina positivo — titulo moderado/alto — CRISDCA52

IgA/IgM/IgG

53. VDRL falso positivo CRISDCA53

54. anti-Ll,glycoprotein 1 CRISDCA54

55. Complemento baixo CRISDCA55

56. C3 baixo CRISDCA56

57. C4 baixo CRISDCA57

58. CH50 baixo CRISDCA58

59. Coombs direto positivo (sem anemia hemolitica) CRISDCA59

MANIFESTACOES/CRITERIOS - LES

Preenchimento de critério diagnéstico na inclusao (0. Nao 1. Sim 9.NSA) Doenca

60. Critério ACR 1982/1997 CRISDCAG0

61. Critério SLICC 2012 CRISDCAG1
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FORMULARIO DANO PERMANENTE SLICC
SLICCTO01. SLICC no TO

FORMULARIO ATIVIDADE DE DOENGA SLEDAI 2k Modificado - SELTO

SELTO1. SLEDAI 2k Modificado no TO

FORMULARIO INDICE DE QUALIDADE DE VIDA EM DERMATOLOGIA — DLQIT0
(Para calcular o escore final, some os pontos obtidos em cada quest&o,considerando
0= +0, 1= +1, 2= +2 e 4= +0. O escore varia 0-30)

DLQITO011. Escore final DLQI no TO

FORMULARIO DE QUALIDADE DE VIDA EM LES - SLEQOLTO

(Calcule o escore final somando as pontuagdes obtidas em cada questao)
SLEQOLTO041. Escore final do SLEQOL no TO:

FORMULARIO DE AUTO-ESTIMA DE ROSENBERG - ROSETO0

(Para obter o escore final, some as pontuag¢des obtidas em cada resposta. Inverta a
pontuagao das questdes 3, 5, 8, 9 e 10)
ROSETO011. Escore da Escalade Rosenberg no TO
FORMULARIO — QUESTIONARIO DE ANSIEDADE E DEPRESSAO - HADTO
(calcule os escores somando a pontuagdo em cada item. Atente-se para a divisao
das questdes de “A” de ansiedade e “D” de depressao)

HADaT015. ESCORE DE HAD — DEPRESSAO — NO TO:

HADaT016. ESCORE DE HAD — ANSIEDADE — NO TO:

AVALIAGAO SUBJETIVA/QUALITATIVA - TO

SUBTO01. Qual o impacto das manifesta¢gdes cutaneas do LES na sua vida?
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lll. Comparagao entre os grupos intervengdao e controle em relagdo as

manifestagoes clinico laboratoriais da doencga

Tabela 4- Analise comparativa do grupo intervengdo e controle em relacdo as

manifestacdes clinicas e laboratoriais do IUpus sistémico

Variavel Intervencéo Controle Valor p*
N=28 N=15

Lapus agudo 24 (85,7) 13 (86,7) 1,000
Lapus subagudo 8 (28,6) 5(33,3) 1,000
Lupus crénico 28 (100) 13 (86,7) 0,116
Ulcera Mucosa 15 (53,6) 6 (40,0) 0,526
Alopecia nao cicatricial 20 (71,4) 11 (73,3) 1,000
Artrite/Artralgia 20 (71,4) 9(60,0) 0,507
Serosite 4(14,3) 1(6,7) 0,643
Nefrite 9(32,1) 3(20,0) 0,492
Neurolégica 2(7,1) 1(6,7) 1,000
Anemia hemolitica 1(3,6) 1(6,7) 1,000
Leucopenia (<4000) e/ou linfopenia 20 (71,4) 8(53,3) 0,318
(<1000)

Linfopenia (<1.500) (2 ou mais vezes) 21 (75,0) 12 (80,0) 1,000
Plaquetopenia 3(10,7) 3(20,0) 0,647
FAN Hep2 + (N,%) 28 (100) 15 (100) -
Anti-DNA + (N, %) 10 (35,7) 8 (53,3) 0,574
Anti-Sm + (N, %) 12 (42,9) 5(33,3) 0,483
aPL + (N,%) 5(17,9) 0 (0,0) 0,212
VDRL falso + (N, %) 1(3,6) 0 (0,0) 1,000
Complemento baixo (N, %) 15 (53,6) 7 (46,7) 0,755

* Teste Exato de Fischer
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IV. Comparagao no grupo intervengao em relagdao as manifestagoes clinico-
laboratoriais da doenga nos tempos T0, T1 e T2.

Tabela 5 — Analise comparativa do grupo intervengéo em relagdo as manifestagdes

clinico laboratoriais da doenga nos tempos T0, T1 e T2

Variavel TO T1 T2 Valor p*
N=28 N=28 N=26 TOT1 TOT2 T1T2
Lupus agudo 4 (14,3) 4 (14,3) 3(10,7) 1,000 1,000 1,000
Lapus subagudo 0 (0) 0 (0) 0 (0) - - -
Lupus cronico 16 (57,1) 21(75,0) 16 (57,1) 0,227 1,000 0,375
Ulcera Mucosa 1(3,6) 2(7,1) 1(3,6) 0,625 1,000 0,625

Alopecia néo cicatricial 4 (14,3) 2(13,3) 3(10,7) 0,687 1,000 1,000

Artrite/Artralgia 0 (0) 2(7,1) 1(3,6) 0,479 1,000 1,000
Serosite 1(3,6) 0 (0) 0 (0) 1,000 1,000 -
Nefrite 0(0) 0(0) 0(0) - - -
Neurologica 1(3,6) 0 (0) 0 (0) 1,000 - -
Anemia hemolitica 0 (0) 2(7,1) 1(3,6) 0,479 1,000 1,000

Leucopenia (<4000) 9(32,1) 6(21,4) 7 (25,0) 0,375 1,000 1,000
e/ou linfopenia (<1000)

Linfopenia (<1.500) (2 15 (53,6) 8 (28,6) 14 (50,0) 0,070 1,000 0,289
ou mais vezes)

Plaquetopenia 0 (0) 1(3,6) 0 (0) 1,000 1,000 -

* Teste Exato de Fischer
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V. Comparagdo no grupo controle em relacado as manifestagées clinico
laboratoriais da doenga nos tempos T0, T1 e T2.

Tabela 6 — Anadlise comparativa do grupo controle em relagdo as manifestagdes

clinico laboratoriais da doenga nos tempos T0, T1 e T2

Variavel T0 T1 T2 Valor p*

N=15 N=15 N=15 TOT1 TOT2 T1T2
Lupus agudo 1(6,7) 3(20,0) 0 (0) 0,625 1,000 0,248
Lapus subagudo 2(13,3) 2 (13,3) 0 (0) 1,000 0,479 0,479
Lupus cronico 5(33,3) 5(33,3) 5(33,3) 1,000 1,000 1,000
Ulcera Mucosa 0 (0) 0 (0) 1(6,7) - 1,000 1,000
Alopecia néo cicatricial 2(13,3) 3 (20,0) 2 (13,3) 1,000 1,000 1,000
Artrite/Artralgia 1(6,7) 2(13,3) 1(6,7) 1,000 1,000 1,000
Serosite 0 (0) 0 (0) 0 (0) - - -
Nefrite 0 (0) 0 (0) 0(0) - - -
Neurolégica 0 (0) 0 (0) 0 (0) - - -
Anemia hemolitica 0(0) 1(6,7) 0(0) 1,000 - 1,000
Leucopenia (<4000) e/ou 3 (20,0) 5(33,3) 6 (40,0) 0,500 0,375 1,000
linfopenia (<1000)
Linfopenia (<1.500) (2 ou 7 (46,7) 3(20,0) 6 (40,0) 0,375 1,000 0,625
mais vezes)
Plaquetopenia 0(0) 1(6,7) 0 (0) 1,000 1,000 -

* Teste Exato de Fischer
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VI. Comparagao dos grupos intervengao, controle e excluidos em relagao as

manifestagoes clinico laboratoriais da doencga

Tabela 7 — Analise comparativa dos grupos intervencéo, controle e excluidos em

relagdo as manifestagdes clinico laboratoriais da doenca

Variavel Intervencéo Controle Excluidos Valor p*
N=28 N=15 N=13

Lupus agudo 24 (85,7) 13 (86,7) 11 (84,6) 1,000
Lapus subagudo 8 (28,6) 5(33,3) 1(7,7) 0,352
Lapus croénico 28 (100) 13 (86,7) 12 (92,3) 0,118
Ulcera Mucosa 15 (53,6) 6 (40,0) 9 (69,2) 0,319
Alopecia néo cicatricial 20 (71,4) 11 (73,3) 12 (92,3) 0,352
Artrite/Artralgia 20 (71,4) 9 (60,0) 9 (69,2) 0,703
Serosite 4 (14,3) 1(6,7) 0 (0) 0,492
Nefrite 9 (32,1) 3(20,0) 6 (46,2) 0,344
Neurolégica 2(7,1) 1(6,7) 1(7,7) 1,000
Anemia hemolitica 1(3,6) 1(6,7) 0 (0) 1,000
Leucopenia (<4000) e/ou 20 (71,4) 8 (53,3) 9 (69,2) 0,498
linfopenia (<1000)
Linfopenia (<1.500) (2 ou 21 (75,0) 12 (80,0) 10 (76,9) 1,000
mais vezes)
Plaquetopenia 3(10,7) 3 (20,0) 4 (30,8) 0,276
FAN Hep2 + (N,%) 28 (100) 15 (100) 13 (100) -
Anti-DNA + (N, %) 10 (35,7) 8 (53,3) 4 (30,8) 0,667
Anti-Sm + (N, %) 12 (42,9) 5(33,3) 2 (15,4) 0,255
aPL + (N,%) 5(17,9) 0 (0,0) 2 (15,4) 0,386
VDRL falso + (N, %) 1(3,6) 0(0,0) 1(7,7) 0,954
Complemento baixo (N,%) 15 (53,6) 7 (46,7) 6 (46,2) 0,884

* Teste Exato de Fischer
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VIL. Comparagao dos grupos intervencao, controle e excluidos em
relagdo a idade, idade ao diagnéstico, tempo de doencga, atividade de

doenca e caracteristicas sociodemograficas

Tabela 8 - Analise comparativa dos grupos intervencdo, controle e excluidos em
relacdo a idade, idade ao diagndstico, tempo de doenga, atividade de doenga e

caracteristicas sociodemograficas

Intervengao Controle Excluidos Valor p*
N=28 N=15 N=13
Idade (anos) 45,0 50,0 50,0 0,827
mediana (llq) (37,3-5,8) (43,0-55,0) (34,0-55,0)
Idade ao diagnéstico (anos) 26,5 35,0 26,0 0,535
mediana (llq) (21,3-37,5) (20,0-40,0) (23,0-34,5)
Tempo de doenga (anos) 17,5 15,0 8,0 0,641
mediana (llq) (7,3-26,5) (9,0-17,0) (6,0-27,5)
Corticoide (mg) 5,0 50 50 0,517
mediana (llq) (0,6-6,9) (5,0-7,5) (0,0-7,5)
SLEDAI 2k- mod
mediana (llq) 0 2 1 0,561
(0-2) (0-2) (0-3)
Grau de instrugao N (%)
Analfabeto/Fundamental |
Incompleto 5(17,9) 1(6,7) 0 (0) 0,794
Fundamental | completo/
Fundamental Il incompleto 9(32,1) 7 (46,7) 6 (46,2)
Fundamental Il completo/
Médio incompleto 6 (21,4) 3 (20) 3(23,1)
Médio completo/ Superior
incompleto 8 (28,6) 4 (26,7) 4 (30,8)
Superior completo
0 (0) 0 (0) 0 (0)
Estado Civil N (%)
Solteiro 7 (25) 7 (46,7) 6 (46,2)
Separado/Divorciado 5(17,9) 2 (13,3) 2 (15,4) 0,553
Casado 10 (35,7) 5(33,3) 4 (30,8)
Unido estavel 5(17,9) 0 (0) 0 (0)
Viavo 1(3,6) 1(6,7) 1(7,7)
Renda Individual N (%)
<1 SM 11 (39,3) 5(33,3) 6 (46,2) 0,797
=>1SM e <2SM 15 (53,6) 9 (60) 5(38,5)
=>28M e <3SM 2(7,1) 1(6,7) 2 (15,4)
=>3SM 0 (0) 0 (0) 0 (0)

* Teste de Kruskal-Walllis ou Teste Exato de Fischer
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relagado aos escores dos questionarios utilizados
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Comparagao dos grupos intervencao, controle e excluidos em

Tabela 9 - Anadlise comparativa dos grupos intervencdo, controle e excluidos em

relacdo aos escores dos questionarios utilizados

Variavel Intervencgao Controle Excluidos Valor p*
mediana (llq) (N=28) (N=15) (N=13)
Escore final DLQI 8,5 8,0 6,0 0,420
(4,0-16,0) (3,0-12,0) (2,0-15,5)
Escore final SLEQOL 118,0 89,00 117,0 0,177
(91,0 — 153,5) (72,5-116,5) (94,0 - 145,0)
SLEQOL - Func¢ao Fisica 15,0 10,0 9,0 0,274
(7,5-20,0) (8,0-15,0) (6,0-21,5)
SLEQOL - Atividades 25,5 18,0 21,0 0,439
(14,5-32,5) (13,0-28,0) (15,0-36,0)
SLEQOL - Sintomas 24,5 23,0 34,0 0,172
(18,0 -30,8) (12,0 — 28,0) (18,0 — 38,0)
SLEQOL - Tratamento 11,0 9,0 11,0 0,902
(8,0-14,0) (8,0-14,0) (8,5-14,5)
SLEQOL - Humor 14,5 13,0 19,0 0,101
(11,3 -22,0) (6,0-17,0) (12,0 — 23,5)
SLEQOL - Auto imagem 28,5 18 28,0 0,276
(15,0 -36,8) (13,0 -29-0) (17,5 -37,5)
Escore final de Rosenberg 27,0 27,0 27,0 0,607
(24,0 — 28,5) (23,8 -30,0) (24,8 — 29,0)
Escore final ansiedade 9,0 6,0 8,0 0,436
(6,0-11,0) (2,0-12,0) (5,5-10,0)
Escore final depressao 8,0 5,0 10,0 0,245
(6,0-11,0) (3,0-9,0) (3,5-12,0)

* Teste de Kruskal-Wallis



