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RESUMO

CORREIA, L. O. D. A associacdo entre solidao, isolamento social e a
funcionalidade em pacientes com fibromialgia: um estudo observacional
transversal. 2024. Dissertacdo (Mestrado em Pesquisa Clinica) — Faculdade de
Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista, Botucatu, 2024.

A fibromialgia é uma sindrome dolorosa difusa que acomete cerca de 2% da populacao
brasileira. A falta de validacdo externa da experiéncia dolorosa do paciente pode contribuir
para o isolamento social e para a soliddo nessa populacdo. Estudos evidenciam a solid&do
como fator de risco para a salde, assim como o tabagismo e obesidade. Contudo, o estudo
da associagdo entre dor, soliddo, isolamento social e o impacto da fibromialgia ainda
apresenta importantes lacunas. Desta forma, o presente estudo se prop6s a investigar a
associagdo entre a soliddo, o isolamento social, a dor e a funcionalidade em pessoas com
fiboromialgia. Trata-se de um estudo transversal. A coleta de dados ocorreu a partir da
divulgacdo do questionario pelas redes sociais (facebook e instagram). Os critérios de
inclusdo envolveram idade maior ou igual a 18 anos e o auto-relato de diagndstico de
fibromialgia feito por um médico. Os instrumentos utilizados foram: Escala de Solidao (LS) da
UCLA na verséo de trés itens; Questionario de Impacto da Fibromialgia revisado (FIQR);
Escala Numérica de dor (EVN); Escala curta de Rede Social de Lubben (LSNS-6) e um
guestionario voltado para questdes sociodemograficas, de estilo de vida e clinicas. A solidao
foi analisada como variavel continua e categérica (auséncia de soliddo: LS = 0; solidao
ocasional: 0 < LS < 4; solidao frequente: LS = 4). O isolamento foi tratado como variavel
continua e categoérica (isolamento social: LSNS-6 < quintil inferior). A associacdo da solidéo
com o impacto total da fibromialgia e a intensidade da dor dos participantes foi avaliada por
meio de regressdes lineares robustas, simples e multivariaveis. As andlises multivariaveis
foram ajustadas por um conjunto de 17 a 18 variaveis. Dos 1501 participantes incluidos nesse
estudo, 1467 (97,7%) foram mulheres. As analises de regressdo multivariada mostraram que
a soliddo ocasional e frequente estiveram associadas a um aumento de 3,8 (IC95%: 1,63 -
6,00, p<0,001) e 4,71 (1C95%: 2,35 - 7,10, p<0,001) pontos no escore do FIQR,
respectivamente. A soliddo como variavel continua foi associada ao aumento de 0,10 pontos
no escore de dor (IC95%: 0,03 - 0,17, p<0,01). Ja a presenca de isolamento social foi
associada a um aumento de 1,48 ponto (IC95%: 0,01 a 2,96, p=0,04) no FIQR, enquanto o
aumento de um ponto na escala LSNS-6 foi associado a reducgéo de 0,04 ponto (IC95%: -0,06
- 0,01, p<0,01) na escala de dor. Apesar das limitacdes relacionadas ao desenho transversal
deste estudo, seus resultados sinalizam a relevancia de estudar e avaliar a soliddo e
isolamento social entre pessoas com fibromialgia. Como a solid&o, o isolamento social, a dor
e o comprometimento funcional pelos sintomas da fibromialgia s&o todos desfechos
clinicamente importantes por si sO, os resultados sdo relevantes independentemente de a
soliddo e o isolamento social causarem niveis agravados de dor e maior comprometimento
funcional, ou se niveis aumentados de dor e comprometimento funcional levam a niveis mais
elevados de soliddo e isolamento social. Os resultados sinalizam a oportunidade de
desenvolvimento de ensaios clinicos voltados para a prevencao, avaliacdo e manejo da
solidédo e do isolamento social para essa importante populacdo de pessoas com dor cronica.

Palavras-chave: dor crbnica, fibromialgia, solidao, funcionalidade, isolamento social.



ABSTRACT

CORREIA, L. O. D. The association between loneliness, social isolation and
functionality in patients with fibromyalgia: a cross-sectional observational
study. 2024. Dissertation (Master's in Clinical Research) - Botucatu Medical School,
Universidade Estadual Paulista, Botucatu, 2024.

Fibromyalgia is a diffuse pain syndrome that affects about 2% of the Brazilian population. The
lack of external validation of the patient's painful experience can contribute to social isolation
and loneliness in this population. Studies show that loneliness is a health risk factor, similar to
smoking and obesity. However, the study of the association between pain, loneliness, social
isolation, and the impact of fibromyalgia still presents significant gaps. Therefore, the present
study aimed to investigate the association between loneliness, social isolation, pain, and
functionality in people with fibromyalgia. This is a cross-sectional study. Data collection
occurred through the dissemination of the questionnaire on social media (Facebook and
Instagram). Inclusion criteria involved being 18 years or older and self-reporting a physician-
diagnosed fibromyalgia. The instruments used were: the three-item version of the UCLA
Loneliness Scale (LS); the revised Fibromyalgia Impact Questionnaire (FIQR); the Numeric
Pain Rating Scale (NPRS); the Lubben Social Network Scale (LSNS-6); and a questionnaire
addressing sociodemographic, lifestyle, and clinical issues. Loneliness was analyzed as a
continuous and categorical variable (absence of loneliness: LS = 0; occasional loneliness: 0 <
LS < 4; frequent loneliness: LS = 4). Isolation was treated as a continuous and categorical
variable (social isolation: LSNS-6 < lower quintile). The association of loneliness with the total
impact of fibromyalgia and the pain intensity of participants was evaluated using robust, simple,
and multivariable linear regressions. Multivariable analyses were adjusted for a set of 17 to 18
variables. Of the 1501 participants included in this study, 1467 (97.7%) were women.
Multivariate regression analyses showed that occasional and frequent loneliness were
associated with an increase of 3.8 (95% CI: 1.63 - 6.00, p<0.001) and 4.71 (95% CI: 2.35 -
7.10, p<0.001) points in the FIQR score, respectively. Loneliness as a continuous variable was
associated with an increase of 0.10 points in the pain score (95% CI: 0.03 - 0.17, p<0.01). The
presence of social isolation was associated with an increase of 1.48 points (95% CI: 0.01 to
2.96, p=0.04) in the FIQR, while a one-point increase in the LSNS-6 scale was associated with
a reduction of 0.04 points (95% CI: -0.06 - 0.01, p<0.01) in the pain scale. Despite the
limitations related to the cross-sectional design of this study, its results highlight the relevance
of studying and evaluating loneliness and social isolation among people with fiboromyalgia.
Since loneliness, social isolation, pain, and functional impairment from fibromyalgia symptoms
are all clinically important outcomes in themselves, the results are significant regardless of
whether loneliness and social isolation cause aggravated levels of pain and greater functional
impairment, or if increased levels of pain and functional impairment lead to higher levels of
loneliness and social isolation. The results signal the opportunity to develop clinical trials aimed
at the prevention, assessment, and management of loneliness and social isolation for this
important population of people with chronic pain.

Keywords: chronic pain, fioromyalgia, loneliness, functionality, social isolation.
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1. INTRODUCAO

A fibromialgia € a segunda doenga reumatolégica mais prevalente
na populagdo mundial e acomete cerca de 2% da populagéo brasileira. E
caracterizada por dor difusa generalizada acompanhada de multiplos
sintomas sistémicos como fadiga, disturbios do sono e alteragbes na
memoria. Esses sintomas apresentados podem ser persistentes,
necessitando de tratamento continuo e interdisciplinar (SOUZA;
PERISSINOTTI, 2018; VINCENT et al., 2013).

Dentro da classificagdo de tipos de dor baseada em mecanismo, é
considerada uma sindrome dolorosa de origem nociplastica (WOLFE;
RASKER, 2021). Pode ocorrer em qualquer idade e, pela dor apresentada,
associada a seu acometimento sistémico, ocasiona frequentemente um
impacto negativo na saude fisica, funcionalidade e qualidade de vida das
pessoas que vivem com essa condicdo (DIAZ-PIEDRA et al., 2015;
VINCENT et al., 2013).

Como as demais dores cronicas, preconiza-se que seu tratamento
seja multidisciplinar e centrado no paciente (MACFARLANE et al., 2017)
De fato, a abordagem biopsicossocial do paciente portador de dor crénica
tem se mostrado clinicamente e economicamente eficaz, especialmente
dentro do contexto de paises em desenvolvimento (AMPIAH et al., 2020;
CHEATLE, 2016). Essa abordagem é centrada na experiéncia total do
paciente e capaz de identificar fatores promotores de resiliéncia e melhor
qualidade de vida (COHEN; VASE; HOOTEN, 2021).

Dentro do contexto da abordagem biopsicossocial da dor crénica,
deve-se destacar a importancia da avaliacdo funcional enquanto fator
critico para tomada de decisdao e otimizagdo do tratamento oferecido
(DANSIE; TURK, 2013). Esse impacto pode ocorrer nas dimensdes fisica,
emocional e/ou social do paciente. Entretanto, com a cronificagédo dos
sintomas algicos, observa-se maior gravidade do prejuizo funcional e
acometimento de multiplas dimensdes.

As diretrizes IMMPACT/OMERACT apontam para a importancia da
avaliagcao da funcao, a partir de questionarios padronizados e amplamente
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validados em ensaios clinicos envolvendo pacientes portadores de
sindromes dolorosas cronicas (TAYLOR et al., 2018) De acordo com essas
diretrizes, a avaliagdo sistematizada da funcionalidade torna possivel
avaliar o impacto da dor na vida do paciente para além do sintoma fisico, e
fornecem informacdes relevantes sobre aspectos significativos da vida do
paciente. Na fibromialgia observa-se que a deterioragdo da capacidade
fisica esta relacionada a intensidade da dor relatada, entretanto esse
prejuizo nado ocorre de forma linear, e € observado principalmente em
pacientes com escore de dor maximo (APARICIO et al., 2011; LORENA et
al., 2016).

As questdes psicopatolégicas também influenciam a qualidade de
vida dos pacientes com fibromialgia. Essa populacdo possui maior
probabilidade de apresentar disturbios como depressdo, ansiedade,
transtorno obsessivo compulsivo e estresse pds traumatico. Tais disturbios
relacionam-se a incapacidade funcional e grande impacto social. Os fatores
cognitivos como a catastrofizagdo, podem ainda resultar em maiores
escores de dor e prejuizo na adesao desses pacientes ao tratamento
(ELLINGSON et al., 2018).

Dessa forma, entender os aspectos psicossociais € fundamental
para a melhor abordagem do paciente portador de sindromes dolorosas
cronicas. Dentre esses aspectos, a soliddo e o isolamento social vem sendo
estudados como fatores relevantes e determinantes de saude, longevidade
e qualidade de vida em pacientes portadores de doencgas cronicas,
incluindo a dor (CHEATLE, 2016).

A solidao precisa ser vista como um problema social que pode afetar
todas as pessoas. Toda experiéncia vivenciada de soliddo pode ser
carregada por um medo de ser abandonado e de ser rejeitado. Dados
analisados por setores publicos da saude mostram que a solidao envolve
risco para saude semelhante aos da obesidade e do tabagismo (KOOL;
GEENEN, 2012).

Weiss em 1973 classificou a soliddo em dois tipos: 1. solidao social
— em que a pessoa se sente sozinha devido a auséncia fisica do que seria

a sua rede de apoio; 2. soliddo emocional — em que a pessoa se sente
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sozinha devido a uma falta de conexao mais profunda com alguém préximo.
Nessa visao, a solidao € definida como o sentimento ruim que se da quando
ha uma grande diferencga entre os niveis de contatos sociais desejados e
realizados (BOGGERO et al., 2019)

A solidao nao deve ser confundida com a depressao. Esta € uma
condicdo de transtorno mental que envolvem diversos sintomas como:
apatia, falta de higiene, hipersonia ou insoénia, falta de apetite, ideagdes de
suicidio, entre outros. Vale ressaltar que nem toda pessoa que experimenta
a solidao apresenta depressdo e nem toda pessoa com diagnostico de
depressao sente-se solitaria (OZAWA-DE SILVA; PARSONS, 2020)

A soliddo também pode ser confundida com o isolamento social
(SHANKAR et al., 2011). Embora exista uma inter-relacéo entre elas, é
importante conceituar a diferenga entre essas duas entidades. A solidao
esta relacionada a percepgéao afetiva e subjetiva do individuo, enquanto o
isolamento social € uma realidade fisica (BOGGERO et al.,, 2019). O
isolamento social, do ponto de vista psicolégico, pode ser definido como
uma exclusdo intencional ou n&o intencional do contato com outras
pessoas (KURZBAN; LEARY, 2001). Periodos prolongados de isolamento
social podem prejudicar o bem-estar fisico e mental, levando a solidao,
declinio cognitivo, ansiedade e depressao (HOLT-LUNSTAD et al., 2015;
KANBAY et al., 2023). Além disso, o isolamento social tem sido associado
a um maior risco de problemas meédicos, como doengas cardiacas,
hipertensdo, imunidade enfraquecida e redugcdo da longevidade geral
(CUDJOE et al., 2022; WANG et al., 2024). Clinicamente, o isolamento
social manifesta-se como abandono de atividades sociais, tempo
prolongado afastado do convivio social e falta de conexdes significativas
com outras pessoas (BOGGERO et al., 2019).

Pesquisas tém mostrado que o isolamento social e a solidao estao
relacionados a resultados negativos para a saude do individuo. Contudo,
aparentemente, ndo apresentam correlagcao direta entre si, sugerindo que
ambos possam ter construgcdes independentes, assim como, ocorrer sem
estarem ligadas uma a outra (TOMAKA; THOMPSON; PALACIOS, 2006)
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Kashikar-zuck (2007) observaram que adolescentes com
fibromialgia juvenil sdo considerados mais socialmente inativos do que
colegas de classe sem a doenga. Esse dado foi reafirmado por Kool e
Geenen (2012), que observaram em pacientes portadores de fibromialgia
maior incidéncia de soliddao do que em pacientes que vivem com outras
dores crbnicas de origem reumatolégica como a artrite reumatoide e a
espondilite anquilosante.

Fancourt e Steptoe (2018) avaliaram as relagdes entre dor, solidao
e isolamento social em idosos no Reino Unido. Esse estudo identificou que
a presenca de solidao na avaliagao inicial relacionava-se a um maior risco
de manifestacdo de dor moderada/intensa durante um acompanhamento
de quatro anos. Em contrapartida, a presenga de dor no momento da
avaliagao inicial também implicou em maior risco de manifestacdo de
solidao futura, aventando uma associagao bidirecional.

No entanto, raros estudos avaliaram a associacdo dos constructos
de soliddo e isolamento social com a dor e o impacto da fibromialgia na
funcionalidade das pessoas com esta sindrome (ORTEGA-MARTINEZ;
GRANDE-GASCON; CALERO-GARCIA, 2023; WOLF; DAVIS, 2014).

Infelizmente, estes estudos incluiram numeros relativamente
pequenos de participantes e nao realizaram quaisquer ajustes para
variaveis de confundimento relevantes, tais como idade, renda, nivel
educacional e comorbidades, que poderiam explicar as associagbes
encontradas. Ademais, soliddo e isolamento social ndo sao sequer
mencionadas como dominios de avaliagao psicossocial em diretrizes sobre
0 manejo ndo farmacolégico da fibromialgia (KOCAK; KURT, 2018;
MACFARLANE et al., 2017).
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

Investigar a associagdo entre a soliddo e isolamento social com a

dor e a funcionalidade de pessoas com fibromialgia.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a associagao entre soliddo e a funcionalidade de
pessoas com fibromialgia;

e Avaliar a associacdo entre o isolamento social e a
funcionalidade de pessoas com fibromialgia;

e Avaliar a associagao entre dor e isolamento social de pessoas
com fibromialgia;

e Avaliar a associagao entre dor e soliddo em pessoas com

fibromialgia.
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3. METODOS

O presente estudo € do tipo observacional transversal. A coleta de
dados ocorreu entre os dias 6 de abril de 2023 e 25 de maio de 2023 a
partir da plataforma REDCAP®. O recrutamento ocorreu por divulgagao do
convite eletrénico para participar da pesquisa em grupos virtuais abertos
direcionados a pessoas portadoras de fibromialgia no Facebook® e no
Instagram® (Quadro 1). Neste, foi divulgado através da postagem no feed
das pesquisadoras do projeto e compartilhado nos stories por pessoas,
grupos e associagdes relacionadas ao estudo da fibromialgia ou grupos de

suporte a pacientes que convivem com essa doenca.

Quadro 1. Grupos do Facebook® onde o convite de pesquisa foi

divulgado

| e e
Fibromialgia, dor todo dia 7.900
Fibromialgia e seus preconceitos 5.400
Fibromialgia em mim 5.000
Fibromialgia dor crénica e seus sintomas 3.300
Grupo de fibromialgia 39.800
Fibromialgia: eu tenho! 44.200
Fibromialgia — dor crénica (GRUPO) 57.200
Fibromialgia 3.600

3.1. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Na presente pesquisa foram adotados os seguintes critérios de
incluséo e excluséo:
= Critérios de Incluséo:
- individuos com 18 anos ou mais de idade com autorrelato de
diagnostico de fibromialgia estabelecido por um médico.
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= Critérios de Exclusao:

- individuos com dados ausentes relativos a itens do
questionario;

- individuos com registros duplicados, conforme determinado
pelas informagdes de identificacdo fornecidas pelos mesmos

durante a pesquisa.

3.2. INSTRUMENTOS UTILIZADOS

Para o presente estudo foram utilizados os dados coletados dos
seguintes questionarios e escalas:

» Questionario sociodemografico desenvolvido pelos autores
(Apéndice 2);

* Questionario sobre o impacto da fibromialgia revisado - FIQR
(Anexo 1);

= Escala de isolamento social LSNS-6 (Anexo 2);

» Escala de soliddo da UCLA (Anexo 3).

3.2.1. Questionario sobre impacto de fibromialgia revisado (FIQR)

A funcionalidade dos participantes foi avaliada por meio do
questionario sobre o impacto para fibromialgia (FIQR) na sua versao
reduzida traduzida e validada para a lingua portuguesa do Brasil. Esse
instrumento € composto por 21 itens, divididos em trés dominios. Todas as
questdes sado apresentadas na forma de escala Likert de 11 pontos. Os
pacientes foram orientados a basear suas respostas dentro dos sintomas
apresentados na ultima semana. O primeiro dominio € composto por 9 itens
que analisam questdes relacionadas a fungao. A subpontuagao é a soma
das nove questdes divididas por 3, tendo um intervalo de 0 a 30. O segundo
dominio avalia sobre o impacto global e a subpontuacéo é a soma das duas
questdes que compdem esse dominio, podendo variar de 0 a 20. O terceiro
dominio é relacionado a intensidade dos sintomas, incluindo a dor, e é
composto por 10 questdes, sendo que sua subpontuacgao é feita a partir da

soma das questdes dividindo por dois, podendo variar de 0 a 50. Por fim, a
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pontuacéao total é realizada a partir da soma de todos os dominios, tendo
no maximo a pontuacdo de 100 (PAIVA et al., 2013)

Concluiu-se que esse instrumento € efetivo na avaliacdo da
funcionalidade de pessoas portadoras de fibromialgia (GUR et al., 2001),
com boa propriedade psicométrica e mostrando boa correlagdo com o
Health Assessment Questionnaire (HAQ) e o Medical Outcomes Survey
Short Form-36 (SF-36) (BENNETT et al., 2009). Hoje o FIQR é considerado

instrumento padrao na avaliagao da pessoa portadora de fibromialgia.

Escala de Redes Sociais de Lubben de 6 itens (LSNS-6)

O isolamento social foi avaliado por meio da escala de redes sociais
de Lubben de 6 itens (LSNS-6) que possui dois conjuntos de questdes que
avaliam as relagdes de familia e de amizade. A pontuacgao total da escala
resulta no somatério dos seis itens, podendo variar de 0 a 30 pontos, sendo
que as respostas a cada um dos itens variam em uma escala entre 0 e 5
(RIBEIRO et al., 2012). Nesta escala validada, pontuacdes maiores indicam
uma maior rede de relacionamentos sociais. Nas analises desta pesquisa,
a LSNS-6 foi tratada tanto como variavel categérica como continua. A
variavel continua correspondeu ao somatério total da pontuagdo obtida
para a resposta das 6 questdes da escala. A variavel categérica foi criada
com base na divisdo da distribuicdo da pontuagdo dos participantes em
quintis, sendo classificados como em isolamento social os individuos cuja
pontuagdo era igual ou inferior ao primeiro quintil e classificados como
possuindo rede social moderada ou alta aqueles com pontuagao acima do
valor do primeiro quintil.

A LSNS-6 é um instrumento efetivo para avaliar as relagdes sociais
em idosos com dores cronicas (CARMACIU et al., 2007). Esta € uma escala
breve, autoaplicavel. Esta escala foi selecionada pela sua brevidade, sendo

assim mais apropriada dentro do contexto virtual da presente pesquisa.

Escala de Soliddo da UCLA
A solidao foi avaliada por meio da escala de soliddo da UCLA em

sua versao adaptada e validada composta por trés perguntas e é dividida
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em trés categorias de respostas: 1 (quase nunca); 2 (algumas vezes); 3
(frequentemente). Assim como na escala original, o resultado ocorre a partir
da soma da pontuagao das perguntas. Quanto maior a pontuag¢ao, maior o
indicativo de solidao (HUGHES et al., 2004) A solidao foi analisada tanto
como variavel continua, composta pelo somatério da pontuagdo das
respostas individuais as trés perguntas do questionario, como categorica.
A variavel categorica foi operacionalizada da seguinte forma, de acordo
com a abordagem utilizada por Kotwal e colaboradores em 2021: auséncia
de solidao (pontuacgéao total = 0), soliddo ocasional (pontuacéo 21 e <4) e
solidao frequente (pontuagéao 24).

A escala de solidao da UCLA é eficaz na avaliagao da solidao em
pessoas com dores crénicas (GOMES, 2017), assim como em estudos com

pessoas com doengas crénicas (GROVER et al., 2019).
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4. ASPECTOS ETICOS

A presente pesquisa faz parte do projeto intitulado “Perfil do Portador
de Fibromialgia no Brasil” que possui aprovagao do comité de ética em
Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu sob o registro CAAE:
53356421.0.0000.5411. Seguiram as recomendag¢des da declaragao de
Helsinque. A participagao foi voluntaria apds a concordancia com o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido online (Apéndice 1), que informava
acerca do tempo estimado para o preenchimento da pesquisa, e nao era
exigida para acessar qualquer conteudo dos grupos. Foi dada aos
participantes a possibilidade de encaminhar o link com o convite para
participagao na pesquisa para outras pessoas em suas redes de contato.
O questionario encontra-se disponivel no Apéndice 2. Os dados da
pesquisa foram coletados pela plataforma REDCAP® por meio de rede
segura e seguindo a politica de privacidade especifica desta plataforma.

Todos os dados analisados no presente estudo foram anonimizados.
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5. ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram analisados de forma descritiva utilizando-se médias
e desvio padrdao (DP) para dados continuos com distribuigao
aproximadamente normal, ou medianas e intervalos interquartis (11Q) em
caso contrario. Dados categoricos foram descritos através de numeros
absolutos e proporgdes. A avaliagao da distribuicdo das variaveis continuas
se deu através do exame de seus histogramas e de graficos quantil-quantil.

A associagéo entre soliddo e isolamento social com o grau de
impacto da fibromialgia na vida dos participantes, bem como com a dor foi
avaliada inicialmente por meio de regressdes lineares simples e
multivariaveis. Como, quando da realizagcao destas analises foi constatado
que o pressuposto da normalidade dos residuos das regressdes lineares
nao foi atendido, optou-se pela realizagéo de regressdes lineares robustas
simples e multivariaveis (FOX, 2015).

Todas as analises de regressao multivariavel foram ajustadas pelo
seguinte conjunto minimo de variaveis: idade (variavel continua), sexo
(masculino ou feminino), raga autodeclarada (branco, pardo, preto, amarelo
e indigena), situagdo conjugal (solteiro, casado/unido estavel,
separado/divorciado, ou viuvo), escolaridade (ensino fundamental ou
menos, ensino medio incompleto, ensino médio completo, ensino superior
incompleto, ensino superior completo e pds-graduagéo), renda familiar (<1
salario minimo [SM], 21 e <3 SM, =3 e <6 SM, 26 e <9 SM, 29 e <12 SM,
212 e <15 SM e 215 SM), tabagismo (nunca, eventualmente,
frequentemente e sempre), perfil de consumo de alcool (nunca, consumo
baixo a moderado, consumo alto), nivel de atividade fisica (baixo,
moderado e alto). Os autores selecionaram uma lista de oito diagnésticos
meédicos autorreferidos - artrite reumatoide, lUpus eritematoso sistémico,
espondilite anquilosante, hipotireoidismo, sindrome do intestino irritavel,
transtorno bipolar e sindrome do panico - por serem condi¢des clinicas
prevalentes na populagdo geral e por apresentarem interface com o

diagnostico de fibromialgia.
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Adicionalmente, todos os modelos de regressdo multivariavel que
tiveram o FIQR como variavel dependente incluiram a dor como covariavel
e todos os modelos onde a soliddo era a variavel de exposicéo de interesse
incluiram a LSNS-6 como covariavel.

A selegcdo de covariaveis para ajuste de confundimento nos
modelos de regressdo multivariavel seguiram o principio de causas
disjuntivas (VANDERWEELE, 2019). Portanto, depressao e ansiedade n&o
foram incluidas nos modelos de regressao multivariavel, uma vez que,
segundo o referencial tedrico que orientou esta pesquisa, essas condi¢des
atuam como mediadoras na relagdo entre soliddo e funcionalidade, e,
assim, nao poderiam ser consideradas como fatores de confundimento. De
forma semelhante, a solidao n&o foi incluida como covariavel nos modelos
onde a variavel de interesse era a LSNS-6.

Todas as anadlises estatisticas foram realizadas pelo software R
(versédo 4.1.2) (R CORE TEAM (2023), tendo sido utilizados os seguintes
pacotes: MASS (VENABLES; RIPLEY, 2002) e o grupo de pacotes
TIDYVERSE (WICKHAM et al., 2019). Foi considerado como critério para

significancia estatistica um valor bicaudal de alfa de 0,05.
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6. RESULTADOS

6.1. INCLUSAO E EXCLUSAO DE PACIENTES

O presente estudo iniciou com 4.192 questionarios respondidos,
sendo excluidos 2691, finalizando a amostra com 1.501 participantes. Os
dados dos processos de selecéo dos participantes estao descritos na figura
1. E importante notar que, durante algumas horas apés o lancamento da
pesquisa on-line, houve uma queda do servidor da universidade onde
estava sendo armazenado o questionario da pesquisa, o que acabou

levando a uma perda importante de participantes devido a dados ausentes.

Figura 1. Fluxograma de sele¢ao e inclusao dos participantes no estudo.

Participantes que
responderam ao
questionario (n =4192)

N&o Incluidos (n = 2691)

+ |dade Inferior a 18 anos (n=54)

+ Dados ausentes para idade (n=1022)

* N3&o residentes no Brasil (n=21)

* Nao possuemdiagnésticode Fibromialgia dado por um médico (n=38)
» Nao responderam a pergunta sobre sexo (n=247)

* Dados ausentes para FIQR (n=873)

+ Dados ausentes para escala LSNS-6 (n=263)

* Dados ausentes para escala de soliddo (n=164)

Partici([;)ant(:;(l)r:x;lul’dos + Pessoas com respostas inconsistentes* (n=9)
n=

* 3 pessoas com peso < 2kg e 6 pessoas com altura <0,74 metros

6.2. CARACTERIZAGAO GERAL DA POPULAGCAO ESTUDADA

Na tabela 1, pode-se observar dados sociodemograficos dos
participantes incluidos. Dentre os 1501 respondedores da presente
pesquisa, 97.7% foram do sexo feminino, com idade variando de 19 a 71

anos.
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n (%)

Sexo
Feminino

Masculino
Idade [média (SD)]

Faixa Etaria
18a29
30a39
40 a 49
50 a 59
60 ou +
Raca
Branca
Preta
Parda
Amarela
Indigena
Dados faltantes
Escolaridade
Fundamental ou Menos
Médio Incompleto
Médio Completo
Superior Incompleto
Superior Completo
Pés-graduacéo
Dados faltantes
Renda familiar
Até 1 salario-minimo (até R$ 1.212,00)
De 1 a 3 salarios-minimos (de R$ 1.212,01 até R$ 3.636,00)
De 3 a 6 salarios-minimos (de R$ 3.636,01 até R$ 7.272,00)
De 6 a 9 salarios-minimos (de R$ 7.272,01 até R$ 10.908,00)
De 9 a 12 salarios-minimos (de R$ 10.908,01 até R$ 14.544,00)
De 12 a 15 salarios-minimos (de R$ 14.544,01 até R$ 18.180,00)
Mais de 15 salarios-minimos (mais de R$ 18.180,01)
Dados faltantes
Situacé&o Conjugal
Solteira (0)
Casada (0), amasiada (0) ou unido estavel
Divorciada(o) ou separada (0)
Viava (0)

Dados faltantes

1467 (97.7%)
34 (2.3%)
433 (9.37)

122 (8.1%)
377 (25.1%)
612 (40.8%)
325 (21.7%)
65 (4.3%)

840 (56.0%)
106 (7.1%)

528 (35.2%)
10 (0.7%)
6 (0.4%)
11 (0.7%)

54 (3.6%)
49 (3.3%)
334 (22.3%)
217 (14.5%)
508 (33.8%)
328 (21.9%)
11 (0.7%)

169 (11.3%)
478 (31.8%)
372 (24.8%)
164 (10.9%)

90 (6.0%)
45 (3.0%)
55 (3.7%)
128 (8.5%)

306 (20.4%)

988 (65.8%)

180 (12.0%)
19 (1.3%)
8 (0.5%)
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A tabela 2 descreve os dados clinicos e relacionados ao estilo de

vida dos participantes incluidos.

Tabela 2. Dados clinicos e fatores relacionados ao estilo de vida dos participantes.

n (%)

Nivel de Atividade Fisica
Baixo
Moderado
Alto
Dados Faltantes
Tabagismo
Nunca
Eventualmente
Frequentemente
Sempre
Dados Faltantes
Consumo de Alcool
Nunca bebe
Alto Consumo
Baixo Consumo
Dados Faltantes
Comorbidades
Artrite Reumatoide
Lupus Eritematoso Sistémico
Espondilite Anquilosante
Sindrome do Intestino Irritavel
Hipotireoidismo
Migrénea
Transtorno Bipolar

Sindrome do Panico

381 (25.4%)
349 (23.3%)
218 (14.5%)
553 (36.8%)

1324 (88.2%)
53 (3.5%)
57 (3.8%)
57 (3.8%)
10 (0.7%)

710 (47.3%)
105 (7.0%)

638 (42.5%)
48 (3.2%)

186 (12.4%)
43 (2.9%)
80 (5.3%)

536 (35.7%)

214 (14.3%)

623 (41.5%)
100 (6,7%)

315 (21.0%)
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Na tabela 3 observa-se os dados funcionais dos participantes

incluidos.

Tabela 3. Escore do questionario do impacto da fibromialgia, dor, soliddo e isolamento social dos

participantes

n (%)

FIQR*

Mediana (Q1, Q3) 52.2 (42.3,59.1)
Dor

Mediana (Q1, Q3) 8(7,9)
Dor (Faixas)

Fraca (EVN: 0-3) 37 (2.5%)

Moderada (EVN: 4-6) 243 (16.2%)

Intensa (EVN: 7-10) 1221 (81.3%)
Solidao (variavel continua)

Mediana (Q1, Q3) 4(3,4)
Solid&o (variavel categérica)

Sem solidao 88 (5.9%)

Solid&o Frequente 579 (38.6%)

Solidao ocasional 834 (55.6%)
LSNS-6** (variavel continua)

Média (DP) 11.7 (5.06)
LSNS-6** (variavel categorica)

Sem isolamento social 1178 (78.5%)

Isolamento social 323 (21.5%)

* FIQR: Questionario sobre impacto de Fibromialgia revisado

** L SNS-6: Escala de Redes Sociais de Lubben de 6 itens

6.3. ANALISE ENTRE A SOLIDAO E A FUNCIONALIDADE

Atabela 4 apresenta os resultados das analises de regressao linear
robusta simples e multivariavel que avaliaram a relagédo entre solidao e a
funcionalidade dos participantes. Tanto as analises simples como aquelas
ajustadas para um conjunto de 18 potenciais variaveis de confundimento

identificaram associagdes positivas estatisticamente significativas entre a
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solidao, seja ela medida como variavel continua ou categoérica, e o impacto

da fibromialgia na funcionalidade dos participantes.

Tabela 4. Analise de regresséao linear multivariavel entre a soliddo com a funcionalidade dos

participantes.

y s Modelo Simples, 8 Modelo Multivariavel, B
Variavel de exposigao P P
(1C95%) (1C95%)

Solid&o (variavel

i 1.91 (1.58 a 2.25) <0,001 0.68 (0.33a1.03) <0,001
continua) *
Solidao (variavel
categorica) *
Auséncia de solidao REF REF
Solidéo ocasional 7.80 (5.23 2 10.37) <0,001 3.81 (1.63 a 6.00) <0,001
Solidao frequente 11.59 (8.97 a 14.22) <0,001 4.71 (2.35a7.10) <0,001

* Modelos multivariaveis ajustados por: dor, LSNS-6, idade, sexo, raga, situagédo conjugal, escolaridade, renda
familiar, tabagismo, perfil de consumo de alcool, nivel de atividade fisica, artrite reumatoide, lipus eritematoso
sistémico, espondilite anquilosante, hipotireoidismo, sindrome do intestino irritavel, transtorno bipolar, e sindrome

do panico.

6.4. ANALISE ENTRE ISOLAMENTO SOCIAL COM A

FUNCIONALIDADE

Atabela 5 apresenta os resultados das analises de regressao linear
robusta simples e multivariavel que avaliaram a relagao entre isolamento
social e a funcionalidade entre os participantes da pesquisa. Tanto as
analises simples como aquelas ajustadas para um conjunto de 17
potenciais variaveis de confundimento identificaram associagoes
estatisticamente significativas entre o isolamento social, mensurado como
variavel continua ou categorica, € o impacto da fibromialgia na
funcionalidade dos participantes. Nos modelos em que a escala LSNS-6 foi
tratada como variavel continua, a associacdo com a funcionalidade foi
negativa porque o grau de isolamento social diminui com o aumento da
pontuagado da LSNS-6 e uma maior pontuagcao no FIQR indica um maior
impacto da fibromialgia na vida das pessoas.
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Tabela 5. Andlise de regressao linear multivariavel entre isolamento social com a funcionalidade

dos participantes.

Variavel de exposicéo Modelo Simples, 8 P Modelo Multivariavel, B P
(1C95%) (1C95%)

Isolamento Social

o i -0,55 (-0.67 a—0.43) <0,001 -0.18 (-0.29 a 0.06) <0,01
(variavel continua) *
Isolamento Social
(variavel categérica) *
Sem isolamento social REF REF
Isolamento Social 3,51 (2.03 a 5.00) <0,001 1,48 (0.01 a 2.96) 0,04

* Modelos multivariaveis ajustados por: dor, idade, sexo, raga, situagdo conjugal, escolaridade, renda familiar,
tabagismo, perfil de consumo de alcool, nivel de atividade fisica, artrite reumatoide, lUpus eritematoso sistémico,

espondilite anquilosante, hipotireoidismo, sindrome do intestino irritavel, transtorno bipolar, e sindrome do panico.

6.5. ANALISE ENTRE A SOLIDAO E ADOR

A tabela 6 apresenta os resultados das analises de regressao linear
robusta simples e multivariavel que avaliaram a relagao entre solidao e dor.
Os modelos simples indicaram associagado positiva significativa tanto
quando a solidao foi tratada como variavel continua quanto como variavel
categorica. Porém, os modelos multivaridveis revelaram associagao

significativa apenas quando a solidao foi tratada como variavel continua.

Tabela 6. Analise de regressao linear multivariavel entre a solidao e a dor entre os participantes

Variavel de Modelo Simples, 8 b Modelo Multivariavel, B b
exposicao (1C95%) (1C95%)
Solid&o (variavel
i 0.25 (0.20 a 0.30) <0,001 0.10 (0.03 2 0.17) <0,001
continua) *
Solid&o (variavel
categorica) *
Auséncia de solidao REF REF
Solid&o ocasional 0.75 (0.42 a 1.15) <0,001 0.07 (-0,36 a 0.51) 0.74
Solidao frequente 1.34(0.97a1.71) <0,001 0.32 (- 0,16 a0.79) 0.19

* Modelos multivariaveis ajustados por: LSNS-6, idade, sexo, raga, situagdo conjugal, escolaridade, renda
familiar, tabagismo, perfil de consumo de alcool, nivel de atividade fisica, artrite reumatoide, IUpus eritematoso
sistémico, espondilite anquilosante, hipotireoidismo, sindrome do intestino irritavel, transtorno bipolar, e sindrome
do panico.



28

6.6. ANALISE ENTRE ISOLAMENTO SOCIAL E DOR

A tabela 7 apresenta os resultados das analises de regressao linear
robusta simples e multivariavel que avaliaram a relagao entre isolamento
social e a dor dos participantes da pesquisa. Apenas quando o isolamento
social foi tratado como variavel continua foram observadas associacoes
estatisticamente significativas tanto envolvendo o modelo simples como o
multivariavel. Ja quando o isolamento social foi tratado como variavel
categorica, a associagdo observada no modelo simples deixou de ser
estatisticamente significada no modelo multivariavel, que contemplava o
ajuste para um conjunto de 17 potenciais variaveis de confundimento. Nos
modelos em que a escala LSNS-6 foi tratada como variavel continua, a
associagao com a funcionalidade foi negativa porque o grau de isolamento
social diminui com o aumento da pontuagao da LSNS-6 e o nivel de dor

avangou com o aumento da escala numérica de dor.

Tabela 7. Andlise de regressao linear multivariavel entre o isolamento social e a dor entre os

participantes.

. o Modelo Simples, Modelo Multivariavel,
Variavel de exposi¢ao P P
(1C95%) (1C95%)
Isolamento Social
» . -0.07 (-0.09 a -0.06) <0,001 -0.04 (-0.06 a -0,01) <0,01
(variavel continua) *
Isolamento Social
(variavel categérica) *
Baixo engajamento
REF REF
social
Engajamento social
0.50 (0.26 a 0.74) <0,001 0.26 (-0,03 a 0.55) 0,07

moderado ou alto

* Modelos multivariaveis ajustados por: idade, sexo, raga, situagdo conjugal, escolaridade, renda familiar,
tabagismo, perfil de consumo de alcool, nivel de atividade fisica, artrite reumatoide, lUpus eritematoso sistémico,

espondilite anquilosante, hipotireoidismo, sindrome do intestino irritavel, transtorno bipolar, e sindrome do panico.
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7. DISCUSSAO

O presente estudo identificou associagdes significativas entre
solidao, isolamento social, dor e o impacto da fibromialgia na funcionalidade
de uma amostra de 1501 pessoas com a condi¢cdo. Essas associagdes
permaneceram mesmo apos ajuste para um grande conjunto de variaveis
de confundimento, incluindo fatores sociodemograficos, clinicos e de estilo
de vida. Estes achados sao relevantes primeiramente por chamar atengao
para dois elementos psicossociais (solidao e isolamento social) que tém
recebido pouca atencédo da literatura sobre fibromialgia e que n&do séo
destacados como foco de avaliacdo ou intervengao em diretrizes sobre o
manejo desta sindrome. Adicionalmente, embora o delineamento seccional
desta pesquisa nédo permita estabelecer se sado a solidao e o isolamento
social que contribuem para maiores niveis de dor e pior desempenho
funcional em pessoas com fibromialgia, ou vice-versa, tanto dor e
funcionalidade, como solidao e isolamento social representam desfechos
adversos por si s6. Os resultados apresentados chamam atengao para a
importancia de que estas dimensdes sejam consideradas durante a
avaliacao de pessoas com fibromialgia.

Conforme descrito previamente por ocasido da introducdo desta
dissertacao, raros estudos avaliaram a relagc&o entre solidao e isolamento
social com a dor ou a funcionalidade de pessoas com fibromialgia
(ORTEGA-MARTINEZ; GRANDE-GASCON; CALERO-GARCIA, 2023;
WOLF; DAVIS, 2014). Wolf e colaboradores, conduziram em 2015 nos
Estados Unidos da América wuma analise longitudinal com
acompanhamento diario por 21 dias, investigando a relagao entre a solidao
e diferentes aspectos da experiéncia dolorosa, como catastrofizagao,
irritacdo e autocritica em 220 participantes diagnosticados com
fibromialgia. Os resultados daquele estudo, embora ndo tenham incluido
qualquer ajuste para confundimento, observaram que episodios de solidao
matinal estavam associados a maiores niveis de dor no fim do dia e que tal
associacao era inteiramente mediada pelo aumento nos padrbes negativos

de cognigdo relacionada & dor (ex. pensamentos de catastrofizacdo). E
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possivel que mecanismos semelhantes possam explicar os achados do
presente estudo.

Os achados da presente pesquisa também se correlacionam com os
do estudo de Ortega-Martinez e colaboradores (2023), conduzido na
Espanha. Os autores daquele estudo transversal envolvendo 69 mulheres
com fibromialgia observaram uma associagéo entre a sua pontuagdo numa
escala de solidao (Perceived Loneliness Scale) e o impacto da fibromialgia
na sua funcionalidade mensurada pelo FIQR em um modelo de regressao
linear simples, sem ajuste para outras variaveis de confundimento.

As associagdes encontradas nesta pesquisa envolvendo solidao e
isolamento social com a dor e o impacto da fibromialgia na vida das
pessoas com esta sindrome podem ser explicadas por alguns mecanismos.
A soliddo e o isolamento social podem ser considerados potenciais
estressores, aumentando o risco de morbimortalidade ndo apenas em
pacientes com fibromialgia, mas também em pessoas com outras doengas
crbnicas e até mesmo na populagao saudavel. O estudo de Matthews e
colaboradores (2024), avaliou uma amostra envolvendo adultos
hospitalizados na Dinamarca, e adultos residentes na comunidade no
Reino Unido (coorte de 18 anos) e Nova Zelandia (coorte de 45 anos) e
analisou a associagdo entre soliddo, isolamento social e inflamagéo.
Embora nao tenha sido possivel confirmar a hipétese de que a solidao
combinada com o isolamento social aumenta o risco de morte, foi possivel
observar o isolamento social como um importante preditor de inflamagao
em comparagao a experiéncia subjetiva de soliddo. Uma revisao
sistematica com metanalise de Smith e colaboradores (2020) observou
uma possivel relagdo entre a presenga de marcadores inflamatorios
elevados em pacientes com dores cronicas resultando na presenca de
maior solidao e isolamento social. Devido a heterogeneidade dos estudos,
ainda ndo € possivel considerar essas associagcdes como robustas, no
entanto, é evidente a correlagao entre a soliddo e o marcador inflamatério
interleucina-6 (IL-6), bem como entre o isolamento social e 0 aumento do

fibrinogénio e da proteina C-reativa (PCR). Tais estudos corroboram
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consequéncias fisioldgicas fisicas desencadeadas ou agravadas por
fatores psicossociais.

Adicionalmente, ha evidéncias que sugerem que o isolamento social
se associa a uma pior performance cognitiva. O estudo de Galvez-Sanchez
e Del Paso (2020) recrutou 64 mulheres na cidade de Jaén, Espanha, e
avaliou de modo transversal a associacdo entre a pontuagao das
participantes na social behaviors support scale e sua fungdo cognitiva,
mensurada por uma variedade de testes neuropsicolégicos especificos.
Um maior suporte social foi identificado como um preditor significativo para
melhor desempenho na memoria verbal, habilidades de organizagédo e
planejamento, planejamento estratégico, autorregulacdo, velocidade de
processamento, atengao e flexibilidade cognitiva. Os resultados daquele
estudo permitem hipotetizar que parte do prejuizo funcional relacionado ao
isolamento social seja mediado por algum grau de comprometimento
cognitivo.

Em relagdo a direcionalidade das associagbes entre soliddo,
isolamento social, dor e funcionalidade, merece destaque o artigo de
Loeffler e Steptoe (2021). Aqueles pesquisadores, em uma analise do
English Longitudinal Study of Ageing (ELSA), identificaram uma associagéo
bidirecional entre dor e soliddo, segundo a qual a presenga de solidao
indicava a uma chance 25% maior de presenga de dor de intensidade
moderada a intensa apds quatro anos de seguimento, assim como a
presenca de dor de intensidade moderada a intensa predizia uma chance
34% maior de ocorréncia de soliddo apds quatro anos de
acompanhamento. Interessantemente, naquele estudo, a probabilidade do
surgimento de dor era aumentada quando a solidao se fazia acompanhar
de inflamacéo, representada por niveis elevados de proteina C reativa, mas
a presenga de inflamacdo em pacientes com dor ndao aumentava a
probabilidade do surgimento de solidao no futuro. Outro estudo longitudinal
envolvendo pessoas idosas vivendo na comunidade, também observou
que os participantes que apresentavam dor na avaliacao inicial e apés

quatro anos de seguimento possuiam uma chance 58% maior de
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desenvolverem soliddo ao longo dos quatro anos de acompanhamento
analisados (EMERSON et al., 2018)

No presente estudo, a presenga de significancia estatistica relativa
as associagcdes dos modelos multivariaveis entre soliddo e isolamento
social, quando tratadas como variaveis continuas, com a dor, em
contraposi¢cdo a auséncia de significancia estatistica quando solidao e
isolamento  social foram tratadas como varidveis categoricas
provavelmente se devem a sabida perda de poder estatistico decorrente da
passagem de variaveis continuas para categoricas (ALTMAN; ROYSTON,
2006) dentro do contexto de um extenso ajuste para multiplas variaveis de
confundimento. De fato, a maior parte dos outros estudos que examinaram
este tipo de associagdes, ou nao realizaram ajustes para variaveis de
confundimento ou ajustaram seus resultados para um conjunto menor de
variaveis. Por exemplo, o estudo de Loeffler e Steptoe (2021) citado no
paragrafo anterior, realizou ajuste para confundimento para apenas sexo,
idade, etnia, educacdo, saude, estado civil, atividade fisica e sintomas
depressivos.

O presente estudo traz algumas implicagdes para a pesquisa em
fibromialgia. Primeiramente, identifica-se a necessidade de novos estudos
avaliando longitudinalmente a associagéo entre solidao, isolamento social,
dor e o impacto da fibromialgia na vida das pessoas com essa sindrome.
Adicionalmente, destaca-se a oportunidade para o desenvolvimento de
ensaios clinicos onde sejam testados tanto estratégias de avaliagdo como
de manejo da soliddo e do isolamento social em pessoas com fibromialgia
com vistas a alcangar um melhor controle da dor e um menor impacto dessa
sindrome sobre a vida das pessoas. Finalmente, constatamos a
possibilidade de ensaios clinicos envolvendo estratégias multifatoriais para
prevencao da soliddo e do isolamento social voltadas para pessoas com
fibromialgia.

E importante reconhecer que o presente estudo apresenta algumas
limitacbes. Primeiramente, seu delineamento transversal impede a
realizagcado de inferéncias causais. No entanto, outros estudos sugerem a

possibilidade de que as associagbes encontradas sejam bidirecionais e,
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independentemente da direcionalidade das associacdes observadas, seus
resultados possuem implicagdes relevantes, conforme discutido
previamente. Em segundo lugar, esta pesquisa correspondeu a um
inquérito on-line aberto, o que impediu o calculo da taxa de resposta da
pesquisa, ja que o questionario da pesquisa nao foi enviado a um numero
fechado de participantes. Adicionalmente, os resultados ndo sao passiveis
de generalizag&o para a populagédo de pessoas com fibromialgia no Brasil
tanto devido as limitagdes de acesso de alguns grupos populacionais as
redes sociais em que a pesquisa foi divulgada. Ainda assim, a importancia
do presente estudo reside ndo em sua capacidade de generalizagdo, mas
na possibilidade de analisar associa¢des que foram pouco estudadas nesta
populagdo. Outra limitacdo envolve o grande numero de exclusdes de
participantes em decorréncia de dados ausentes para a idade, sexo, FIQR,
soliddo e LSNS-6. No entanto, tais exclusbes devem-se primariamente a
uma queda do servidor em que o questionario se encontrava armazenado
e, portanto, é improvavel que representem viés de selecdo. Finalmente,
embora o diagnostico tenha sido baseado no relato do préprio paciente, €
importante destacar que os critérios diagndsticos para a fibromialgia foram
modificados quatro vezes nas ultimas duas décadas e que nao existe
exame laboratorial ou padrdo de ouro para confirmar esse diagnostico.
Condicionar a participacdo no presente estudo a um diagndstico de
fiboromialgia com base em um questionario que adote os critérios
diagndsticos mais atuais representaria ndo apenas uma carga
desnecessaria para o processo de pesquisa, mas também poderia enviesar
os resultados apresentados, excluindo pacientes com fibromialgia que
possuissem um bom controle de sintomas durante a sua participagdo no
estudo.

Por outro lado, o estudo também possui pontos fortes relevantes.
Foram avaliados pacientes com fibromialgia em um pais de renda média
da América Latina, enquanto a maioria dos estudos envolvendo esses
pacientes é conduzida em paises de alta renda na Europa ou na América
do Norte. Foram utilizadas escalas validadas para avaliar a solidao, o

isolamento social, a dor e o impacto da fibromialgia na vida dos
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participantes. Por fim, foi possivel implementar ajustes para confundimento

relacionados a muitas variaveis ndo avaliadas em estudos anteriores.
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8. CONCLUSAO

Concluiu-se que a solidao, o isolamento social, a dor e o impacto
da fibromialgia na funcionalidade das pessoas estao interligados, de modo
gue quanto maior a soliddo e o isolamento social, pior € a funcionalidade e
a dor das pessoas com fibromialgia. Esses resultados destacam a
importancia de se considerar a soliddo e o isolamento social durante a
avaliagao multidimensional de pessoas com fibromialgia. Adicionalmente,
os achados presentes indicam a oportunidade de desenvolvimento de
ensaios clinicos voltados para a prevencao, avaliagcdo e manejo da solidao
e do isolamento social nessa significativa populagdo de pessoas com dor

cronica.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Gostariamos de convidar vocé a participar da pesquisa PERFIL DO PORTADOR DE
FIBROMIALGIA NO BRASIL, a qual tem como objetivo conhecer o per | das pessoas
com fibromialgia em relacdo a questbes como estilo de vida e relagdes sociais, e
compreender sua associacdo com o impacto dessa doenga em sua qualidade de vida
e funcionalidade. Isso é importante para avaliarmos a necessidade de planejar e
implementar novas politicas publicas na assisténcia de pacientes portadores de
fibromialgia nos servigos de saude em nosso pais.

Por esse motivo, convidamos homens e mulheres com 18 anos ou mais, que tenham
recebido o diagndstico de fibromialgia por um médico e morem em qualquer municipio
do Brasil para responder este questionario on-line, que dura de 15 a 20 minutos.

Como beneficio, durante o preenchimento do questionario, vocé podera visualizar
algumas recomendacdes sobre o autocuidado. Além disso, como beneficio indireto,
vocé contribuira para o planejamento de intervengdes para a populagao brasileira.

ATENCAO:

1. Suas respostas sdo anbénimas e ndo podem ser rastreadas: ndo teremos
informagdes sobre quem vocé é além das perguntas que vocé responder.

2. O questionario da pesquisa inclui perguntas sobre o impacto da fibromialgia na sua
vida, estilo de vida, saude fisica e mental. Algumas perguntas sao sobre tépicos que
vocé pode julgar sensiveis. Vocé pode optar por ndo responder a qualquer pergunta
qgue nao lhe deixe confortavel sem precisar se explicar.

3.Como nao serado coletados dados que permitam sua identificacdo e todos os
questionarios utilizados correspondem a instrumentos ja utilizados amplamente em
pesquisas populacionais, entendemos que os riscos relacionados a participacao nesta
pesquisa sao minimos.

4. Sua participacao é voluntaria e vocé pode deixar de responder a qualquer momento,
sem que isso |he cause qualquer problema.

5.Se vocé tiver alguma duvida ou sugestao sobre esta pesquisa, vocé pode entrar em
contato com a Pesquisadora Responsavel, Profa. Dra. Fernanda Bono Fukushima
(f.fukushima@unesp.br) ou no telefone 14-3880-1414. VVocé também pode contatar o
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu através dos
telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30
e das 14:00 as 17:00, na Chacara Brugnolli s/n® em Rubido Junior - Botucatu - Séao
Paulo que aprovou o projeto.



42

APENDICE B - QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO

VA
O UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

unesp " 4ULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Botucatu

QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO Ndmero:

Data de Nascimento:

1. Sexo: L1 Feminino cor: [ Branco DNegro

I__1

[ Masculino Opardo  Clamarelo Dlndigena

Altura: Peso:

2. Estado civil:

[ soiteiro [ casado/Convivente/Unigo Est. [ Separado/Divorciado O viavo

3. Escolaridade: L1 Nunca fui a escola [0 Ensino Fundamental Completo
[ Ensino Fundamental Incompleto O Ensino Médio Completo
] Ensino Médio Incompleto O Ensino Superior Completo
] Ensino Superior Incompleto [ pos graduacgéo

4. Ha quanto tempo vocé possui diagnéstico de fibromialgia?
O Néo possuo diagnéstico

Menos de 1 ano

De 1 a 3 anos

De 3 a 5 anos

De 5a 10 anos

OO OO0O0

Mais de 10 anos

5. Vinculo empregaticio:

O empregado, Dauténomo, Desta’gio profissional, Dempregado domeéstico, Utrabalho

voluntario, Dtrabalho eventual Dtrabalho avulso

6. Se nao trabalha, por que: D Nao se aplica D Desemprego D Licenca saude

D Aposentado por doenca D Aposentado por tempo de servigo
7. Vocé esta ou teve algum afastamento por fibromialgia? |:| sim D néo

8. No ultimo ano vocé se afastou do trabalho? [ ndo [ sim por quanto tempo?



9. Eu moro em:

| municipio com até 2500 habitantes

O municipio com mais de 2500 até 20.000 habitantes
| municipio com mais de 20.000 até 500.000 habitantes
|:| municipio com mais de 500.000 habitantes

D area rural

10. Qual o estado em que vc mora?

11. Tem filhos?
O sim, 1 filho(a) Idade:
O sim, 2 filhos(as) Idade:
O sim, 3 filhos(as) Idade:
O sim, mais de 3 filhos(as) Idade:
O Nazo

12. Tem pais ou outros familiares como dependentes de seu cuidado?
O sim
O Nazo

13. Tem suporte social para exercer esses cuidados (dos filhos ou pais/familiares)?
O sim
O Nao

O Nso se aplica

14. Somando a sua renda com a renda das pessoas que moram com vocé, quanto €,
aproximadamente, a renda familiar? (Considere a renda de todos que moram na sua casa)

O Até 1 salario minimo (até R$ 954,00)

De 1 a 3 salarios minimos (de R$ 954,01 até R$ 2.862,00)

De 3 a 6 salarios minimos (de R$ 2.862,01 até R$ 5.724,00)

De 6 a 9 salarios minimos (de R$ 5724,01 até R$ 8.586,00)

De 9 a 12 salarios minimos (de R$ 8.586,01 até R$ 11.448,00)
De 12 a 15 salarios minimos (de R$ 11.448,01 até R$ 14.310,00)

OO0OO0OO0OO0O0

Mais de 15 salarios minimos (mais de R$ 14.310,01)

15. Atualmente, vocé Fuma? D Nao D Sim Quantidade: magos Tempo:

43
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16. Vocé ja fumou? ] Ngo [ sim Paroua quanto tempo? Quanto vc
fumava? magos Por quanto tempo?

17. Vocé Consome bebida alcodlica regularmente?

] Nao [ sim

~ 12 g de dlcool puro

330 ml de 100 ml de 30 ml de
cerveja vinho destilado

18. Com que frequéncia (quantas vezes por semana) vocé consome bebida alcodlicas?
()Nunca[0] ()Umavezpormés () 2-4vezes por () 2-3 vezes por ( ) 4 ou mais vezes
ou menos [1] més[2] semana [3] por semana [4]

19. Quantas doses de alcool vocé consome num dia normal?
()Ooul[0] ()20u3[1] ()4ou5[2] () 60u7[3] ()8oumaisl[4]
20. Com que frequéncia (quantas vezes por semana) vocé consome cinco ou mais doses em uma tinica ocasido?

( ) Nunca [0] ( ) Menos de uma vez por més [1] ( ) Uma vez por més [2]
( ) Uma vez porsemana [3] ( ) Quase todos os dias [4]

21. Seu diagnéstico de fibromialgia foi feito por um médico?

( ) Sim
( ) N&o
22. Atualmente, faz acompanhamento médico relacionado a fibromialgia?
( ) Sim
( ) N&o

23. Qual o local (ou locais) de consulta médica?
( ) Servigo particular (arco com todos os custos, com ou sem reembolso por uma seguradora de satide ou empresa)
() Servigo especializado ligado ao Sistema Unico de Satide
( ) Servigo conveniado a uma seguradora de satide (AMIL, UNIMED, SULAMERICA, etc....)

() Posto de saide
24. Possui acompanhamento com profissionais ndo médicos? Se sim, quais?

() sim, com nutricionista

) Sim, com educador fisico

) Sim, com fisioterapeuta

) Sim, com psicélogo

) Sim, com terapeiuta integrativo (massagem, acupuntura, aromoterapia, etc)

) Sim, com outro profissional. Especifique

—_— e~ o~~~ —~

) Né&o faco acompanhamento multidisciplinar



45
ANEXO A - QUESTIONARIO SOBRE IMPACTO DA FIBROMIALGIA REVISADO

Para cada uma das 9 perguntas a seguir, marque a caixa que melhor indica o
guanto a fibromialgia dificultou a realizacdo de cada uma das atividades durante os
ultimos 7 dias. Se vocé néo realizou uma determinada atividade nos ultimos 7 dias,
avalie a dificuldade na ultima vez que vocé a realizou. Se vocé ndo conseguir

realizar uma atividade, marque a Ultima caixa.

Sem dificuldade 0 1 23 4 5 6 7 8 9 10§Muitadificuldade

Escovar ou pentear

os cabelos

Caminhar por 20

minutos sem parar

Preparar uma

refeicdo caseira

Passar aspirador
de po6 ou esfregar

ou varrer o chao

Levantar e carregar
uma sacola de
mercado cheia

Subir um lance de

escadas

Trocar a roupa de

cama

Ficar sentada(o)
continuamente por

45 minutos

Sair para compras

de comida ou de

roupas
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Para cada uma das seguintes 2 perguntas, marque a caixa que melhor

descreve o impacto geral da Fibromialgia nos ultimos 7 dias.

Q71. Fui impedida(o) de finalizar a maioria de minhas tarefas/objetivos da semana

Nunca 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sempre

Q72. Senti-me totalmente dominada(o) pelos meus sintomas de fibromialgia

Nunca 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Sempre

Para cada uma das seguintes 10 questdes, marque a caixa que melhor indica a

intensidade dos sintomas da Fibromialgia nos ultimos 7 dias

Q73. Por favor, avalie de zero a dez o seu nivel de dor

Semdor O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Q74. Por favor, avalie de zero a dez o0 seu grau de disposicao

muta O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

energia

Q75. Por favor, avalie de zero a dez a rigidez do seu corpo

Sem o 1 2 3 45 6 7 8 9 10

rigidez

Dor

insuportavel

sem energia

Muita

rigidez



Q76. Por favor, avalie de zero a dez o seu sono

Acordei

descansada(0)

Nenhuma

depressao

Boa

memoaria

Sem

ansiedade

Sem

47

0 3 4 5 7 9 10 Acordei
cansada(o)
Q77. Por favor, avalie de zero a dez o seu nivel de depressao
0 3 4 5 7 9 10 Muito
deprimida(o)
Q78. Por favor, avalie de zero a dez o seu nivel de memoaria
0 3 4 5 7 9 10 Memodria
fraca
Q79. Por favor, avalie de zero a dez seu nivel de ansiedade
0 3 4 5 7 9 10 Muito
ansiosa(o)
Q80. Por favor, avalie de zero a dez o seu nivel de sensibilidade a dor
0 3 4 5 7 9 10 Muita

sensibilidade

sensibilidade

Q81. Por favor, avalie de zero a dez o seu nivel de equilibrio

Sem 0

equilibrio

4

8

10

Muito

equilibrio
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Q82. Por favor, avalie de zero a dez o seu nivel de sensibilidade, levando em

consideracao: ruidos altos, luzes fortes, cheiros ou o frio.

Sem

sensibilidade

0

3

4

5

8

10

Muita

sensibilidade
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ANEXO B - ESCALA DE REDES SOCIAIS DE LUBBEN DE 6 ITENS

No que diz respeito a sua familia e amigos, assinale para cada questdo a op¢ao

gue mais se aplica a sua situacao

0

3o0u4d

5a8

9e +

Familia: considerando as pessoas de quem € familiar por nascimento, casamento,

adocao, etc...

Quantos familiares vocé vé ou fala pelo menos

uma vez por més?

De quantos familiares se sente proximo de tal

forma que possa ligar-lhes para pedir ajuda?

Com guantos familiares se sente a vontade

para falar sobre assuntos pessoais?

Amigos: Considerando todos 0s seus amigos, incluindo agueles que vivem na sua

vizinhanga...

Quantos amigos vocé vé ou fala pelo menos

uma vez por més?

De quantos amigos se sente préximo de tal

forma que possa ligar-lhes para pedir ajuda?

Com guantos amigos se sente a vontade para

falar sobre assuntos pessoais?




ANEXO C - ESCALA DE SOLIDAO DA UCLA

As frases a seguir descrevem como as pessoas se sentem as vezes. Para
cada uma delas, por favor, indiqgue com que frequéncia vocé se sente da

maneira descrita, segue um exemplo:
Com que frequéncia vocé se sente feliz?

Se vocé nunca se sentiu feliz, responda “nunca”; se vocé sempre se sente
feliz, responda “sempre”.

Com que frequéncia vocé sente que Ihe falta companhia?

1. QUASE NUNCA
2. AS VEZES
3. FREQUENTEMENTE

Com que frequéncia vocé se sente deixado de lado?

1. QUASE NUNCA
2. AS VEZES
3. FREQUENTEMENTE

Com que frequéncia vocé se sente isolado de outras pessoas?

1. QUASE NUNCA
2. AS VEZES
3. FREQUENTEMENTE

50
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ANEXO D - PARECE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FMB-UNESP

—»  UNESP -FACULDADE DE Plataforma
e MEDICINA DE BOTUCATU %orl

B 1yl i £ DM i 300 ) 1 WY

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PERFIL DO PORTADOR DE FIBROMIALGIA NO BRASIL
Pesquisador: Fernanda Bono Fukushima

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 53356421.0.0000.5411

Instituicdo Proponente: Departamento de Anestesiologia

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.383.726

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de emenda que foram incluidas seis novas questoes ao formulario de pesquisa correspondentes ao
Questionario de Inquérito em Fibromialgia (Fibromyalgia Survey Questionnaire) adaptado para o Brazil por
Daltrozo, Paupitz e Neves em 20201.

Objetivo da Pesquisa:
ja avaliados

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
ja avaliados.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda que inclui seis novas questdes ao formulario de pesquisa correspondentes ao
Questionario de Inquérito em Fibromialgia (Fibromyalgia Survey Questionnaire) adaptado para o Brazil por
Daltrozo, Paupitz e Neves em 20201. Trata-se de questionario validado para o diagnéstico de fibromialgia
através de inquéritos epidemiolégicos. A adigdo deste instrumento ao formulario de pesquisa visa possibilitar
a realizagéo de analises de sensibilidade considerando apenas as pessoas que preencham os critérios para
o diagndstico de fibromialgia de acordo com este instrumento. As seis novas questdes sdo bastante simples
e nado afetam significativamente o tempo total de resposta ao formulario de pesquisa de 15 a 20 minutos ja
identificado previamente no TCLE aprovado pelo CEP. Os pesquisadores esclarecem que a nova versao do
questionario ndo modifica 0s aspectos éticos da pesquisa, bem como que a participagdo na pesquisa
permanece

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Continuagao do Parecer: 5.383.726

totalmente anénima e que néo foi implementada qualquer alteragdo no TCLE. Metodologia e objetivos
inalterados.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

ja apresentados anteriormente e avaliados.

Recomendacdes:

ndo ha.

Conclusoées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Apés analise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVACAO da EMENDA apresentada.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberagdo do Colegiado, em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, realizada em 02/05/2022, a EMENDA apresentada encontra-se APROVADA.

Ao final da execugédo da pesquisa, o Pesquisador devera enviar o Relatério Final de Atividades, na forma de
Notificagéo, via Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_193290| 18/04/2022 Aceito
do Projeto 8 E2.pdf 06:43:49
Outros Emenda_Projeto_Fibro_15abr22.pdf 18/04/2022 |Fernanda Bono Aceito
06:41:26 | Fukushima

Outros QUESTIONARIOFIBRO_V3.docx 18/04/2022 |Fernanda Bono Aceito
06:40:47 | Fukushima

Outros QUESTIONARIOFIBRO_V3_trackChang| 18/04/2022 |Fernanda Bono Aceito

es.docx 06:39:39 _|Fukushima

Folha de Rosto FolhaDeRostoFIBRO.pdf 16/11/2021 |Fernanda Bono Aceito
10:24:31 Fukushima

TCLE/Termos de | TERMO.pdf 16/11/2021 |Fernanda Bono Aceito

Assentimento / 10:23:27 |Fukushima

Justificativa de

Auséncia

Enderego: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubi&o Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Orgamento orcamento.pdf 16/11/2021 |Fernanda Bono Aceito

10:20:22 _|Fukushima
Declaragéo de TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 16/11/2021 |Fernanda Bono Aceito
concordancia 10:16:36__|Fukushima
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 16/11/2021 |Fernanda Bono Aceito

10:15:43 | Fukushima
Brochura Pesquisa |BROCHURAFIBRO.pdf 16/11/2021 |Fernanda Bono Aceito

10:14:16 | Fukushima
Projeto Detalhado / | ProjetoDePesquisa.pdf 16/11/2021 |Fernanda Bono Aceito
Brochura 10:08:17 |Fukushima
Investigador
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdao da CONEP:
Nao

BOTUCATU, 03 de Maio de 2022
Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador(a))

Enderego: Chécara Butignolli, s/n
Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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