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RESUMO

Fundamentos: Apesar da isotretinoina oral ser um tratamento eficaz para casos
graves e persistentes de acne, existe significativa preocupacédo e controvérsia
sobre seus efeitos adversos psicologicos. Por outro lado, a acne apresenta
significativo impacto psicossocial nos portadores.

Objetivos: Avaliar adolescentes e adultos jovens sob tratamento com isotretinoina
oral para acne moderada a grave quanto a sintomas depressivos e suas relacdes
com variaveis demogréficas e clinicas.

Métodos: Estudo tipo coorte com portadores de acne tratados com isotretinoina
oral. Foram avaliados Cardiff Acne Disability Index (CADI), escala de depresséo de
Beck (EDB), gravidade da acne e cicatrizes e escore de efeitos adversos
mucocutaneos (EEAM).

Resultados: Foram incluidos 42 pacientes, 43% do sexo feminino, com idade
mediana de 18 [10-30:16-21], seguidos por um periodo de 9 [6-9] meses. EDB
passou de 7,5 [2-16] pré-tratamento para 1 [0-5] ao final do seguimento (p<0,01),
sendo que 43% apresentavam pontuacdo para depressao leve ou superior pré-
tratamento, contra 14% ao final do seguimento (RP=0,33 (IC 95%: 0,15 a 0,76);
p<0,01). EDB pré-tratamento associou-se a presenca de antecedentes
psiquiatricos, menor renda familiar e maior CADI (p<0,05), enquanto durante o
tratamento associou-se a maior duracao prévia da acne, a maiores EEAM, a menor
dose acumulada e a maiores EDB iniciais (p<0,05).

Limitacdes: Perdas de seguimento, ndo apresentar grupos controle, monocéntrico.
Conclusdes: Ha melhora nos escores de depressao no tratamento da acne vulgar
com isotretinoina oral. Durante o tratamento, os sintomas depressivos estao
associados a duracao prévia da acne, aos efeitos adversos mucocutaneos e aos

escores de depressao iniciais.

Palavras-chave: Acne Vulgar, Isotretinoina, Depressao.



ABSTRACT

Background: Despite the effectiveness of oral isotretinoin for severe and persistent
acne, there is concern and controversy about its possible psychological adverse
effects. On the other hand, acne causes significant psychosocial impact on patients.
Objective: Assess treatment with oral isotretinoin for moderate to severe acne in
adolescents and young adults regarding depressive symptoms and their
relationships with demographic and clinical variables.

Methods: Cohort study with patients with acne under treatment with oral
isotretinoin. Four aspects were considered: Cardiff Acne Disability Index (CADI),
Beck Depression Inventory (BDI), acne and scars severity and Mucocutaneous
Adverse Effects Score (MAES).

Results: Forty-two participants were included, 43% were female, median age 18
years old [19-3q:16-21], followed up for 9 [6-9] months. The BDI went from 7.5 [2-
16] before the treatment to 1 [0-5] after the follow up (p<0.01). 43% had score for
mild depression or worse before treatment — the number dropped to 14% in the end
of the study (RP=0.33 (IC 95%: 0.15 to 0.76); p<0.01). The BDI before treatment
correlates to psychiatric history, lower family income and higher CADI (p<0.05),
while during the treatment it correlates to the duration of acne, higher MAES, lower
cumulative dose and higher initial BDI (p<0.05).

Study Limitations: Loss of follow-up, lack of a control group, monocentric.
Conclusion: There is improvement on the depression scores when acne vulgaris is
treated with oral isotretinoin. During the treatment, the symptoms of depression are
associated with previous duration of acne, adverse mucocutaneous effects and

initial depression scores.

Keywords: Acne vulgaris, Isotretinoin, Depression.



1. REVISAO DA LITERATURA

1.1. Acne vulgar

A acne € uma doencga inflamatdria cronica da unidade pilossebacea que
resulta de producdo aumentada de sebo induzida por andrégenos, queratinizacéo
alterada, inflamacédo e colonizacdo dos foliculos pilosos pelo Propionibacterium
acnes. Seu quadro clinico inclui lesdes ndo inflamatorias (comeddes abertos e
fechados), lesdes inflamatdrias (papulas e pustulas), além de nddulos e cistos que
compdem a acne grave noddulo-cistica. Podem apresentar seborreia e variados
graus de escoriacdes. As lesdes se distribuem nas areas com maior densidade de
unidades pilossebaceas (face, pescoco, térax superior, ombros e dorso) (1) (Figura
3).

A acne vulgar € uma dermatose bastante comum e acomete
aproximadamente todos os adolescentes e adultos em algum momento de suas
vidas. Estudo iraniano com 1002 adolescentes obteve prevaléncia de 93,3%, sendo
que acne moderada a grave foi observada em 14% dos pacientes (2). Nao ha dados
epidemioldgicos sobre a prevaléncia da acne no Brasil, mas em estudo realizado
na cidade de Sao Paulo - SP, a prevaléncia foi de 96% de acne comedoniana, com
aumento progressivo com a idade, sendo a maioria na faixa acima dos 14 anos, em
que todos os adolescentes apresentavam acne (3). Outro estudo realizado em
Pelotas-RS com 2200 pacientes de 18 anos do sexo masculino encontrou uma
prevaléncia de 76% de acne na face (4).

Os fatores de risco e os fatores genéticos envolvidos no seu prognaostico e
tratamento ainda n&o sdo completamente claros. A ocorréncia da doenga apresenta
significativa influéncia genética, como observado pela frequente historia familiar (5),
porém fatores ambientais como dieta (6), interacdes hormonais e metabdlicas e
agentes externos, atuando diretamente na pele, poderiam aumentar a gravidade e
sua prevaléncia (7). Histdria familiar positiva dobrou o risco para acne significativa
em um estudo iraniano (2) e a herdabilidade foi de 78% entre parentes de primeiro
grau nagueles com acne em um estudo chinés (8).

A acne, assim como outras doencas dermatolédgicas, tem um significativo
impacto na qualidade de vida do portador, afetando a autoestima, o humor e as

funcdes sociais (9). Em um estudo que avaliou a prevaléncia de sintomas
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depressivos e ideacao suicida dentre pacientes com dermatoses, pacientes com
acne apresentaram piores escores de depressao em comparacgado a pacientes com
alopecia areata, dermatite atdpica e psoriase moderada (10).

Dentre os tratamentos para a acne grave atuais, ha os tratamentos topicos:
como o peroxido de benzoila, os retinoides, os antibidticos tdpicos e o acido
azelaico e os sistémicos: antibidticos orais e contraceptivos orais combinados (1).
Nenhum deles tem a efetividade da isotretinoina oral, Unica droga considerada
como potencialmente curativa para esta condi¢&o clinica (11).

Figura 1 - Paciente jovem do sexo masculino com comed@es abertos e fechados, papulas, plstulas e nédulos
(Fonte: Departamento de Dermatologia - FMB - UNESP).

Figura 2 - Paciente do sexo masculino com acne no térax anterior (area seborreica) (Fonte: Departamento de
Dermatologia - FMB - UNESP).



11

Figura 3 - Paciente do sexo feminino com acne no dorso (Fonte: Departamento de Dermatologia - FMB -
UNESP).

1.2. Isotretinoina oral

A isotretinoina oral (13-cis-acido retinoico), sintetizada primeiramente em
1955, é o tratamento mais efetivo para acne de graus moderado a grave atualmente
disponivel (Figura 4). Foi primeiramente aprovada para tratamento de acne grave
pelo FDA (Food and Drug Administration) em 1982 nos Estados Unidos (12). E um
retinoide sintético que inibe a diferenciacdo das glandulas sebaceas, corrige os
defeitos de queratinizagdo do foliculo e apresenta atividade anti-inflamatéria. Seu
efeito resulta em uma reducgéo significativa da produgcéo de sebo, influencia a
comedogénese e diminui a colonizacao por Propionibacterium acnes na superficie
e no ducto. A dose de 0,5-1mg/kg/dia reduz a excrecao de sebo em 90% dentro
de 6 meses de uso (13).

Os efeitos adversos do uso da isotretinoina oral decorrem principalmente
de alteracbes nas membranas mucosas e pele pela diminuicdo da producéo de
sebo, reducdo da espessura do estrato cérneo e alteracdo da funcédo de barreira
cutanea. Os efeitos mucocutaneos mais comuns séo: queilite, xerose cutanea,
eritema, prurido, descamacdo, ressecamento da mucosa nasal, epistaxe,
agravamento da dermatite atépica, eflavio telégeno, conjuntivite, olhos secos e
inflamacéo das palpebras (13,14).

Ha efeitos adversos ndo tegumentares relatados como teratogenicidade,
hipertrigliceridemia, aumento de enzimas hepaticas, cefaleia, artralgias, dores
musculares, principalmente em atletas, ins6nia, sindrome do pseudotumor
cerebral, pelo uso concomitante das tetraciclinas; diminuicdo da visdao noturna;

opacidade da cornea e hiperostose (14).
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Figura 4 — Molécula da isotretinoina (Fonte: PubChem — Open Data Chemestry Database).

1.3. Depresséo na adolescéncia e acne

A depressdo € a doenca mental mais comum entre adolescentes. Sua
proporcdo varia entre 0os paises no mundo, sendo sua prevaléncia de 2,2% na
Holanda e de 22,9% na China segundo uma revisdo sistematica (16). Muitos
aspectos da vida moderna tém sido associados com um aumento da prevaléncia
de depresséo entre os adolescentes. Estudos conduzidos em diferentes paises
mostraram que, durante a adolescéncia, a prevaléncia de depressao é maior entre
mulheres do que em homens, assim como em minorias étnicas, individuos entre 14
e 16 anos de idade, com menor escolaridade, com pais com doencas mentais, com
menor apoio social e que sofreram alguma forma de violéncia fisica ou psicoldgica
7).

A prevaléncia encontrada de depressao menor foi de 17% em estudo entre
743 adolescentes brasileiros (17). Estudos que avaliaram individuos com idades
entre 14 e 19 anos no Brasil mostraram maior prevaléncia de depressdo em
mulheres do que em homens (18), assim como entre adolescentes com problemas

de relacionamento familiar, tabagistas, etilistas, sedentarios e entre os que
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pertenciam a familias com menor renda familiar (19). Outro estudo revelou que a
depressdo entre adolescentes se associou a fatores paternos, intrauterinos e
precoces, incluindo a gravidez n&o planejada, assim como a auséncia de apoio
paterno para a mae, consumo de &lcool materno durante a gestacdo e exposi¢ao
intrattero ao tabaco (20).

Sampaio et al, em publicacao relatando a experiéncia pessoal de 26 anos
no uso da isotretinoina para o tratamento da acne, observaram menor frequéncia
de depresséo entre os usuarios da medicacao. No Brasil, a incidéncia de depresséo
na populacéo geral € estimada em 3 a 10% (19), enquanto entre pacientes em
tratamento com a isotretinoina seria de 0,06%, segundo este relato (12).

Além dos efeitos fisicos decorrentes da acne, como cicatrizes permanentes
e face desfigurada, a acne apresenta efeitos psicolégicos duradouros que afetam
a qualidade de vida dos pacientes (21). A adolescéncia € um periodo de importante
desenvolvimento fisico, emocional e social. Devido a sua alta prevaléncia nesta
populacao, considera-se que a acne na face tem impacto psicossocial importante
nestes pacientes causando efeitos significativamente negativos na sua
autoimagem levando a sentimentos de isolamento e soliddo (9). Baixa autoestima,
sentimento de inutilidade, baixo senso de orgulho e valor proprio, insatisfacao
corporal e maior porcentagem de pacientes com ideacao suicida foram observadas
na populacdo afetada (22). Sem tratamento, as lesdes de acne podem persistir na
vida adulta, o que se traduz em maiores taxas de desemprego em pacientes com
acne grave comparados com adultos sem acne, afetando situacdes de trabalho e
a habilidade para obter emprego (23). Também um menor status social foi

associado com maior gravidade da acne (24).

1.4. Isotretinoina e depressao

A relacdo entre o tratamento para acne com isotretinoina e depressao é
controversa. Em 1983, houve o primeiro relato da possivel indugcéo de sintomas
depressivos pela isotretinoina (25). Estudo caso-controle de 2008 foi o primeiro a
encontrar associacdo estatisticamente significativa entre a isotretinoina e
depressao (26).

A isotretinoina é lipossoluvel e atravessa facilmente a barreira

hematoencefalica e pode atuar no tecido cerebral onde houver receptores para
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retinoides presentes (27). Sabe-se que a isotretinoina tem diferentes efeitos em
estruturas cerebrais limbicas (hipocampo, coértex pré-frontal, striatum). Os
retinoides modulam um grande espectro de expressdo génica nessas regioes e
assim interferem na funcdo de neurbnios dopaminérgicos, serotoninérgicos e
noradrenérgicos envolvidos na regulacdo do humor e emocédo (28). Modelos
animais mostraram mudancas em diferentes tipos de funcdo de memoria,
pensamento e atencdo, 0 que suscitou a possibilidade de efeitos no humor (23).
Entretanto, os achados nos estudos animais frequentemente nao refletem
necessariamente a situacé&o no corpo humano (29).

Muitos estudos apoiam que o tratamento adequado da acne tem papel
central nos esforgos para melhorar a qualidade de vida dos pacientes com acne
(8,22). Em 2005, foi publicada uma revisdo sistematica contendo 9 estudos,
retrospectivos ou prospectivos, que nao encontrou correlagdo entre o uso de
isotretinoina e a depressao (30). Em 2016, foi publicada uma reviséo sistematica e
metandlise da literatura, que incluiu 31 estudos controlados ou prospectivos nao
controlados com numero de pacientes superior a 15 recebendo isotretinoina. A
prevaléncia da depressao e mudanca nos escores de depresséao foram calculadas.
Nos estudos controlados, a mudanca nos escores de depressédo do escore basal
nao foi significativamente diferente entre os pacientes recebendo isotretinoina e
daqueles recebendo um tratamento alternativo. A prevaléncia de depressao
diminuiu significativamente do escore base (diferenca média padronizada de -0,34).
Como conclusao, o tratamento com isotretinoina ndo pareceu estar associado com
aumento do risco de depressdo. Na verdade, o tratamento pareceu melhorar os

sintomas depressivos (31).

1.5. Escala de Depressao de Beck

A Escala de Depresséao de Beck (EDB) foi desenvolvida em 1961 por Beck,
Ward, Mendelson, Mock e Erbaugh (32). Trata-se de um questionario de auto relato
com 21 itens para avaliagdo de gravidade de depressao, tendo sido amplamente
utilizado na clinica e em pesquisa com pacientes psiquiatricos e na populagéo geral.
Submetido a revisbes em 1978 e 1996: EDB-IA e EDB-II, respectivamente (33). A
EDB foi validado em diversos paises e traduzido para varios idiomas, como o

portugués brasileiro, tendo sido profundamente analisado quanto aos critérios de
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confiabilidade e validade (31,32).

A EDB é composta por 21 itens que englobam os componentes cognitivos,
afetivos, comportamentais e somaticos da depressado. Cada item comporta quatro
afirmagbes que variam quanto a intensidade (0 a 3), cabendo ao respondente
indicar qual das quatro afirmacdes melhor descreve os seus sintomas. O escore
final € obtido mediante o somatorio dos 21 itens que compdem a escala, resultando
na seguinte normatizacao: (a) 0-9 depressao minima, (b) 10-18 depresséo leve, (c)
19-29 depressédo moderada e (d) 30-63 depressao grave (36).

1.6. Avaliacédo da gravidade da ache

Existem mais de 25 escalas j& descritas para a graduacao da acne ativa,
com suas respectivas vantagens e desvantagens na pratica clinica diaria
dermatoldgica e para pesquisas clinicas (37). A auséncia de um padrdo universal
e consistentemente aplicado para a graduacdo da acne muitas vezes dificulta a
pesquisa que avalia beneficios em tratamentos da acne. Os métodos de avaliacdo
variam e incluem contagem de lesdes de toda ou parte da face, comparacdo dos
pacientes a um padrao fotografico e comparacdo dos pacientes a uma descricdo
de texto (38). O sistema Leeds € uma escala fotografica e numérica composta de
16 categorias de gravidade de les@es faciais, 8 categorias toracicas e 8 categorias
no dorso (38). A Escala de Acne Global (Global Acne Severity Scale — GEA) foi
baseada na escala descrita por Thiboutot et al (39). O estagio foi definido de acordo
com a gravidade das lesdes de acne como realizado pelos dermatologistas:
facilmente reconhecivel, mais de metade da face envolvida e multiplas lesdes, toda
a face coberta e nddulos e lesGes bastante inflamadas (39). Em 2002, o Food and
Drug Administration (FDA) elaborou a Acne Global Severity Scale, com 6 graus de

gravidade de acne estabelecidos (40) (Figura 5).
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0= Normal, clear skin with no evidence of acne vulgaris
1 = Skin is almost clear: rare non-inflammatory lesions present, with rare non-inflamed

papules (papules must be resolving and may be hyperpigmented, though not pink-
red)

2= Some non-inflammatory lesions are present, with few inflammatory lesions
(papules/pustules only; no nodulo-cystic lesions)

3= Non-inflammatory lesions predominate, with multiple inflammatory lesions
evident: several to many comedones and papules/pustules, and there may or may
not be one small nodulo-cystic lesion

4= Inflammatory lesions are more apparent: many comedones and papules/pustules,
there may or may not be a few nodulo-cystic lesions

5= Highly inflammatory lesions predominate: variable number of comedones, many
papules/pustules nodulo-cystic lesions

Figura 5 - Acne Global Severity Scale — FDA (2002).

7

Uma das complicagcbes frequentes da acne vulgar € a formacdo de
cicatrizes inestéticas na face e tronco, podendo haver prejuizo funcional e
psicossocial significativos nos casos graves. Apesar disto, existem poucas formas
objetivamente validadas de mensurar a gravidade das cicatrizes de acne. Como
uma alternativa, a escala de graduagdo de cicatrizes de Acne “ECCA (Echelle
d’évaluation clinique des cicatrices d’acné) publicada em 2007 € composta por 6
itens correspondentes a 6 tipos especificos de cicatrizes de acne, definidas pelo
aspecto qualitativo das cicatrizes (41) (Figura 6).
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Description Weighting Semi-quantitative score Grading
factor (a)  (h) (a x b)
V-shaped atrophic scars, 15 0 = no scar / /
diameter of less than 2 mm, 1 = a few scars
and punctiform 2 = limited number of scars
3 = many scars
U-shaped atrophic scars, 20 0 = no scar / /
diameter of 2-4 mm, with 1 = a few scars
sheer edges 2 = limited number of scars
3 = many scars
M-shaped atrophic scars, 25 0 = no scar / /
diameter of more than 4 mm, 1 = a few scars
superficial and with irregular 2 = limited number of scars
surface 3 = many scars
Superficial elastolysis 30 0 = absent / /
1 = mild
2 = moderate
3 = intense
Subgrading 1 / /
Hypertrophic inflammatory 40 0 = no scar / /
scars, scars of less than 2 years 1 = a few scars
of age 2 = limited number of scars
3 = many scars
Keloid scars, hypertrophic 50 0 = no scar / /
scars, of more than 2 years of 1 = a few scars
age 2 = limited number of scars
3 = many scars
Subgrading 2 / /
Global score (subgradings 1 + 2) / /

Figura 6 - ECCA (Echelle d’évaluation clinique des cicatrices d’acné).

1.7. CADI (Cardiff Acne Disability Index)

Os primeiros questionarios destinados a avaliar a qualidade de vida de
pacientes com acne foram publicados por Motley e Finlay. O ADI (Acne Disability
Index) foi inicialmente formulado, sendo uma escala composta de 10 itens que se
correlacionam fortemente a gravidade da acne (42). O CADI (Cardiff Acne Disability
Index) foi desenvolvido a partir do ADI, um questionario composto por somente
cinco itens, que demonstrou ser uma ferramenta pratica para uso do dermatologista
(43) .

O CADI é um questionario especifico que mensura a incapacidade induzida
pela acne, elaborado especialmente para adolescentes. Constitui-se de cinco
perguntas relativas ao més anterior: as questdes 1 e 2 abordam as consequéncias

psicolégicas e sociais da acne de uma maneira geral; a questdo 3 é direcionada a
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pacientes com acne no tronco; a pergunta 4 questiona sobre o estado psicolégico
do paciente; e a pergunta 5 solicita ao paciente uma avaliacdo subjetiva sobre a
gravidade da sua acne. Cada questdo tem quatro respostas possiveis, com um
méaximo de trés pontos e um minimo de 0, e uma pontuacao final maxima de 15.
Escores de zero a 5 denotam um impacto leve na qualidade de vida, de 6 a 10 uma
influéncia moderada e de 11 a 15 demonstram comprometimento grave (43) (Figura
7). Originalmente foi desenvolvido na lingua inglesa, sendo traduzido para diversos
idiomas, como persa, ucraniano, chinés, sérvio, arabe, persa e para o portugués do
Brasil, sendo considerado ferramenta confiavel e valida para mensurar o impacto
da acne na qualidade de vida de pacientes adolescentes brasileiros (43). Estudos
tém confirmado que instrumentos especificos, como o CADI, se mostram mais
responsivos a mudancas apds o tratamento, possivelmente porque mensuram

variaveis do paciente com acne que sao bastante relevantes (44).

Responda abaixo sobre como a acne que vocé apresenta atualmente tem interferido na sua vida diaria:

1. Pelo fato de ter acne durante o (ltimo més sentiu-se agressive,  (a)Muitissimo

frustrado ou envergonhado? (b)Muito
(c)Um pouco
(d)Nada

2. Acha que o fato de ter acne interferiu durante o ultimo més com
a sua vida social diaria, em acontecimentos sociais ou na relagéo
com individuos do sexo oposta?

(a)Severamente, afetando todas as aftividades
(b)Moderadamente, na maioria das afividades
(c)Ocasionalmente ou apenas em algumas atividades
(d)Nada

3. Durante o ultimo més, evitou ou evitaria frequentar balneéarios
plblicos ou usar roupas de banhos por causa da sua acne?

(a)Sempre

(b)A maior parte das vezes
(c)Ocasionalmente
(d)Nunca

4. Como descreveria 0 que sentiu com a aparéncia da sua pele

a)Muito deprimido e infeliz

(

durante o ultimo més? (b)Geralmente preocupado
(c)Ocasionalmente preocupado
(d)N&o preocupado

5. Por favor, indique o que pensa guanto a gravidade da sua acne  (a)N&o poderia estar pior

neste momento: (b)E um problema grave
(¢)E um problema menor
(

d)Nao & um problema

Figura 7 - CADI (Cardiff Acne Disability Index)
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2. JUSTIFICATIVAS

A relacdo entre o tratamento da acne vulgar com isotretinoina oral e a
depressao é controversa, sendo que ndo foram encontrados trabalhos prévios na
literatura nacional que tenham avaliado os sintomas depressivos durante o
tratamento.

O trabalho apresenta seguimento longitudinal dos pacientes durante o
tratamento da dermatose mais frequente na populacdo brasileira em uso da
medicacdo atualmente mais eficaz para o tratamento da acne moderada a grave.

Poucos estudos avaliaram a correlacdo entre os sintomas depressivos
durante o tratamento com isotretinoina oral para acne e as variaveis clinicas como

efeitos adversos comuns ao medicamento.
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3. OBJETIVOS

a. GERAL

Verificar a prevaléncia dos sintomas depressivos e como eles evoluem no

decorrer do tratamento da acne com isotretinoina.

b. ESPECIFICOS

Avaliar a relacdo entre variaveis demograficas, gravidade clinica,
incapacidade relacionada a doenca, gravidade das cicatrizes de acne, efeitos
adversos relacionados a medicacdo e a satisfacdo com o tratamento e aos
sintomas depressivos segundo a escala de depressao de Beck em pacientes antes

e durante o tratamento com isotretinoina para acne vulgar.
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RESUMO

Fundamentos: Apesar da isotretinoina oral ser um tratamento eficaz para casos
graves e persistentes de acne, existe significativa preocupacédo e controvérsia
sobre seus efeitos adversos psicologicos. Por outro lado, a acne apresenta
significativo impacto psicossocial nos portadores.

Objetivos: Avaliar adolescentes e adultos jovens sob tratamento com isotretinoina
oral para acne moderada a grave quanto a sintomas depressivos e suas relacdes
com variaveis demogréficas e clinicas.

Métodos: Estudo tipo coorte com portadores de acne tratados com isotretinoina
oral. Foram avaliados Cardiff Acne Disability Index (CADI), escala de depresséo de
Beck (EDB), gravidade da acne e cicatrizes e escore de efeitos adversos
mucocutaneos (EEAM).

Resultados: Foram incluidos 42 pacientes, 43% do sexo feminino, com idade
mediana de 18 [10-30:16-21], seguidos por um periodo de 9 [6-9] meses. EDB
passou de 7,5 [2-16] pré-tratamento para 1 [0-5] ao final do seguimento (p<0,01),
sendo que 43% apresentavam pontuacdo para depressao leve ou superior pré-
tratamento, contra 14% ao final do seguimento (RP=0,33 (IC 95%: 0,15 a 0,76);
p<0,01). EDB pré-tratamento associou-se a presenca de antecedentes
psiquiatricos, menor renda familiar e maior CADI (p<0,05), enquanto durante o
tratamento associou-se a maior duracao prévia da acne, a maiores EEAM, a menor
dose acumulada e a maiores EDB iniciais (p<0,05).

Limitacdes: Perdas de seguimento, ndo apresentar grupos controle, monocéntrico.
Conclusdes: Ha melhora nos escores de depressao no tratamento da acne vulgar
com isotretinoina oral. Durante o tratamento, os sintomas depressivos estao
associados a duracao prévia da acne, aos efeitos adversos mucocutaneos e aos
escores de depressao iniciais.

Palavras-chave: Acne Vulgar, Isotretinoina, Depressao.
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ABSTRACT

Background: Despite the effectiveness of oral isotretinoin for severe and persistent
acne, there is concern and controversy about its possible psychological adverse
effects. On the other hand, acne causes significant psychosocial impact on patients.
Objective: Assess treatment with oral isotretinoin for moderate to severe acne in
adolescents and young adults regarding depressive symptoms and their
relationships with demographic and clinical variables.

Methods: Cohort study with patients with acne under treatment with oral
isotretinoin. Four aspects were considered: Cardiff Acne Disability Index (CADI),
Beck Depression Inventory (BDI), acne and scars severity and Mucocutaneous
Adverse Effects Score (MAES).

Results: Forty-two participants were included, 43% were female, median age 18
years old [19-3q:16-21], followed up for 9 [6-9] months. The BDI went from 7.5 [2-
16] before the treatment to 1 [0-5] after the follow up (p<0.01). 43% had score for
mild depression or worse before treatment — the number dropped to 14% in the end
of the study (RP=0.33 (IC 95%: 0.15 to 0.76); p<0.01). The BDI before treatment
correlates to psychiatric history, lower family income and higher CADI (p<0.05),
while during the treatment it correlates to the duration of acne, higher MAES, lower
cumulative dose and higher initial BDI (p<0.05).

Study Limitations: Loss of follow-up, lack of a control group, monocentric.
Conclusion: There is improvement on the depression scores when acne vulgaris is
treated with oral isotretinoin. During the treatment, the symptoms of depression are
associated with previous duration of acne, adverse mucocutaneous effects and

initial depression scores.

Keywords: Acne vulgaris, Isotretinoin, Depression.
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INTRODUCAO

Acne vulgar esta entre as doencas dermatologicas mais frequentes,
permanecendo entre as trés principais causas de consultas dermatoldgicas, no
Brasil (1) e no mundo (2,3). Corresponde a 14% das consultas dermatolégicas no
Brasil (1). Manifesta- se geralmente na adolescéncia e no inicio da idade adulta
acometendo &reas expostas, como a face, com lesbes ndo inflamatorias e
inflamatorias evidentes causando significativo impacto psicossocial (4).

Dentre os tratamentos para a ache, dependendo da sua gravidade, sao
indicados medicamentos topicos e sistémicos (5). A isotretinoina oral € um retinoide
eficaz no tratamento da acne moderada a grave (6), porém pode haver resisténcia
ao seu uso pelo receio de efeitos adversos psiquiatricos, com relatos prévios de
depressao e suicidio entre seus usuarios (7,8). Por outro lado, a propria acne é uma
condicdo clinica com significativo impacto psicologico manifestando-se geralmente
em uma fase da vida com maior risco para o surgimento de doencas psiquiatricas
4,9) .

Estudos prévios avaliaram os sintomas depressivos durante o tratamento
da acne vulgar com isotretinoina oral verificando em sua maioria uma reducéo dos
mesmos (10,11), porém, poucos avaliaram as relacdes destes sintomas com efeitos
adversos da medicacao, intensidade das cicatrizes de acne e a evolucado de
diferentes dimensdes dos sintomas depressivos durante o tratamento.

No presente estudo, avaliamos adolescentes e adultos jovens em
tratamento com isotretinoina oral para acne moderada a grave quanto a evolugéo
de sintomas depressivos e a relacdo entre variaveis demograficas, gravidade
clinica, incapacidade relacionada a doenca, gravidade das cicatrizes de acne,
efeitos adversos relacionados a medicacéo e a satisfacdo com o tratamento e os

sintomas depressivos antes e durante o tratamento.

METODOS

Estudo tipo coorte prospectivo longitudinal observacional pragmatico
incluindo pacientes com indicacédo de tratamento com isotretinoina oral para acne

no servico de Dermatologia do Hospital das Clinicas da Unesp, de ambos os sexos
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e com mais de 13 anos de idade.

Foram excluidos pacientes gestantes, em amamentacdo, ou com
contraindica¢des ao uso sistémico de isotretinoina, pacientes com doencas agudas
ativas e com dificuldades de comunicacéo e institucionalizados.

Foram recrutados pacientes atendidos nos ambulatérios de dermatologia
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, Sado Paulo, Brasil,
no periodo de 2015 a 2017.

O projeto foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa (NUumero do
Parecer: 712.311) e todos os pacientes assinaram o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (Anexo D).

N&o houve recusa de participacdo no estudo por nenhum dos pacientes.

Os pacientes foram avaliados antes do inicio da isotretinoina e nos meses
1, 3, 6, 9 e 12, até a data final do uso da medicacdo, segundo protocolo da
instituicdo com doses diarias de 0,5 a 1 mg/Kg até uma dose cumulativa maxima
de 150 mg/Kg. Também foram incluidos pacientes que tiveram indicacdo de
retratamento com isotretinoina oral.

Os pacientes foram avaliados segundo dados demograficos; gravidade
clinica da acne, segundo escala baseada na classificacdo do FDA de 2002 (12), e
qguantificacdo das les6es na hemiface esquerda; gravidade das cicatrizes, baseada
na escala de graduagao de cicatrizes de Acne “ECCA” publicada em 2007 (13),
além do Cardiff Acne Disabilty Index (CADI) (14) e da escala de depresséao de Beck
(15) (Anexo A).

De acordo com a interpretacao do escore na escala de depressao de Beck
(EDB), foram considerados: 0-9 depressdo minima, 10-18 depresséo leve, 19-29
depressdo moderada e 30-63 depressdo grave. Assim, pacientes que
apresentassem escore de 19-29 puderam ser encaminhados para
acompanhamento com psiquiatria ha Unidade Béasica de Saude ou pelo servi¢o de
Psiquiatria da UNESP — Botucatu, enquanto que pacientes com escore igual ou
maior a 30 foram encaminhados ao Pronto Socorro de Psiquiatria da UNESP —
Botucatu para avaliagéo.

Os efeitos adversos mucocutédneos da isotretinoina, a satisfacdo com o
tratamento e a incapacidade relacionada ao tratamento foram avaliadas por

questdes e escalas do tipo Likert desenvolvidas pelos pesquisadores (ndo validada,
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Anexo A).

Os dados quanto aos escores de depressao foram comparados entre as
diferentes visitas de forma bivariada, e por modelos generalizados mistos.

Os modelos multivariados foram definidos pela incluséo de variaveis com p
< 0,2 nas analises bivariadas.

A normalidade das distribui¢cdes foi avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk.

A influéncia das variaveis sobre os escores de depressdo antes e apos o
inicio da medicacédo foram avaliados por modelos lineares generalizados mistos e
nao mistos com distribuicdo tipo Gama.

A confiabilidade dos escores utilizados foi avaliada pelo Alfa de Cronbach.
A dimensionalidade da escala de Beck foi avaliada pela andlise exploratdria de
componentes principais com rotacdo de eixos do tipo Promax. Foram excluidos
itens ambiguos ou com cargas menores que 0,3 e 0 numero de dimensdes foi
determinado pela analise paralela de Horn (16).

O tamanho amostral minimo foi considerado como 33 para identificar uma
diferenca de 3 pontos na escala de Beck, considerando um desvio-padrao de 6
pontos e um teste com poder de 80% e erro alfa de 5%, baseado no estudo de
Gorestein et al realizado com adolescentes (17).

Foram considerados significativos valores de p < 0,05.

Os dados foram tabulados pelo aplicativo Microsoft Excel e analisados pelo
programa IBM SPSS 20.

RESULTADOS

Foram incluidos 42 participantes com pelo menos uma visita apés o inicio
do tratamento, observando-se uma amostra equilibrada entre os sexos e de
gravidade clinica moderada. A Tabela 1 ilustra as caracteristicas dos participantes
incluidos no estudo.

O numero de entrevistas realizadas para cada tempo (em meses) foram
t0=42, t1=14, t3=32, t6=28, t9=22, t12=11. Nove de 42 (21,4%) participantes
tiveram a ultima avaliacdo antes do sexto més, sendo que ndo houve diferencas
significativas demograficas e nos escores iniciais de Beck entre estes e os demais
participantes (p>0,16).

A Tabela 2 compara os dados clinicos em relagdo a acne ao inicio e na
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altima avaliacéo clinica do seguimento, onde se verificam melhora da gravidade da
acne, das cicatrizes e de variaveis psicométricas. Quando analisados subgrupos
de acordo com os valores iniciais da EDB, a reducéo nos escores de depressao foi
mais expressiva nagueles que apresentavam escores iniciais maiores que nove
(depressdo leve ou superior), havendo uma significancia menor nos demais
participantes (p<0,01 vs p=0,05 — Wilcoxon).

As Figuras 1 a 3 ilustram a evolug&o do escore de depresséo de Beck, do
Cardiff Acne Disability Index (CADI) e de efeitos adversos mucocutaneos durante o
tratamento. A correlacéo entre o escore de Beck e CADI ao inicio do tratamento foi
de 0,38 (Rho de Spearman; p=0,01) e entre o escore de Beck e a gravidade clinica
da acne foi de -0,19 (Rho de Spearman; p=0,24).

A Tabela 3 ilustra os casos encaminhados para avaliacdo psiquiatrica
devido a ocorréncia de escores elevados na escala de Beck (>19).

A Tabela 4 ilustra a influéncia das variaveis estudadas no escore de Beck
ao inicio do tratamento, enquanto a Tabela 5 ilustra a influéncia destas variaveis
durante o tratamento.

Todos os escores utilizados no estudo apresentaram confiabilidade
aceitavel ou superior (Alfa de Cronbach > 0,7).

A fatoracdo do eixo principal da escala de depresséao de Beck identificou
duas dimensdes, com os dois fatores iniciais explicando 49,7% da variancia total e
alfa de Cronbach de 0,86 e 0,85, respectivamente (Tabela 6). A primeira dimensao
representa alteracdes de humor, cognitivas e de preocupacdo com a aparéncia,
engquanto a segunda indica sintomas somaticos. Dois itens foram excluidos do
modelo final por apresentarem cargas baixas, ou ambiguas.

Os escores da dimensédo humor-cognicdo-aparéncia (5 [1-9] x 0 [0-2];
p<0,01 - Wilcoxon) e da dimenséo somatica (1 [0-3] x 0,5 [0-2]; p=0,01 - Wilcoxon)

sofreram reducéo significativa com o tratamento (Figura 4).

DISCUSSAO

Como observado em outros estudos, verificamos uma significativa reducao
nos escores de depressédo durante o tratamento, ndo havendo piora significativa
dos mesmos em nenhum dos retornos, em relagdo ao inicio do tratamento (11,12).

A grande maioria dos pacientes (6/7) que apresentaram niveis clinicamente
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significativos na escala de Beck, assim se apresentaram ja ao inicio do tratamento
(Tabela 4), havendo uma melhora dos escores da maioria destes pacientes nas
avaliacdes subsequentes. Estas observacdes sugerem que parte dos sintomas
depressivos desta populacdo pode se dever a acne, de modo que privar tais
pacientes de um tratamento efetivo pode ndo ser a melhor alternativa.

Identificamos escores mais elevados (média de 11 versus 8,5) se
comparados ao estudo de Gorestein et al (17) quando avaliando estudantes
universitarios brasileiros. Da mesma forma, encontramos maior prevaléncia de
depressdo pré-tratamento ao compararmos nossos resultados aos estudos
revisados por Huang et al (11).

Na revisdo sistematica acima, a prevaléncia de depressao pré-tratamento
variou de 0 a 33%, enquanto identificamos 42% de casos com BDI>9. Os critérios
de definicdo de depressao variaram entre os estudos, de modo que se aplicarmos
0 ponto de corte utilizado no estudo de Kaymak et al (18) com BDI>13 teremos uma
prevaléncia de 33%.

Os maiores valores basais para os escores de depressao identificados no
nosso estudo em relacdo a alunos universitarios brasileiros podem se dever ao
diferente perfil demogréafico, sendo que nossa amostra representa pacientes
ambulatoriais, de nivel socioecondmico baixo a médio e menor nivel de
escolaridade. Além disto, sintomas depressivos sdo mais frequentes em
adolescentes com acne clinicamente relevante (19).

Os maiores escores de depressao iniciais estiveram associados a menor
renda familiar, a antecedentes psiquiatricos e principalmente a incapacidade
relacionada a acne. Curiosamente, ndo houve correlacdo com a gravidade clinica
da acne no momento inicial. Em estudo brasileiro prévio, houve correlacéo entre a
maior gravidade da acne e pior qualidade de vida, mas em relacdo a autoestima
nao houve associacao significativa (20) .

Os achados acima indicam um impacto indireto da acne no humor do
paciente, de modo que a gravidade clinica ndo seria um bom preditor deste efeito
psicoldgico, sendo preferivel avaliar-se a incapacidade relacionada a doencga no
dimensionamento mais amplo do impacto da doenga no portador e na definicdo da
abordagem terapéutica, se apropriado. Da mesma forma, caracteristicas

adjacentes como nivel socioecondmico e antecedentes psiquiatricos ajudam a
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predizer o status emocional dos pacientes, assim como identificar grupos de risco
para depresséo entre adolescentes com acne (21).

Além da gravidade clinica néo refletir a incapacidade relacionada a doenca
linearmente, a amostra estudada representa um grupo mais homogéneo que a
populacdo em geral, incluindo apenas casos graves ou persistentes de ache nao
responsiva a outros tratamentos, o que diminuiria o efeito de tal variavel nos
escores de depresséao.

Durante o tratamento, verificou-se precoce e significativa redugcdao dos
escores de depressdo ja nos primeiros meses, de modo que a maioria dos
indicadores psicométricos e de gravidade clinica chegaram aos menores valores
logo apos o terceiro més. Os dados sugerem que a expectativa e percepcao de
melhora continuada e significativa podem ter um importante impacto psicoldgico,
além da melhora clinica real evidenciada pelo paciente. Da mesma forma, sugere-
se que apods o terceiro més de tratamento o risco de complicacdes psiquiatricas
seria reduzido, demandando menor vigilancia neste aspecto.

Com relagédo aos sintomas depressivos durante o tratamento, nao se
verificou associacédo significativa com a gravidade ou incapacidade relacionada a
acne, porém com maiores efeitos adversos do tratamento, maior duracao prévia da
acne, maiores escores iniciais de depressao e menores doses acumuladas de
isotretinoina.

A identificacdo da associagdo da intensidade dos efeitos adversos
mucocutaneos com o0s sintomas depressivos ressalta a importancia de se estar
atento a estes, aplicando medidas para mitiga-los efetivamente e orientando o
paciente antecipadamente, principalmente no inicio do tratamento. No presente
estudo ndo foi possivel verificar se tais sintomas teriam um impacto direto na
qualidade de vida dos pacientes, ou se poderiam atuar como um indicador de
maiores niveis séricos da medicacdo, promovendo maiores efeitos neuroldgicos.

A isotretinoina tem papel significativo no desenvolvimento neurolégico
embrionario, assim como receptores atuantes em regides cerebrais no periodo pos-
embrionario, como o hipocampo e o0 corpo estriado. Estudos experimentais
sugerem alteracées de memdria, aprendizado e comportamentos relacionados a
depressdo em cobaias recebendo isotretinoina sistémica, de modo que é

biologicamente plausivel a hipotese de atuar diretamente no humor do paciente
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(22). Por outro lado, no presente estudo, a dose diaria da medicacao ajustada pelo
peso ndo esteve associada aos sintomas depressivos e a dose acumulada esteve
inversamente associada a estes sintomas.

A duragéo prévia da acne também teve impacto negativo sobre o humor do
paciente durante o tratamento, o que pode estar relacionado com menores
perspectivas de melhora, em vista de mais frequentes tratamentos ineficientes
prévios.

Quando analisada a dimensionalidade do escore de depressédo de Beck
nestes pacientes identificam-se dois eixos, sendo um associado ao humor
deprimido, preocupacdo com aparéncia e prejuizo cognitivo e outro com sintomas
somaticos e afeto irritado. A estrutura encontrada foi semelhante a do estudo de
Gorestein et al (23) com 374 adolescentes brasileiros, com uma dimenséo
cognitivo-afetiva e outra somatica.

O tratamento com isotretinoina teve impacto positivo principalmente na
dimensdo humor-cognicao-aparéncia, com menor efeito na dimensdo somética,
sendo que a Ultima apresentou escores proximos de zero, incluindo sintomas como
perda de peso e apetite, insdnia, choro facil e ideacao suicida. De qualquer forma,
o perfil de sintomas depressivos que 0 paciente apresenta pode interferir na
reducdo dos mesmo com o tratamento, sendo alguns menos sensiveis ou talvez
associados aos efeitos adversos do tratamento.

Os itens que representavam preocupac¢éo com a aparéncia e saude faziam
parte da dimensdo dos sintomas depressivos que mais melhoraram como o
tratamento, (68,7% de reducado nos escores médios), reforcando o conceito de que
a melhora cosmética relacionada ao efetivo tratamento da acne tem importante
impacto no humor do paciente.

O estudo apresenta limitacdes quanto a perdas de seguimento (21% menos
de seis meses), ndo apresentar grupos controle e uso irregular da medicagéo por
alguns participantes, além de ser monocéntrico. Por outro lado, trata-se de estudo
observacional de carater pragmatico, de modo que os modelos estatisticos mistos
permitiram a analise robusta das séries com dados faltantes. Além disso, o perfil
demografico dos pacientes com seguimento mais curto foi semelhante aos demais,
e o0 desenho utilizado permitiu avaliar variagdes internas e temporais nas variaveis

estudadas, com resultados compativeis com a literatura disponivel, além de trazer
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novas informacdes sobre o perfil dos sintomas depressivos em pacientes em uso

de isotretinoina oral para acne.

5. CONCLUSAO

Ha uma melhora nos escores de depressao durante o tratamento da acne
vulgar com isotretinoina oral em adolescentes e adultos jovens. Esta melhora nos
escores de Beck ocorreu em maior parte nos trés primeiros meses de tratamento e
principalmente na dimensao de humor-cognigédo-aparéncia da escala.

Previamente ao uso da medicacdo, os sintomas depressivos estao
associados ao nivel socioecondmico menor, a presenca de antecedentes
psiquiatricos e ao prejuizo funcional relacionado a acne.

J& durante o tratamento, os sintomas depressivos estdo associados a
duracdo prévia da acne, a intensidade dos efeitos adversos mucocutaneos, a

menor dose acumulada da medicacéo e aos escores de depressao iniciais.
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ILUSTRACOES

Tabela 1 - Caracteristicas basais dos participantes (n=42).

Caracteristica Valor
n (%)
Sexo

Masculino 24 (57)

Feminino 18 (43)
Idade atual (anos) 18 (16 — 21)*
Idade inicio acne (anos) 13,5 (12 — 15)*
Duracao (anos) 4 (2-6)*
Fototipo

=1 13 (31)

I 18 (43)

V-V 11 (26)
Historia familiar acne 29 (69)
Escolaridade

Até médio incomp. 21 (50)

Médio comp. 11 (26)

Superior incomp ou mais 10 (24)
Renda familiar (sal. 2((1,5-3)*
Minimos)

Antecedente psiquiatrico 6 (14)
Gravidade geral acne

2 5(12)

3 6 (14)

4 18 (43)

5 13 (31)
Numero de papulas 7 (7 - 14)*
(hemiface)

Numero de pustulas 3(2-4)*
(hemiface)

Numero de nddulos 1(0-2)*
(hemiface)

Escore de Cardiff 7,79 (3,62)**
Escore cicatrizes 3(2-5)*
Escore de Beck 7,5 (2 -16)*

Dose diaria por Kg
isotretinoina

Dose acumulada por Kg na
tltima avaliagao

Tempo de seguimento

0,51 (0,48 — 0,56)*
117,3 (67 — 136,5)*

9(6-9)

* Mediana (p25 — p75).
** Média (desvio-padrao).

38



Tabela 2 - Gravidade da acne, cicatrizes relacionadas e variaveis psicométricas ao inicio e final do
seguimento (n=42).*

Caracteristica Inicial Final
n (%) n (%)

Gravidade geral acne**

0-1 0(0) 30 (71,4)

2 5(11,9) 8(19,1)

3 6 (14,3) 3(7,1)

4-5 31(73,8) 1(2,4)
Num. de papulas (hemiface) t 9,5(7-14) 0(0-12)
NUm. de pustulas (hemiface) t 3(2-4) 0(0-0)
NUm. de nédulos (hemiface) t 1(0-2) 0(0-0)
Escore de Cardifft 8 (5-10) 2(0-4)
Escore geral cicatrizest 3(2-5) 3(12-4)
Cicatrizes distens. face**

Nada 0 (0) 10 (23,8)

Poucas 22 (52,4) 18 (42,9)

Moderadas 13 (31) 14 (33,3)

Muitas 7 (16,6) 0 (0)
Escore de Beckt 7,5((2-16) 1(0-5)
Escore depresséo leve 18 (42,9) 6 (14,3)

ou superior (BDI>9)
* p< 0,01 em todas as comparacgoes.
** Qui-quadrado de tendéncia.
T Teste de Wilcoxon; mediana (p25 — p75).
1 Qui-quadrado
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Figura 1 - Evolugéo do escore de depressdo de Beck durante o tratamento.*

* p<0,01. Avaliagdo post hoc (sequencial Sidak): p<0,05 nas comparacgdes 0-3, 0-6, 0-9, 0-12.
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Figura 2 — Evolugéo do Cardiff Acne Disability Index durante o tratamento.*

* p<0,01. Avaliacéo post hoc (sequencial Sidak): Ndo houve diferenca significativa entre os retornos apds o
terceiro més (p>0,05).
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Figura 3 — Evolugéo do escore de efeitos adversos mucocutaneos durante o tratamento (Box-plot).*

* p<0,01. Avaliacéo post hoc (sequencial Sidak): p<0,05 nas comparacdes 1-9, 3-9.

42



43

Tabela 3 - Participantes encaminhados a avaliagdo psiquiatrica no decorrer do estudo.

Sexo Idade Antecedente Beck Beck Seguim. Suspendeu  Observacdes:
(anos)  psiquiatrico Inicial final (meses)

F 26 Nao 1 33 6 Sim* Interrompeu por Sindrome do
Panico, em uso de Paroxetina.

M 17 Nao 34 5 10 Né&o Diagnéstico de Transtorno
Depressivo, em uso de
Fluoxetina.

F 21 N&o 20 15 6 Néo Encaminhada psiquiatra.

M 17 Depressao 34 20 11 Né&o Alucinagbes, Insbnia.
Acompanhamento psiquiétrico
em uso de Fluoxetina

F 23 Depresséo 30 44 1 Sim* Encaminhada ao PS

Ansiedade Psiquiatria.
Fazia uso de Topiramato
previamente.

M 19 Nao 32 3 9 Nao Encaminhado a Psiquiatria

F 23 Ansiedade 28 8 6 Né&o Encaminhada a Psiquiatria

Depresséo

* A suspensao ocorreu por vontade do paciente, sem indicagdo médica expressa.
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Tabela 4 - Associacao entre variaveis, clinicas, demograficas e psicométricas e escore de depressédo de Beck

ao inicio do tratamento (n=42).

Caracteristica Escore de p Coef. p**
Beck (biv.) (multi)
Med. (p25-p75)
Sexot 0,85
Masculino 7,5 (2-15)
Feminino 8 (2-16)
Idade atual (anos) 0,04* 0,81
Idade inicio acne (anos) 0,06* 0,70
Duracao (anos) 0,07* 0,66
Fototipot 0,29
=1 7 (2-15)
11 10 (5-20)
V-V 3 (1-5)
Historia familiar acnet 0,23
Sim 7 (2-12)
Nao 10 (3-20)
Escolaridadet 0,30
Até médio incomp. 8 (3-12)
Médio comp. 9 (4-20)
Superior 2,5 (0-9)
Renda familiar (sal. Min.) -0,31* 0,13
<2 11,5 (2-20) Ref.
>2 5 (2-9) -0,65 0,01
Antecedente psiquiatricot 0,09
N&o 7 (2-14) Ref.
Sim 21,5 (5-27) 0,72 0,01
Gravidade geral acnet 0,28
2-3 16 (5-20)
4 6,5 (2-10)
5 5 (2-11)
Numero de papulas 0,05* 0,78
(hemiface)
Numero de pustulas 0,20* 0,21
(hemiface)
Numero de nddulos 0,05* 0,78
(hemiface)
Escore de Cardiff 0,38* 0,01 0,11 <0,01
Escore cicatrizes -0,15 0,36

* Rho de Spearman.

** Modelos lineares generalizados multivariados com distribui¢céo tipo Gama. Deviance=0,796;

p(modelo)<0,01.
T Teste de Mann-Whitney.
T Teste de Jonckheere-Terpstra.
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Tabela 5 - Associagao entre variaveis, clinicas, demogréficas e psicométricas e escore de depressao de Beck
verificados durante o tratamento (n=107).*

Caracteristica Coef. (biv.) p (biv.) Coef. p
Sexo 0,06

Masculino Ref. Ref.

Feminino 0,61 0,31 0,26
Idade atual (anos) 0,08 0,04 -0,02 0,51
Idade inicio acne (anos) 0,02 0,73
Duracao (anos) 0,09 0,04 0,10 0,03
Fototipo 0,69

=1 Ref.

11 -0,06

V-V -0,32
Histéria familiar acne 0,34

Né&o Ref.

Sim -0,30
Escolaridade 0,28

Até médio incomp. Ref.

Médio comp. 0,57

Superior 0,54
Renda familiar (sal. Minimos) 0,12 0,29
Antecedente psiquiatrico

N&o Ref.

Sim 0,16 0,69
Gravidade geral acne 0,40

0 Ref.

1-2 0,13

3-5 0,30
Escore de Cardiff 0,08 <0,01 0,02 0,38
Escore cicatrizes 0,04 0,40
Escore de efeitos adversos 0,05 <0,01 0,03 0,04
Incapacidade relacionada 0,13 0,03 0,07 0,27
ao tratamento
Satisfacdo com o tratamento -0,16 <0,01 -0,10 0,07
Tempo de tratamento (meses) -0,06 <0,01 0,06 0,05
Dose acumulada por peso -0,005 <0,01 -0,01 0,02
Dose diaria por peso 0,56 0,45
Escore de Beck inicial 0,04 0,02 0,03 0,01

* Modelos generalizados mistos bivariados e multivariados com distribuicdo tipo Gama.
Akaike corrigido=273,17. P(modelo)<0,01.
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Tabela 6: Cargas da analise fatorial exploratéria da escala de depresséo de Beck.*

Caracteristica Fator 1 Fator 2
Desesperanca 0,803
Anedonia 0,763
Sensacéo de punicao 0,739
Preocupac¢éo com aparéncia 0,708
Sentimento de culpa 0,601
Tristeza 0,571
Indeciséo 0,490
Prejuizo no trabalho 0,436
Auto-critica 0,425
Preocupacgédo com a salde 0,303
Alteracdo do apetite 0,880
Alteragdo do peso 0,790
Insénia 0,683
Sensacéo de fracasso 0,677
Isolamento social 0,596
Perda de libido 0,584
Ideacéo suicida 0,529
Cansago 0,447
Choro facil 0,372

* Fatoragdo do eixo principal com rotacéo obliqua tipo Promax. Correlagéo entre fatores: Rho=0,663. Os
dois primeiros fatores explicam 49,7% da variancia total. A primeira representa: aparéncia, cognicdo e
humor; a segunda: sintomas somaticos. Cronbach fator 1 = 0,863, fator 2 = 0,846. Adequagao da amostra

(Kaiser-Meyer-Olkin)= 0,868. Esfericidade (Bartlett) p < 0,01. N=149.
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Figura 4 —Dimensdes da escala de de depressédo de Beck ao inicio e final do seguimento o tratamento.*

* Fator 1: Humor, preocupacgdo com aparéncia, efeitos cognitivos; Fator 2: Sintomas somaticos.
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ANEXO A — QUESTIONARIO DE AVALIACAO

Avaliacao de sintomas depressivos em pacientes com acne vulgar.

NOME .. e RG:
TIRTONES: ..orse oo Email

Data hoje: .......... [oiiiin. [ Data de Nascimento:

............. Lo

Fototipo (1-6): ............. Peso (KQ): .oovvvveeeeiviiiniiieennn,

Historia familiar (primeiro grau) de acne: ( )S ( )N ( )N&o sabe
Escolaridade: () Fundamental () Médio incompleto ()

Médio completo
() Superior incompleto () Superior completo ou mais
F A/ o F= To [SIR= L LE = ST PPPPPPPRURPRRR
Renda familiar (salarios minimos): ..................
Patologias:
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AVALIACAO CLINICA DA ACNE INICIAL
Idade de inicio da acne: ...............c....... Inicio do tratamento (AAAA):

AO EXAME FiSICO
Grau geral da acne atual:
0 = Normal, pele limpa sem evidéncias de acne exceto alteracfes pos-
inflamatorias.
1 = Pele quase limpa: raras lesdes nao inflamatérias e inflamatérias em
regressédo, sem papulas inflamadas ou pustulas.
2 = Algumas lesdes nao inflamatérias presentes com poucas lesdes
inflamatdrias (papulas ou pustulas, sem nédulos).
3 = Lesbes nao inflamatorias predominantes, porém com multiplas lesdes
inflamatorias, podendo haver até 1 nodulo.
4 = Lesdes inflamatérias sdo mais aparentes: muitos comeddes, papulas e
pustulas e até alguns ndédulos.
5 = Predominancia de lesdes inflamadas com varias papulas e nédulos.
6 = Varias lesdes nodulares, incluindo lesdes conglobatas.

Numero de lesbes hemiface esquerda: ........ papulas ... pustulas
....... nodulos
CICATRIZES:
FACE TRONCO

Cicatrizes atréficas nao distensiveis:
Cicatrizes atroficas onduladkas s
distensiveis:
Cicatrizes hipertréficas  recentes
(inflamadas):
Cicatrizes hipertréficas tardias:
Quantificacédo (0-Nada, 1-Poucas, 2- Moderadas, 3- Muitas)

Responda abaixo sobre como a ache que vocé apresenta atualmente tem
interferido na sua vida diaria:

1. Pelo fato de ter acne durante o ultimo (a)Muitissimo (3)
més sentiu-se agressivo, frustrado ou (b)Muito (2)
envergonhado? (c)Um pouco (2)

(d)Nada 0)
2. Acha que o fato de ter acne interferiu (a)Severamente, afetando todas as
durante o ultimo més com a sua vida atividades 3)
social diaria, em acontecimentos sociais (b)Moderadamente, na maioria das
ou na relagdo com individuos do sexo atividades (2)
oposto? (c)Ocasionalmente ou apenas em

algumas atividades (1)
(d)Nada (0)
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3. Durante o ultimo més, evitou ou evitaria
frequentar balnearios publicos ou usar
roupas de banhos por causa da sua acne?

4. Como descreveria 0 que sentiu com a
aparéncia da sua pele durante o dltimo
meés?

5. Por favor, indique o que pensa quanto
a gravidade da sua acne neste momento:

(a)Sempre (3)
(b)A maior parte das vezes (2)
(c)Ocasionalmente (2)
(d)Nunca (0))
(a)Muito deprimido e infeliz 3)
(b)Geralmente preocupado (2)
(c)Ocasionalmente preocupado (1)
(d)N&o preocupado (0)
(a)Nao poderia estar pior (3)
(b)E um problema grave (2)
(c)E um problema menor (1)
(d)N&@o é um problema (0)
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Este questionario consiste em 21 grupos de afirmacdes. Depois de ler
cuidadosamente cada grupo, faca um circulo em torno do nimero (0, 1, 2 ou 3)
diante da afirmacéo, em cada grupo, que descreve melhor a maneira como vocé
tem se sentido nesta semana, incluindo hoje. Se vérias afirmac¢des num grupo
parecerem se aplicar igualmente bem, faca um circulo em cada uma. Tome o
cuidado de ler todas as afirmagdes, em cada grupo, antes de fazer a sua

escolha.
0 N&o me sinto triste 7 |0 N&o me sinto decepcionado
1 Eu me sinto triste cOMIgo mesmo
2 Estou sempre triste e ndo consigo 1 meEssr:]Oou decepcionado comigo
sair disto
3 Estou tao triste ou infeliz que néo Estou enojado de mim
consigo suportar Eu me odeio
0 Ndo estou especialmente |8 |0 N&o me sinto de qualquer modo
desanimado quanto ao  futuro pior gue 0s outros
1 Eu me sinto desanimado quanto ao 1 Sou critico em relacdo a mim por
futuro minhas fraquezas ou erros
2 Acho que nada tenho a esperar 2 Eu me culpo sempre por minhas
3 Acho o futuro sem esperancas e falhas
tenho a impresséo de que as coisas 3 Eume culpo por tudo de mal que
nao podem melhorar acontece
N&o me sinto um fracasso 9 ~ , L
0 Na&o tenho quaisquer ideias de
Acho que fracassei mais do que me matar
uma pessoa comum .
P 1 Tenho ideias de me matar, mas
2 Quando olho para tras, na minha nao as executaria
vida, tudo o que posso ver é um ,
que p 2 Gostaria de me matar
monte de fracassos
3 Eu me mataria se tivesse
3 Acho que, como pessoa, Sou um ,
oportunidade
completo fracasso
0 Tenho tanto prazer em tudo como | 10 ~ . .
P 0 Nao choro mais que o habitual
antes
. . . 1 Choro mais agora do que
1 Nao sinto mais prazer nas coisas
costumava
como antes
~ 2 Agora, choro o tempo todo
2 N&o encontro um prazer real em
mais nada 3 Costumava ser capaz de chorar,
. . . mas agora nao consigo, mesmo
3 Estou insatisfeito ou aborrecido com gora 9
tudo que o queria
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5 ~ . . 11 | 0 Na&o sou mais irritado agora do
0 Ndo me sinto especialmente soe
que ja fui
culpado
. 1 Fico aborrecido ou irritado mais
1 Eu me sinto culpado grande parte :
facilmente do que costumava
do tempo
. : 2 Agora, eu me sinto irritado o
2 Eu me sinto culpado na maior parte
tempo todo
do tempo
: 3 N&o me irrito mais com coisas
3 Eu me sinto sempre culpado -
gue costumavam me irritar
6 12| 0 Nao perdi o interesse pelas
outras pessoas
0 N&o acho que esteja sendo punido 1 Estou menos interessado pelas
, outras pessoas do que
1 Acho que posso ser punido
costumava estar
2 Creio que vou ser punido 2 Perdi a maior parte do meu
3 Acho que estou sendo punido interesse pelas outras pessoas
3 Perdi todo o interesse pelas
outras pessoas
13| 0 Tomo decisbes tdo bem quanto | 18 A L .
0 O meu apetite ndo esta pior do que
antes :
o habitual
1 Adio as tomadas de decisdes . a2 oux
) 1 Meu apetite ndo é tdo bom como
mais do que costumava
costumava ser
2 Tenho mais dificuldades de P
o Meu apetite € muito pior agora
tomar decisdes do que antes
. , Absolutamente n&do tenho mais
3 Absolutamente ndo consigo )
: o apetite
mais tomar decisdes
1410 Nao acho que de qualquermodo | 19| g Nzo tenho perdido muito peso se
pareco pior do que antes é que perdi algum recentemente
1  Estou preocupado em estar 1 Perdi mais do que 2 quilos e meio
parecendo velho ou sem atrativo o .
) 2 Perdi mais do que 5 quilos
2 Acho que ha mudancas o _
aparéncia, que me fazem Estou tentando perder peso de
parecer sem atrativo propdsito, comendo menos: Sim
3 Acredito que pareco feio Nao
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15 20 | 0 Na&o estou mais preocupado com
a minha saude do que o habitual
0 Posso trabalhar tdo bem quanto 1 Estou preocupado com problemas
antes fisicos, tais como  dores,
1 E preciso algum esforgo extra indisposicdo do  estomago  ou
. constipagéo
para fazer alguma coisa
. 2 Estou muito preocupado com
2 Tenho que me esforgcar muito . et
) problemas fisicos e é dificil pensar
para fazer alguma coisa .
em outra coisa
3 Na&o consigo mais fazer qualquer 3 Estou tio preocupado com meus
trabalho . ~
problemas fisicos que nao
consigo pensar em qualquer outra
coisa
16 | 0 Consigo dormir tdo bem como o | 21
habitual 0 N&o notei qualquer mudanca
1 Nio durmo tio bem como recente no meu interesse por sexo
costumava 1 Estou menos interessado por sexo
2 Acordo 1 a 2 horas mais cedo do do que costumava
gue habitualmente e acho dificil 2 Estou muito menos interessado
voltar a dormir por sexo agora
3 Acordo varias horas mais cedo 3 Perdi completamente o interesse
do que costumava e néo consigo por sexo
voltar a dormir
17 | 0 Na&o fico mais cansado do que o

habitual

1 Fico cansado mais facilmente do
gue costumava

2 Fico cansado em fazer qualquer
coisa

3  Estou cansado demais para
fazer qualquer coisa
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AVALIACAO CLINICA DA ACNE - SEGUIMENTO
Meses de tratamento: .................

Intercorréncias durante o] tratamento:
No ............................... u|t|moper|odo ............................... u t|||zou
Outras .......... alterag()es ........... de ........... saude ........... no .......... u|t|mo ........... p .e. r .i.(.) o
Outros ................. med|c amen tos ................. |n|c|ados , .
1] oo [o 1SS PRPRP

AO EXAME FiSICO
Grau geral da acne atual:
0 = Normal, pele limpa sem evidéncias de acne exceto alteracfes pos-
inflamatorias.
1 = Pele quase limpa: raras lesdes nao inflamatérias e inflamatérias em
regressédo, sem papulas inflamadas ou pustulas.
2 = Algumas lesdes nao inflamatérias presentes com poucas lesdes
inflamatdrias (papulas ou pustulas, sem nédulos).
3 = Lesbes nao inflamatorias predominantes, porém com multiplas lesdes
inflamatérias, podendo haver até 1 nddulo.
4 = Lesdes inflamatérias sdo mais aparentes: muitos comeddes, papulas e
pustulas e até alguns ndédulos.
5 = Predominancia de lesdes inflamadas com varias papulas e nédulos.
6 = Varias lesdes nodulares, incluindo lesdes conglobatas.

Numero de lesGes hemiface esquerda: ... papulas........ pustulas
....... nédulos

CICATRIZES (AVALIAR APENAS NO 6 MES):
FACE TRONCO

Cicatrizes atréficas ndo distensiveis:
Cicatrizes  atréficas  onduladas = e
distensiveis:
Cicatrizes hipertroficas  recentes
(inflamadas):
Cicatrizes hipertroficas tardias:

Quantificacdo (0-Nada, 1-Poucas, 2- Moderadas, 3- Muitas)
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Avaliacao de efeitos adversos relacionados ao tratamento da acne
Referente a Gltima semana o que ocorreu devido ao tratamento da acne:

Responda de acordo com
essa escala:
0 = Nada
1 =Pouco
2 = Moderado
3 = Muito

O quanto sua pele ardeu: .............

O quanto sua pele ficou vermelha: ..............

O quanto sua pele ficou descamando: ..............

O quanto sua pele ficou co¢cando ou ardendo: ..............

O quanto sua boca ardeu: .............

O quanto sua boca ficou vermelha: ..............

O quanto sua boca ficou descamando. ..............

O quanto seu olho ficou co¢cando ou ardendo. ..............
O quanto seu nariz ficou cocando ou ardendo. ..............
O quanto seu cabelo caiu anormalmente: ............

O quanto sua unha esteve fragil: ............

O guanto o tratamento lhe atrapalhou nas suas atividades de estudo ou trabalho:
O quanto o tratamento |he atrapalhou nas seu lazer e atividades sociais
(encontros, festas, esporte,...): ...........

O quanto vocé estéa satisfeito com o tratamento: ...............

Quanto suas espinhas melhoraram com o tratamento: ...............

Considerando as suas expectativas quanto ao tratamento, o que vocé
considera neste momento:

() Muito abaixo das minhas expectativas

( ) Um pouco abaixo das minhas expectativas

( ) Dentro das minhas expectativas

( ) Um pouco acima das minhas expectativas

( ) Muito acima das minhas expectativas
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Responda abaixo sobre como a ache que vocé apresenta atualmente tem

interferido na sua vida diaria:

1. Pelo fato de ter acne durante o altimo
més sentiu-se agressivo, frustrado ou
envergonhado?

(a)Muitissimo (3)
(b)Muito (2)
(c)Um pouco 1)
(d)Nada (0)

2. Acha que o fato de ter acne interferiu
durante o ultimo més com a sua vida
social diaria, em acontecimentos
sociais ou na relagdo com individuos
do sexo oposto?

(a)Severamente, afetando todas as

3. Durante o ultimo més, evitou ou
evitaria frequentar balnearios publicos
ou usar roupas de banhos por causa da
sua acne?

4. Como descreveria 0 que sentiu com
a aparéncia da sua pele durante o

atividades (3)
(b)Moderadamente, na maioria das
atividades (2)
(c)Ocasionalmente ou apenas em
algumas atividades (2)
(d)Nada 0)
(a)Sempre 3)
(b)A maior parte das vezes (2)
(c)Ocasionalmente (2)
(d)Nunca (0)
(a)Muito deprimido e infeliz 3)
(b)Geralmente preocupado (2)

altimo més? (c)Ocasionalmente preocupado (1)
(d)N&o preocupado (0)
5. Por favor, indiqgue o que pensa (a)N&o poderia estar pior 3)
quanto & gravidade da sua acne neste (b)E um problema grave (2)
momento: (c)E um problema menor (2)
(d)N&o é um problema (0)
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Este questionario consiste em 21 grupos de afirmacdes. Depois de ler
cuidadosamente cada grupo, faca um circulo em torno do nimero (0, 1, 2 ou 3)
diante da afirmacéo, em cada grupo, que descreve melhor a maneira como vocé
tem se sentido nesta semana, incluindo hoje. Se vérias afirmac¢des num grupo
parecerem se aplicar igualmente bem, faca um circulo em cada uma. Tome o
cuidado de ler todas as afirmagbes, em cada grupo, antes de fazer a sua

escolha.
0 N&o me sinto triste 7 |0 N&o me sinto decepcionado
1 Eu me sinto triste cOMIgo mesmo
2 Estou sempre triste e ndo consigo 1 miséoou decepcionado comigo
sair disto
3 Estou téo triste ou infeliz que néo Estou enojado de mim
consigo suportar Eu me odeio
0 Ndo estou especialmente |8 |0 N&o me sinto de qualquer modo
desanimado quanto ao  futuro pior gue 0s outros
1 Eu me sinto desanimado quanto ao 1 Sou critico em relacdo a mim por
futuro minhas fraquezas ou erros
2 Acho que nada tenho a esperar 2 Eu me culpo sempre por minhas
3 Acho o futuro sem esperancas e falhas
tenho a impresséo de que as coisas 3 Eume culpo por tudo de mal que
nao podem melhorar acontece
N&o me sinto um fracasso 9 ~ , L
0 Na&o tenho quaisquer ideias de
Acho que fracassei mais do que me matar
uma pessoa comum .
P 1 Tenho ideias de me matar, mas
2 Quando olho para tras, na minha nao as executaria
vida, tudo o que posso ver é um ,
que p 2 Gostaria de me matar
monte de fracassos
3 Eu me mataria se tivesse
3 Acho que, como pessoa, Sou um ,
oportunidade
completo fracasso
0 Tenho tanto prazer em tudo como | 10 ~ . .
P 0 Nao choro mais que o habitual
antes
. . . 1 Choro mais agora do que
1 Nao sinto mais prazer nas coisas
costumava
como antes
~ 2 Agora, choro o tempo todo
2 N&o encontro um prazer real em
mais nada 3 Costumava ser capaz de chorar,
. . . mas agora nao consigo, mesmo
3 Estou insatisfeito ou aborrecido com gora 9
tudo que o queria




58

5 ~ . . 11 | 0 Na&o sou mais irritado agora do
0 Ndo me sinto especialmente soe
que ja fui
culpado
. 1 Fico aborrecido ou irritado mais
1 Eu me sinto culpado grande parte :
facilmente do que costumava
do tempo
. : 2 Agora, eu me sinto irritado o
2 Eu me sinto culpado na maior parte
tempo todo
do tempo
: 3 N&o me irrito mais com coisas
3 Eu me sinto sempre culpado -
gue costumavam me irritar
6 12| 0 Nao perdi o interesse pelas
outras pessoas
0 N&o acho que esteja sendo punido 1 Estou menos interessado pelas
, outras pessoas do que
1 Acho que posso ser punido
costumava estar
2 Creio que vou ser punido 2 Perdi a maior parte do meu
3 Acho que estou sendo punido interesse pelas outras pessoas
3 Perdi todo o interesse pelas
outras pessoas
13| 0 Tomo decisbes tdo bem quanto | 18 A L .
0 O meu apetite ndo esta pior do que
antes :
o habitual
1 Adio as tomadas de decisdes . a2 oux
) 1 Meu apetite ndo é tdo bom como
mais do que costumava
costumava ser
2 Tenho mais dificuldades de P
o Meu apetite € muito pior agora
tomar decisdes do que antes
. , Absolutamente n&do tenho mais
3 Absolutamente ndo consigo )
: o apetite
mais tomar decisdes
1410 Nao acho que de qualquermodo | 19| g Nzo tenho perdido muito peso se
pareco pior do que antes é que perdi algum recentemente
1  Estou preocupado em estar 1 Perdi mais do que 2 quilos e meio
parecendo velho ou sem atrativo o .
) 2 Perdi mais do que 5 quilos
2 Acho que ha mudancas o _
aparéncia, que me fazem Estou tentando perder peso de
parecer sem atrativo propdsito, comendo menos: Sim
3 Acredito que pareco feio Nao
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15 20 | 0 Na&o estou mais preocupado com
a minha saude do que o habitual
0 Posso trabalhar tdo bem quanto 1 Estou preocupado com problemas
antes fisicos, tais como  dores,
1 E preciso algum esforco extra indisposicdo do  estomago  ou
. constipagéo
para fazer alguma coisa
. 2 Estou muito preocupado com
2 Tenho que me esforgcar muito . et
) problemas fisicos e é dificil pensar
para fazer alguma coisa .
em outra coisa
3 Na&o consigo mais fazer qualquer 3 Estou tio preocupado com meus
trabalho . ~
problemas fisicos que nao
consigo pensar em qualquer outra
coisa
16 | 0 Consigo dormir tdo bem como o | 21
habitual 0 N&o notei qualquer mudanca
1 Nio durmo tio bem como recente no meu interesse por sexo
costumava 1 Estou menos interessado por sexo
2 Acordo 1 a 2 horas mais cedo do do que costumava
gue habitualmente e acho dificil 2 Estou muito menos interessado
voltar a dormir por sexo agora
3 Acordo varias horas mais cedo 3 Perdi completamente o interesse
do que costumava e néo consigo por sexo
voltar a dormir
17 | 0 Na&o fico mais cansado do que o

habitual

1 Fico cansado mais facilmente do
gue costumava

2 Fico cansado em fazer qualquer
coisa

3  Estou cansado demais para
fazer qualquer coisa
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A acne wulgar € uma dermatose muito frequents scometendo até 20% dos adolescentes, manifestando-se
geralments na puberdade com lesbes retencionais e inflarmatorias que afetam os folicules pilosebaceos,
principalments na face & tronco superior. Esta dermatose apresents aspecios imunolégices e psicossociais,
que podem interferir no comporiaments & no humor do portador. Além disso, alguns fratamentos para a
acne (p.=x o refindide isotretinoina) foram associados a um possivel sumente no risco para alteracdes de
humar, depress3o e pensamentos suicidas. Visto que a acne afets o humor & a adolescéncia & uma faze de
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Esta pesquisa tem como objetive avaliar a gravidads, impacte na qualidade de vida e sintomas depressivos
2m pacienies com acne, o impacto dos efeitos colaterais do fratamento para a acne na gualidade de vida, &
como o5 sintomas depressivos e a gualidade de vida evoluem no decorrer do tratamento da acne.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-s= de estudo transwersal, com componente longitedingl, que incluird portadores de acne antes e
durantz o tratamento da deenga. Serdo inclufdos 120 pacientes com acne moderada a grave, recrutados
nos ambulatdrios de Dermatologia do HC-FME-UMESP. Apds a inclus8o dos primeiros 50 casos sera
realizada uma pré-anslize para ajuste da metodologia. Serdo incluidos pacientes de ambos os sexos entre
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ANEXO D — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(TERMINOLOGIA OBRIGATORIA EM ATENDIMENTO A RESOLUCAO 466/12-
CNS-MS)

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa chamada
“Avaliacao de sintomas depressivos em pacientes em tratamento de acne
vulgar.”, que pretende estudar como o tratamento da acne interfere no humor do
paciente.

Vocé foi selecionado a participar dessa pesquisa por estar sendo atendido no
ambulatorio de dermatologia do hospital de clinicas da faculdade de medicina de
Botucatu / UNESP e apresentar os critérios de inclusdo no estudo.

A pesquisa consta de algumas perguntas sobre a sua saude e sobre alguns
aspectos psicologicos e de uma avaliagdo meédica dermatologica de rotina. A
entrevista durara cerca de 30 minutos. Durante os seus retornos seréo realizadas
novas avaliagdes para verificar como esta evoluindo o seu tratamento.

A acne €& uma doenga de pele muito comum que ocorre geralmente na
adolescéncia. Sabe-se que as alteragbes na aparéncia visual que as lesdes de
acne causam podem afetar a autoestima e o humor das pessoas que apresentam
este problema. Neste estudo pretendemos avaliar como o tratamento da acne
interfere nos aspectos psicologicos e no humor do paciente.

Caso vocé nao queira participar da pesquisa, € seu direito e isso nao vai
interferir com seu tratamento ou preferéncia de agendamento médico, assim como
interferéncias trabalhistas. Vocé podera retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa sem nenhum prejuizo.

E garantido total sigilo do seu nome, resultado de exame ou doenca, em
relagdo aos dados relatados nesta pesquisa.

Vocé recebera uma via deste termo, e outra via sera mantida em arquivo pelo
pesquisador por cinco anos.

Qualquer duvida adicional, vocé podera entrar em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa, através do fone: (14) 3880-1608 / 1609.

CONCORDO EM PARTICIPAR DA PESQUISA

Nome:

Assinatura:

Nome (responsavel):

Assinatura (responsavel):

Pesquisador: -

Assinatura Data: / /
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Pesquisadores:

e Juliano Vilaverde Schmitt, Rua Cel. Anténio Cardoso do Amaral, 552 Fone:
(14) 33544784. E-mail: julivs@fmb.unesp.br

e Priscilla Alves Pereira, Rua Benedito Franco de Camargo, 427 ap.123 Fone:
(19) 983402445. Email: priscillaap10@gmail.com
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