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RESUMO 

Introdução: Nossa hipótese é que os pacientes com MG apresentam um sono de 

má qualidade devido a presença de distúrbios respiratórios, comprometido pela 

fraqueza dos músculos ventilatórios acarretando em piora da condição clinica e 

qualidade de vida. Objetivos: Investigar o padrão fisiológico do sono através da 

polissonografia, verificar a função pulmonar e a força muscular ventilatória através 

de espirometria e manovacuometria e realizar a tradução, adaptação cultural e 

validação de duas escalas específicas para avaliar a evolução clínica de 

pacientes com MG, denominados “Teste Quantitativo para Miastenia gravis" e 

"Escala composta para Miastenia gravis". Material e métodos: Trata-se de um 

estudo transversal envolvendo pacientes com MG. As avaliações clínicas foram 

realizadas no Laboratório do sono da UNINOVE, no Setor de Investigação de 

Doenças Neuromusculares da UNIFESP, no Departamento de Neurologia da 

Santa Casa de São Paulo e no Departamento de Neurologia do Hospital do 

Servidor Público Estadual de São Paulo. Resultados: Os resultados desta tese 

são separados em três estudos. Estudo I: artigo intitulado "Sono, função pulmonar 

e qualidade de vida em pacientes com Miastenia gravis: Um estudo transversal" 

publicado no periódico Neuromuscular Disorders. Estudo II:  intitulado  "Tradução, 

adaptação cultural e validação da escala Composta de Miastenia gravis para a 

língua portuguesa do Brasil: estudo multicêntrico"  publicado no periódico 

Arquivos de Neuropsiquiatria.  Estudo III: intitulado  "Teste Quantitativo para 

Miastenia gravis: estudo multicêntrico brasileiro para tradução, adaptação cultural 

e validação. " publicado no periódico Arquivos de Neuropsiquiatria.  Conclusão: 

Os pacientes com MG apresentaram uma presença considerável de DRS com 

piora na qualidade de vida. Apresentaram valores reduzidos nas pressões 

máximas ventilatória associados com valores normais de função pulmonar. A 

tradução e validação das escalas foram realizadas com sucesso e acreditamos 

que o uso da nossa versão em português do Brasil irá auxiliar no atendimento de 

pacientes com MG, incluindo um monitoramento mais preciso do processo de 

reabilitação clinica. 

Palavras-chave: Miastenia gravis, sono, função pulmonar, qualidade de vida, 

validação de escalas. 
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ABSTRACT 

Introduction: Our hypothesis is that patients with MG present a poor sleep due to 

the presence of respiratory disorders, compromised by the weakness of the 

ventilatory muscles, causing worsening of the clinical condition and quality of life. 

Objectives: To investigate the physiological pattern of sleep through 

polysomnography, to verify pulmonary function and ventilatory muscle strength 

through spirometry and manovacuometry, and to perform the translation, cultural 

adaptation and validation of two specific scales to evaluate the clinical evolution of 

patients with MG, denominated "Quantitative Test for Myasthenia Gravis" and 

"Composite Scale for Myasthenia Gravis". Material and methods: This is a cross-

sectional study involving patients with MG. Clinical evaluations were performed at 

the UNINOVE Sleep Laboratory, at the Neuromuscular Diseases Research Unit at 

UNIFESP, at the Santa Casa de São Paulo Department of Neurology and at the 

Department of Neurology at the Hospital do Servidor Público Estadual of São 

Paulo. Results: The results of this thesis are separated into three studies. Study I: 

article entitled "Sleep, lung function and quality of life in patients with Myasthenia 

gravis: A cross-sectional study" published in the journal Neuromuscular Disorders. 

Study II: entitled "Brazilian- Portuguese translation, cross-cultural adaptation and 

validation of the Myasthenia Gravis Composite scale. A multicentric study." 

published in the journal Arquivos de Neuropsiquiatria. Study III: entitled 

"Quantitative Myasthenia gravis Score: a Brazilian multicenter study for translation, 

cultural adaptation and validation", published in the journal Arquivos de 

Neuropsiquiatria. Conclusion: Patients with MG presented a considerable 

presence of DRS with worsening quality of life. They presented reduced values in 

the maximum ventilatory pressures associated with normal values of pulmonary 

function. The translation and validation of the scales were performed successfully 

and we believe that the use of our Portuguese version from Brazil will assist in the 

care of patients with MG, including a more accurate monitoring of the clinical 

rehabilitation process. 

 

Key words: Myasthenia gravis, sleep, pulmonary function, quality of life, validation 

of scales. 
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1. CONTEXTUALIZAÇÃO 

A Miastenia gravis (MG) é uma doença crônica autoimune causada por 

anticorpos contra os receptores de acetilcolina (AchR) da membrana pós-

sináptica na junção neuromuscular, caracterizada por fadiga e fraqueza  

progressiva dos músculos esqueléticos.1,2 É uma das doenças mais comuns que 

compromete a junção neuromuscular,  sua prevalência tem sido relatada como 2-

7 / 10 000 habitantes no Reino Unido,  e cerca de 1 / 10 000 em cidadãos 

americanos entre as idades de 20 e 40 anos, sendo as mulheres mais 

comprometidas do que os homens, na proporção de 3:2. 3,4 

 Esta condição é geralmente caracterizada em três tipos, adquirida, 

neonatal e persistente congênita. A forma adquirida, é a mais comum e pode 

ocorrer em qualquer idade após o nascimento. De acordo com a classificação de 

Osserman e Genkins, a MG adquirida foi inicialmente dividida em tipos I, II-A e II-

B, III e IV, em relação ao surgimento dos sintomas, sua gravidade e distribuição 

anatômica nos grupos musculares.5 Recentemente, esta classificação foi 

modificada por um comitê da Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA), 

visando à padronização para fins de pesquisa, classificando em Classe I: forma 

ocular pura; Classe II: forma generalizada leve; Classe III: forma generalizada 

moderada; Classe IV: forma generalizada grave; a: predomínio apendicular e/ou 

axial; b: predomínio orofaríngeo e/ou respiratório e a Classe V: insuficiência 

ventilatória com necessidade de ventilação mecânica. 6 

  Aproximadamente 70% dos pacientes com MG adquirida são classificados 

em classe II e III. Na fase inicial da doença, observa-se a disfunção dos músculos 

respiratórios em apenas 1-4% dos pacientes, no entanto, nas fases posteriores, 

aproximadamente 30% dos pacientes irão desenvolver algum grau de fraqueza 

muscular respiratória. A extensão da fraqueza do músculo respiratório não está 

correlacionado com o de outros músculos esqueléticos, de modo que mesmo uma 

forma generalizada leve de MG pode ser associada a uma redução relevante da 

força dos músculos respiratorios.7-9  

 Durante o curso da doença, 15-20% dos pacientes com MG irão necessitar 

de ventilação mecânica,10 em analogia com outros distúrbios neuromusculares, 

MG também pode estar relacionada com a ocorrência de distúrbios respiratórios 

durante o sono (DRS).11-14  
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1.1.  Distúrbios respiratorios e Miastenia gravis 

As manifestações da MG no sistema respiratório, geralmente, são 

atribuídas à fraqueza do músculo diafragma e demais músculos acessórios da 

ventilação. A debilidade destes músculos leva inicialmente à dispnéia de esforços, 

evoluindo para dispnéia de repouso. Dentre estas manifestações, destacamos o 

surgimento dos DRS devido ao enfraquecimento da musculatura da região 

orofaríngea.15,16 Os sintomas geralmente se desenvolvem progressivamente, o 

que torna difícil para os pacientes perceberem a doença.  

No entanto, os distúrbios do sono, particularmente os respiratórios, surgem 

como uma das principais causas de morbidade e mortalidade em pacientes com 

doenças neuromusculares.17 A presença de distúrbios do sono em pacientes com 

doenças neuromusculares não é bem documentada na literatura científica e 

muitas vezes sintomas como a sonolência diurna e cansaço não são atribuídos a 

DRS e sim a doença neurológica de base.  

Existem poucos estudos que evidenciam a presença dos DRS em 

pacientes com MG, embora alguns estudos sugerem que os eventos respiratórios 

durante o sono possam ocorrer nestes doentes.18,19  De acordo com pesquisas 

disponíveis, 40% a 60% dos pacientes com MG clinicamente estáveis têm DRS. A 

investigação de pausas respiratórias durante o sono pode ser de grande 

relevância, dado que há relatos de pacientes com MG que morrem de 

insuficiência respiratória no início da manhã.20  

A apneia obstrutiva do sono (AOS) é um distúrbio caracterizado pela 

redução ou ausência de ventilação devido à obstrução nas vias aéreas superiores 

durante o sono, com conseqüente dessaturação da oxihemoglobina. Após a 

doença pulmonar obstrutiva crônica e a asma, a AOS é a doença respiratória 

mais importante e generalizada que compromete de 3% a 7% da população 

masculina e 2% a 5% da população feminina entre seus 40 e 65 anos de idade no 

mundo ocidental.21  No Brasil, a prevalência de AOS na população em geral é 

ainda maior, sendo 24,8% em homens e 9,6% em mulheres, de acordo com um  

estudo epidemiológico conduzido na cidade de São Paulo.22 

           Em algumas doenças neuromusculares, já está bem descrito na literatura 

que os DRS podem comprometer a qualidade das trocas gasosas, devido à 

alteração do padrão ventilatório. Alguns estudos têm demonstrado um 

comprometimento da qualidade do sono, presença de sonolência diurna 
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excessiva, presença de DRS e até movimentos periódicos de membros. enquanto 

outros não observaram correlação positiva. No entanto, a maioria destes estudos 

foram realizados com uma pequena amostra de pacientes e nem todos através de 

exame de polissonografia de noite inteira (PSG).  

Dado o estado atual da arte, inconclusivo e escasso, justifica-se um estudo 

do sono e da função pulmonar que possa eventualmente contribuir para a 

literatura científica. É importante que os profissionais de saúde, envolvidos com 

estes pacientes, saibam reconhecer precocemente as manifestações dos DRS 

nesta população no sentido de alterar o curso da doença, melhorar o prognostico 

e reduzir os custos consideráveis em pacientes com MG. 

  

1.2. Qualidade de vida e Miastenia gravis 

 As medidas de qualidade de vida relacionada a saúde (QVRS) e de estado 

clínico, obtidas através de instrumentos orientados para o paciente, são 

consideradas essenciais na avaliação de doenças neurológicas, especialmente 

nas doenças que podem afetar o estado geral de um paciente, como na MG. Já 

está descrito na literatura que existe uma correlação entre QVRS e gravidade da 

MG.23-25  

 As observações sobre a QVRS dos pacientes podem Influenciar decisões 

terapêuticas abrindo caminho para um suporte clínico adequado,26 quanto mais 

específico for o Instrumento de avaliação, mais relevante ele se torna na 

avaliação e seguimento dos pacientes. De acordo com nosso conhecimento, 

foram encontrados na literatura científica internacional, quatro instrumentos 

específicos para MG, dois de avaliação de QVRS e dois de avaliação de 

gravidade da doença.  

 Destes instrumentos, apenas o "Questionário de Qualidade de Vida 

específico para Miastenia Gravis - 15 itens (MG QOL-15)"27 foi traduzido para o 

português do brasil. Portanto, Justifica se um estudo como o objetivo de tradução 

e validação de dois instrumentos específicos para avaliar a evolução clínica e 

gravidade da MG no Brasil.  

 

 

 

2. OBJETIVOS 
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1. Investigar o padrão fisiológico do sono através da polissonografia basal 

noturna; 

2. Verificar a função pulmonar através de espirometria e as pressões máximas 

ventilatórias por meio de manovacuometria; 

3. Verificar a qualidade do sono, o risco para AOS e a presença de sonolência 

excessiva diurna através de escala e questionário específico;  

4. Realizar a tradução, adaptação cultural e validação de dois instrumentos 

específicos para avaliar a evolução clínica de pacientes com MG, denominados 

“Quantitative Myasthenia Gravis Score” (QMGS) e “Myasthenia Gravis Composite 

Scale” (MGC). 

 

3. HIPÓTESE 

Nossa hipótese é que pacientes com MG apresentam um sono de má 

qualidade devido a presença de distúrbios respiratórios, comprometido pela 

fraqueza dos músculos ventilatórios acarretando em dessaturações da 

oxihemoglobina, consequentemente em piora da condição clinica da MG. 

 

4. RESULTADOS  

Os resultados da presente tese serão apresentados no formato de três 

estudos. O estudo I, intitulado "Sono, função pulmonar e qualidade de vida em 

pacientes com Miastenia gravis: Um estudo transversal " publicado no periódico 

Neuromuscular Disorders. Estudo II: intitulado  "Tradução, adaptação cultural e 

validação da escala Composta Miastenia gravis para a língua portuguesa do 

Brasil: estudo multicêntrico"  publicado no periódico  Arquivos de Neuropsiquiatria.  

Estudo III:  intitulado "Teste Quantitativo para Miastenia gravis: estudo 

multicêntrico brasileiro para tradução, adaptação cultural e validação" publicado 

no periódico Arquivos de Neuropsiquiatria. 

 

 

 

 

 

 

4.1. ESTUDO I 
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Sono, função pulmonar e qualidade de vida em pacientes com Miastenia 

gravis: Um estudo transversal 

 

 

 

 

4.1.2. Introdução 

 Alguns estudos em pacientes com MG têm demonstrado um 

comprometimento da qualidade do sono, presença de sonolência diurna 

excessiva, presença de DRS e até movimentos de membros, enquanto outros não 

observaram correlação positiva. No entanto, estes estudos foram realizados com 

uma pequena amostra de pacientes e nem todos através de exame de 

polissonografia de noite inteira. 

Dado o estado atual da arte, inconclusivo e escasso, justifica-se um estudo 

do sono e da função pulmonar que possa eventualmente contribuir para a 

literatura científica. É importante que os profissionais de saúde, envolvidos com 

estes pacientes, saibam reconhecer precocemente as manifestações dos DRS 

nesta população no sentido de alterar o curso da doença, melhorar o prognostico 

e a qualidade de vida em pacientes com MG. 

 Os objetivos do estudo foram Investigar o padrão fisiológico durante o 

sono, a função pulmonar, pressões máximas ventilatorias,  risco de AOS, 

presença de sonolência diurna excessiva e qualidade de vida em pacientes com 

Miastenia gravis clinicamente estáveis. 
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4.1.3. Material e métodos 

 Trata-se de um estudo transversal envolvendo pacientes com MG, de 

acordo com um protocolo publicado previamente estabelecido28. As avaliações 

clínicas foram realizadas no laboratório de sono do Programa de Pós-Graduação 

Mestrado e Doutorado em Ciências da Reabilitação da Universidade Nove de 

Julho - UNINOVE, no Setor de Investigação de Doenças Neuromusculares da 

Universidade federal de São Paulo -  UNIFESP e no Departamento de Neurologia 

da Faculdade de Ciencias Medicas da Santa Casa de São Paulo - FCMSC-SP. O 

desenho e a condução deste estudo seguirão as normas do “Reporting of 

Observational Studies in Epidemiology” (STROBE). O diagnóstico de MG foi 

definido e classificado de acordo com a MGFA.6 

 

4.1.4. Considerações éticas 

 O estudo foi conduzido de acordo com os princípios da declaração de 

Helsinque e às diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo 

seres humanos conforme a resolução 196/96, formuladas pelo conselho nacional 

de saúde, estabelecida em dezembro de 2012. Este protocolo de pesquisa foi 

aprovado pelo comitê de ética em pesquisa da UNINOVE (protocolo 

220506/2009), foi exigida a assinatura do TCLE de todos os participantes, sendo 

permitido o afastamento a qualquer tempo.  

 Todos os procedimentos deste estudo foram de natureza confidencial e 

típicos da relação terapeuta/paciente. Os pacientes com diagnóstico de distúrbios 

do sono,  alterações na função pulmonar e piora da condição clinica foram 

encaminhados para o tratamento adequado visando à melhoria da condição de 

saúde. 

 

4.1.5. Sujeitos  

 Pacientes com MG, clinicamente estáveis, foram convidados 

prospectivamente do Setor de Investigação de Doenças Neuromusculares da 

UNIFESP e do Departamento de Neurologia da FCMSC-SP e encaminhados ao 

laboratório do sono da UNINOVE, seguindo os critérios de elegibilidade de acordo 

com o protocolo proposto. 
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 Foram incluídos pacientes de 18 a 65 anos de ambos os sexos com 

diagnóstico clínico e laboratorial de MG, que apresentava um quadro estável da 

doença e que concordaram em participar do estudo, assinando o TCLE. Foram 

excluídos pacientes com descompensação aguda nos 2 meses anteriores, 

instabilidade mental e pacientes que apresentaram outros fatores de risco para 

distúrbios respiratórios como: alterações anatômicas na orofaringe, doenças 

cardiorrespiratórias, outras doenças neuromusculares, histórico de procedimentos 

cirúrgicos na região torácica, história de acidente vascular cerebral, uso de drogas 

e abuso de álcool. 

 

4.1.6. Cálculo do tamanho da amostra e análise estatística 

O cálculo do tamanho da amostra baseou-se em um estudo de Quera-

Salva em 199218 que utilizou o Índice de distúrbios respiratorios (IDR) como 

resultado. O IDR foi calculado como a soma das apneias e hipopneias divididas 

pelo tempo total de sono e multiplicadas por sessenta. Este estudo usou o valor 

médio do índice de apneia/hipopneia (IAH) de 38,05 como principal variável de 

resultado, adotando um erro alfa de 0,05 e um erro beta de 95% para calcular a 

amostra mínima de 16 pacientes. Estimando uma taxa potencial de abandono de 

36%, foram adicionados nove pacientes, resultando em um total de 25 pacientes. 

O teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para avaliar a normalidade dos dados. 

Os dados paramétricos são apresentados como média ± desvio padrão (DP), e os 

dados não paramétricos são apresentados como mediana e intervalo interquartil. 

As correlações entre o MG QOL-15, função pulmonar e  PSG foram determinadas 

utilizando a correlação de Pearson para variáveis paramétricas e a correlação de 

Spearman para variáveis não-paramétricas. 

 

4.1.7. Avaliação clínica 

Todos os procedimentos foram explicados aos pacientes e aqueles que 

concordaram em participar do estudo foram submetidos a uma avaliação clínica 

detalhada, incluindo história da doença, exame físico, verificação da pressão 

arterial periférica, freqüência cardíaca e respiratória, verificação de circunferência 

de pescoço e abdômen e avaliação visual das amígdalas e índice de Mallampati 

modificado. Após o exame clínico, os participantes completaram questionários, 

incluindo a Escala de sonolência de Epworth - ESE, para verificar a possível 
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presença de sonolência diurna excessiva, o Questionário clínico de Berlim para 

avaliar o risco de AOS e o MG QOL-15 para avaliar a sua QVRS. 

 Apos responderem os questionários, os pacientes foram submetidos a um 

teste de função pulmonar por meio de espirometria, exame de manovacuometria 

e PSG, nessa ordem. O protocolo clínico utilizado é descrito abaixo. A 

interpretação dos testes e análise dos resultados foram realizadas por 

investigadores cegos para os procedimentos. 

 

4.1.8. Exame físico 

A verificação da massa corporal e da altura foi realizada utilizando uma 

balança antropométrica eletrônica (modelo 200/5, welmy indústria e comércio  

Ltda, SP, Brasil) e o índice de massa corporal (IMC) calculado de acordo com a  

classificação da Organização Mundial de Saúde29. Para a avaliação do índice de 

Mallampati modificado, os indivíduos foram instruídos a ficarem sentados e a abrir 

a cavidade oral ao máximo possível.30 A verificação das circunferências de 

pescoço e abdômen foram realizadas com uma fita métrica acrílica (largura 7 

mm). A circunferência do pescoço foi verificada logo abaixo da cartilagem cricóide 

e a circunferência do abdômen foi verificada a altura da cicatriz onfalica.31 

 

4.1.9. Escala de qualidade de vida de Miastenia Gravis 

 O MG QOL-15 é um instrumento específico que avalia a QVRS em 

pacientes com MG, consiste em 15 itens relacionados a características 

específicas de pacientes com MG e produz uma pontuação de 0 a 60. Cada item 

é pontuado de zero a quatro de acordo com sua frequência, quanto maior a 

pontuação, pior é percebida a qualidade de vida do paciente.  

 A escala tem pelo menos três funções possíveis, a primeira função avalia a 

percepção do nível de disfunção e grau de satisfação ou insatisfação com a 

doença. A segunda função avalia o curso da patologia e talvez, determine a 

eficácia do tratamento. A terceira função monitora a QVRS agregada de grupos 

de pacientes para auxiliar na determinação da eficácia do tratamento. Este 

instrumento não tem valor de corte determinado.27 
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4.1.10. Espirometria 

  A espirometria foi realizada utilizando o aparelho KoKo PFT Versão 4.11 

(Nspire Inc; Louisville, CO, EUA), seguindo as diretrizes nacionais para a 

execução de testes de função pulmonar preconizados pela Sociedade Brasileira 

de Pneumologia e Tisiologia.32 O equipamento foi calibrado com uma seringa de 3 

litros antes de cada sessão de exames. Os pacientes realizaram os testes 

sentados, em posição confortável, com o corpo ereto e os membros superiores 

sem suporte. Todos os exames foram realizados por fisioterapeuta, 

acompanhados e laudados por médico pneumologista, visando a adequada 

operação do equipamento, a fim de garantir resultados precisos e reprodutíveis. 

 

4.1.11. Análise das pressões ventilatórias máximas 

 As Pressões inspiratórias máximas - PImax foi verificada a partir da 

condição de volume residual, solicitando uma inspiração máxima após uma 

expiração máxima. As Pressões expiratórias máximas -  PEmax foi obtida a partir 

da capacidade pulmonar total após o paciente realizar uma inspiração máxima. A 

PEmax foi determinada por uma expiração forçada súbita após uma inspiração 

máxima. Em cada caso, os esforços foram mantidos por pelo menos 1 segundo, 

sendo repetidos pelo menos 3 vezes, considerando-se a melhor prestação, desde 

que o valor não fosse superior a 10% ao valor da manobra anterior.33,34 

 

4.1.12. Escala de Epworth  

 A ESE é uma escala simples, auto-administrada com itens que abordam 

situações que envolvem as atividades da vida diária e a possível ocorrência de 

sonolência excessiva diurna em adultos. Os pacientes serão instruídos a 

classificar a sua probabilidade de cochilar ou dormir em oito situações cotidianas 

em uma escala de 0 a 3 (0, sem chance de cochilar; 1, pequena chance de 

cochilar, 2, possibilidade moderada de cochilar e 3, forte chance de cochilar). A 

pontuação varia de 0 a 24, onde acima de 10 pontos indica a ocorrência de 

sonolência diurna excessiva35 
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4.1.13. Questionário Clínico de Berlim  

 O questionário clínico de Berlim foi utilizado para identificar o risco de AOS, 

este questionário de reconhecida eficácia clínica, distingue indivíduos com alto 

risco para AOS, em 10 itens, organizados em três categorias: ronco e apneia (5 

itens), sonolência excessiva diurna (4 itens) e hipertensão arterial sistêmica e 

obesidade. Todas as respostas marcadas são consideradas positivas, a 

pontuação é dividida nas seguintes categorias: categoria 1 é considerado positiva 

quando há duas ou mais respostas positivas aos itens 1 a 5; categoria 2, quando 

há duas ou mais respostas positivas aos itens 6 a 8; e na categoria 3, quando a 

resposta ao item 9 é "sim" ou com IMC ≥ 30 kg / m². Duas ou mais categorias 

positivas indicam um alto risco de AOS.36 

 

 4.1.14. Polissonografia  

 A PSG basal noturna foi realizada através de um sistema digital Embla A10 

(Flaga, HS. Dispositivos Médicos, Islândia) no Laboratório do Sono da UNINOVE. 

Todos os transdutores serão conectados ao paciente de uma forma não-invasiva 

por meio de fita adesiva micropore. Foram analisados quatro canais para o 

eletroencefalograma (C3-A2, C4-A1, F3-A2, F4-A1, O1-A2, O2-A1), dois canais 

para o eletrooculograma (EOG-esquerdo A2, EOG-direito - A1), quatro canais 

para a eletromiografia de superfície (músculos da região submentoniana, músculo 

tibial anterior, um canal para um eletrocardiograma (derivação D2).  

 O fluxo de ar foi registrado através de dois canais de detecção, um 

termistor (diferença de temperatura) e uma cânula nasal (diferença de pressão), 

esforço ventilatório do tórax (um canal) e abdômen (um canal) através de cintas 

de pletismografia de indutância, sensor de ronco (um canal) e sensor de posição 

corporal (um canal), saturação periférica de oxigênio (SpO2) e frequência 

cardíaca através de um oxímetro digital de pulso (Nonin, Nonin Medical, Inc. 

Minneapolis, MN, USA).  

 Os estádios do sono foram analisados visualmente, por épocas de 30 

segundos e pontuados de acordo com os critérios padronizados pela Academia 

Americana de Medicina do Sono (AASM) para investigar o sono. Os despertares, 

eventos respiratórios relacionados ao sono e movimentos de membros foram 

marcados de acordo com os critérios estabelecidos. Os pacientes foram 

orientados a permanecer o mais relaxado possível e dormir naturalmente, como 
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se estivessem em suas casas. Todos os sinais foram registrados continuamente 

ao longo da noite por um técnico experiente em PSG de acordo com o manual 

padrão.37,38 

 

4.1.15. Resultados 

 Este estudo incluiu 25 pacientes com MG clinicamente estáveis (21 

mulheres). As características antropométricas e demográficas estão resumidas na 

Tabela 1. 

 

Tabela 1. Características demográficas e Função e Pulmonar 

   Variáveis                                                (n=25) 

Idade (anos) 45,28 ± 12,33 
Peso (kg) 75,24 ± 16,03 
IMC (Kg/m2)                                          28,09 ± 5,56 
Pescoço (cm)                                               37,24 ± 3,75 
Abdômen (cm)                                       92,36 ± 14,23 
CVF  3,17 ± 0,74 (90% do valor previsto) 
VEF1 2,65 ± 0,66 (91% do valor previsto) 
VEF1/ CVF 0,85 ± 0,06 (100% do valor previsto) 

Nota: Os dados foram expressos por média ± desvio padrão. IMC: índice de 
massa corporal; m2: metro quadrado; Kg: quilograma; CVF: capacidade vital 
forçada; FEV1: volume expiratório forçado no primeiro segundo; FEV1 / FVC: 
índice de Tiffeneau. 
 

Os medicamentos inibidores da colinesterase foram utilizados por 96% dos 

pacientes e 30% utilizaram medicamentos imunossupressores. Apenas um 

paciente (4%) não usava terapia de drogas regularmente. Todos os pacientes 

apresentaram MG autoimune adquirida de acordo com a classificação da MGFA. 

Dois pacientes eram de classe I, 20 eram de classe II, 3 eram de classe III e não 

havia pacientes de classe IV ou V. Nenhum dos pacientes envolvidos neste 

estudo relatou sintomas de disfagia, disartria ou dispnéia nos três meses 

anteriores ao início do estudo. Todos os pacientes envolvidos neste estudo 

estavam tomando medicamentos regularmente prescritos e, portanto, estavam em 

estado clínico estável. 

 A maioria dos valores do teste de função pulmonar dos pacientes estava 

dentro do intervalo normal para seu sexo e idade. Não observamos nenhum 

padrão obstrutivo.  Apenas 1 paciente apresentou um padrão acentuadamente 

restritivo com uma CVF de 45%, um VEF1 de 49% e um índice de Tiffeneau de 
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92%. Todos os pacientes apresentaram PImax  e PEmax abaixo dos valores de 

referência33. Os resultados dos testes de pressões ventilatórias máximas são 

apresentados na tabela 2.  

 
Tabela 2. Pressões ventilatórias máximas. 
 

Valores             PImax                       PEmax 

Homem -59±6,5 76,6±40,4 
Mulher -43,8±13 38,8±18,6 
   
Predito   
- Homem -    
40-49 anos      -115,8±87 126,3±18 
 
- Mulher  
40-49 anos -87±9,1 85,4±13,6 

Nota: Os dados foram expressos em média ± desvio padrão.  
PImax: pressão inspiratória máxima; PEmax: pressão expiratória máxima. 
 

 É interessante notar a correlação moderadamente positiva observada entre 

CVF e PImax (r = 0,565; p = 0,035). (figura 1). 

 

Figura 1. Correlação entre pressão inspiratória máxima e capacidade vital forçada e 

IAH. 

 

As variáveis fisiológicas durante o sono analisadas incluíram saturação 

periférica de oxigênio (SpO2),  tempo de sono (TTS), estágio do sono com 



28 
 

 

movimentos rápidos dos olhos (REM) e presença de DRS. Em relação às 

variáveis da PSG, 64% dos pacientes apresentaram apneia do sono e destes 

28% eram leves, 12% eram moderados e 24% eram graves. A maioria dos 

eventos respiratórios teve origem obstrutiva (4 (1-15,5)); Apenas cinco de nossos 

pacientes também apresentaram apneia central do sono (1 (0-5,5)). Durante o 

TTS, observamos um IAH médio de 16,5 ± 18,9 com mediana de 9,50 (2,95-

26,95).  

Foi registrado um IAH de 25,3 ± 21,7 no sono REM e 15,8 ± 18,8 durante o 

estagio de sono sem movimentos rápidos dos olhos (NREM). As variáveis 

fisiológicas do sono são mostradas na tabela 3.  

 

Tabela 3. Variáveis Polissonograficas  

Variáveis 
Valores 
normais 

Valores obtidos (n=25) 

Latência para o sono (min)ǂ 10-20 11,40 (7,25-22,00) 

Latência para o REM (min) ǂ 70-110 128,00 (103,25-193,75) 

Eficiência (%)ǂ >85 89,60 (85,95-92,15) 

NREM1 (%TST) ǂ 3-5 4,80 (3,45-6,80) 

NREM2 (%TST)* 45-55 52,92±11,38 

NREM3 (%TST) ǂ 18-23 24,30 (19,05-37,00) 

REM (%TST)* 20-25 13,78±4,61 

IAH/hǂ 0-5 9,50 (2,95-26,95) 

SpO2 basal (%)ǂ >92 96 (94,50-97,00) 

SpO2 media (%)ǂ >92 96 (93,00-96,50) 

SpO2 min (%)* >90 84,88±6,58 

 Nota: *Os dados foram expressos em média ± desvio padrão;  
            ǂOs dados foram expressos em mediana (intervalo interquartil).  
REM: estágio do sono com movimentos rápidos dos olhos - NREM: estágio do 
sono sem movimento rápido dos olhos. IAH: índice de apnéia-hipopnéia por hora. 
- SpO2: saturação periférica de oxigênio. 
 
 

 
A figura 2 mostra a distribuição dos pacientes de acordo com a gravidade 

de IAH. 
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Figura 2.  Distribuição da população em relação à gravidade do IAH. 

 

  Apesar de ter sido a primeira noite de sono do paciente em um laboratório, 

observamos uma latência média de sono de 11,40 minutos e a eficiência do sono 

foi de 89,6%. Esses valores sugerem que o ambiente laboratorial não afetou 

substancialmente na qualidade do sono. O índice médio do questionário MG QOL 

- 15 foi de 28 de um possível máximo de 60, indicativo de comprometimento da 

QVRS. O escore médio da ESE foi de 9,9 pontos e o Questionário de Berlim foi 

positivo para a presença de AOS em 56% dos pacientes.  

 

4.1.16. Discussão 

 MG é uma desordem autoimune típica em que a fraqueza muscular ocorre 

como resultado de comprometimento da transmissão neuromuscular. Os sintomas 

clínicos são freqüentemente crônicos, tendo um impacto significativo na qualidade 

de vida que é diretamente proporcional à gravidade da doença. A insuficiência 

muscular progressiva gera mudanças na ventilação,  inicialmente com padrão 

restritivo podendo levar ao desenvolvimento de insuficiência respiratória por 

hipoventilação.  

 Os pacientes com MG geralmente têm um "padrão miastênico" 

caracterizado por volumes reduzidos e resistência muscular reduzida.39-41  Este 

comprometimento muscular ventilatório interfere no desempenho das atividades 

físicas e atividades de vida diária dos pacientes. 
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 A espirometria é recomendada clinicamente como um suplemento quando 

se determina a gravidade das doenças respiratórias e o desenvolvimento de uma 

terapia adequada. Portanto, a avaliação da função respiratória e da força 

muscular é extremamente importante. E útil tanto para monitorar a progressão da 

doença como para prevenir e identificar mudanças precoces na ventilação-

perfusão.  

 Fregonesi et al.42  estudaram 20 pacientes com MG generalizada com 

média de idade de 64 ± 11 anos. Eles relataram uma CVF média de 2,7 ± 0,7 e 

um FEV1 médio de 2,0 ± 0,6. Keenan et al.43 avaliaram 17 pacientes com MG com 

idade média de 46 ± 18 anos e relataram valores médios de CVF e FEV1 de 3,4 ± 

0,6 e 2,8 ± 0,5, respectivamente. Em outro estudo envolvendo dez pacientes com 

MG estáveis, Rassler et al.44 observaram valores médios de CVF e FEV1 de 3,63 

(0,24) e 2,92 (0,23), respectivamente.  

 Esses valores são semelhantes aos valores obtidos neste estudo. No 

entanto, os valores relatados por Fregonesi et al.42 são menores; Isso pode estar 

relacionado ao fato de que os pacientes avaliados nesse estudo eram mais 

idosos. Nem Fregonesi et al.42 nem Keenan et al.43  observaram padrões de teste 

de função pulmonar obstrutiva como foi o caso em nosso estudo. 

 As pressões ventilatórias máximas são os parâmetros mais 

fisiologicamente apropriados a serem usados para avaliar a capacidade de 

trabalho dos músculos ventilatorios e podem ser indicativo de desenvolvimento de 

insuficiência respiratória. A avaliação de PImax e PEmax gerada pelos músculos 

ventilatórios é um método simples, prático e não invasivo para avaliação da 

função muscular em pacientes com várias condições patológicas pulmonares e 

neuromusculares.45 

 É importante lembrar que o que é realmente medido é pressão, não força. 

Portanto, a terminologia que expressa o poder deve ser abandonada. Com 

relação à pressão máxima gerada pelos músculos ventilatórios no estudo atual, 

os valores médios de PImax foram de 43,8 centímetros de água (cmH2O) em 

mulheres e 59,0 cmH2O em homens e os valores médios de PEmax foram 38,8 

cmH2O em mulheres e 76,6 cmH2O em homens.  

 As pressões ventilatórias máximas obtidas em nosso estudo estão abaixo 

do intervalo normal para pessoas saudáveis da mesma idade e sexo. Munhoz e 
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Fernandez46  estudaram 61 pacientes com MG clinicamente estável e relataram 

valores médios de PImax e PEmax de 66,9 cmH2O e 52 cmH2O, respectivamente.  

 Keenan et al.43 relataram valores médios de PImax e PEmax de 67 cmH2O 

e 86 cmH2O, respectivamente. Nossos valores são semelhantes aos desses 

estudos, sugerindo que há uma redução considerável na força dos músculos 

ventilatorios em pacientes com MG. Em nosso estudo, houve uma correlação 

positiva moderada entre CVF e PImax, mostrando que existe uma estreita relação 

entre a função pulmonar e a força muscular respiratória. 

 Notavelmente, nossos resultados de espirometria foram quase normais, 

não mostrando padrões respiratórios restritivos ou obstrutivos, foi observado 

apenas em 1 paciente com padrão acentuadamente restritivo. No entanto, 

acreditamos que a espirometria por si só não é um indicador adequado da 

deterioração da capacidade pulmonar, uma vez que alguns pacientes com função 

pulmonar normal exibem simultaneamente uma redução significativa na força 

muscular respiratória. 

 Uma das limitações do nosso estudo foi que não realizamos o teste de 

função pulmonar no modo de ventilação voluntária máxima para investigar os 

níveis de fadiga dos músculos ventilatórios. A disfunção muscular ventilatória está 

associada à aparência de um "padrão miastênico", caracterizado por volumes 

pulmonares reduzidos e contribui para a piora da condição respiratória clínica 

geral e redução da qualidade de vida. 43,45   

 Portanto, a avaliação da pressão máxima gerada pelos músculos 

ventilatórios é de grande importância na avaliação e acompanhamento de 

pacientes com MG. Acreditamos que são necessários mais estudos para 

determinar os efeitos dos programas de treinamento muscular respiratorio. 

Especula-se que o mecanismo mais provável para o aparecimento de DRS em 

pacientes com MG é a fraqueza e fadiga dos músculos dilatadores da faringe. 

 A presença e gravidade dos DRS em pacientes com MG ainda não está 

bem documentada. Alguns estudos publicados com um pequeno número de 

pacientes foram realizados usando PSG durante a noite e a prevalência de DRS 

em pacientes com MG permanece controversa. As variáveis fisiológicas do sono, 

avaliadas no presente estudo, incluíram valores de SpO2, tempo de sono total, 

tempo total de sono REM e presença de DRS. O IAH médio por hora foi de 16,5± 

18,9, sendo a maior parte de apneia/hipopnéia de origem obstrutiva.  
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 No entanto, cinco dos nossos pacientes também tiveram eventos de apneia 

central. Estes resultados são concordantes com os de Amino et al.47  que realizou 

PSG em 12 pacientes com MG (8 mulheres) e relatou a presença de DRS em 9. 

Eles notaram um IAH médio de 10,9±6,3 e 7 desses pacientes também 

apresentaram apneia central. Estes valores de IAH correlacionaram-se 

positivamente com o tempo de diagnóstico da doença. No entanto, em nosso 

estudo, observou-se uma correlação muito fraca entre os valores PImax e IAH. 

 Um estudo publicado por Teramoto et al.48 em 2002 investigaram o 

envolvimento dos músculos das vias aéreas superiores em pacientes com MG, 

especialmente a laringe. Os autores relataram fraqueza de abdução e adução das 

cordas vocais e chamaram a atenção para os sintomas respiratórios clínicos, a 

presença de uma voz profunda, o aumento da fraqueza muscular e os distúrbios 

da fala que se acentuam à medida que a doença progride.   

 Portanto, pode-se concluir que a fraqueza dos músculos  dilatadores da 

farínge aumenta a probabilidade de colapso das vias aéreas superiores. Isso 

predispõe o paciente aos sintomas de AOS, especialmente durante o sono REM 

devido à hipotonia muscular. Nossos dados de IAH diferem dos de Prudlo et al.49 

que realizaram PSG em 19 pacientes com MG clinicamente estáveis (11 

mulheres) com média de idade de 55,4±12 anos.  

A apneia do sono central não foi observada nesse estudo e a AOS foi 

detectada em apenas 4 pacientes. Os autores também observaram uma média de 

SpO2 de 95,3±1,4% e um mínimo de SpO2 de 89,7±5%, enquanto os valores 

correspondentes no estudo atual foram de 95,1±2,6% e 81,4±9,8%, 

respectivamente. Os pacientes no estudo atual mostraram uma maior redução na 

SpO2 durante o sono, o que é concordante com o maior IAH observado. No que 

se refere à QVRS, nosso estudo utilizou o questionário MG QOL-15, que foi 

validado para uso na população brasileira em 2013.27  

Nosso número médio de MG QOL-15 foi de 28, o que é maior que o 

relatado por Martínez-Lapiscina et al.50  Eles avaliaram a qualidade do sono 

usando o questionário  índice de qualidade do sono de Pittsburgh e ESE e avaliou 

a qualidade de vida usando o MG QOL-15 em 23 pacientes com MG generalizada 

com média de idade de 62,7 ±15,9 anos. Eles relataram um valor médio de MG 

QOL-15 de 19,3±10,5 e observaram uma correlação positiva entre o escore do 

MG QOL-15 e o escore do questionário de Pittsburgh . Os autores concluíram que 
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o MG QOL-15 poderia ser usado para estimar o impacto da MG sobre o sono e a 

qualidade de vida, bem como a eficácia do tratamento.  

 A média de idade dos pacientes no presente estudo (45,28±12,33 anos) foi 

menor que a média dos pacientes do estudo de Martínez-Lapiscina et al. e, 

portanto, podemos inferir que a percepção da qualidade de vida das pessoas 

idosas é menor do que a das pessoas mais jovens. No que diz respeito à 

sonolência diurna excessiva, nossos resultados (9,9±5,5) também foram 

ligeiramente superiores aos de Martínez-Lapiscina et al. (7,2±4,2). Geralmente, as 

pessoas idosas são aposentadas e podem dormir durante o dia, de modo que são 

menos propensas a fazer cochilos em situações adversas. 

 As limitações de nosso estudo incluem a falta de um grupo de controle. No 

entanto, para comparação de espirometria e pressões ventilatórias máximas, 

utilizamos os valores de referência anteriormente publicados.33 Os valores de 

referência para os estudos do sono foram determinados de acordo com o Manual 

da AASM.37,38 Embora o efeito da primeira noite em um laboratório do sono 

existisse em nosso estudo, os pacientes tiveram uma excelente eficiência no sono 

(89,60 (85,95-92,15)). Outro ponto a considerar é a proporção de homens e 

mulheres; No entanto, este estudo envolveu uma amostra de conveniência que 

excedeu o tamanho da amostra calculada. 

   

4.1.17. Conclusão 

            Em nosso estudo, os pacientes com MG apresentaram valores de pressão 

ventilatória máxima reduzidos, associados à função pulmonar normal. Os 

pacientes também apresentaram uma presença considerável de DRS associado a 

redução da SpO2, tempo de sono REM reduzido, alto risco para AOS, presença 

de sonolência excessiva diurna e qualidade de vida prejudicada. 
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4.2. ESTUDO II 

Tradução, adaptação cultural e validação da escala Composta Miastenia 

Gravis para a língua portuguesa do Brasil: estudo multicêntrico 

 

 

 

4.2.1. Introdução 

 As medidas de QVRS e de estado clínico, obtidas através de instrumentos 

orientados para o paciente, são consideradas essenciais na avaliação de doenças 

neurológicas, especialmente nas doenças que podem afetar o estado geral de um 

paciente, como na MG. As ferramentas derivadas do paciente adicionaram uma 

nova dimensão à avaliação de resultados clínicos. Estes são importantes, tanto 

para avaliação de pacientes individuais na clínica de neurologia quanto para 

comparações internacionais, ensaios multicêntricos e outros tipos de 

colaboração51.  

 Estudos anteriores descreveram uma correlação significativa entre QVRS e 

gravidade da MG.52-54 Encontramos apenas três ferramentas específicas para 

avaliar QVRS em pacientes com MG na literatura científica internacional 

(Myastenia Gravis Questionnaire,55 Myasthenia Gravis-Specific Activities of Daily 

Living Profile,56,57 MG QOL-1558 e dois instrumentos para avaliar a avaliação 

clínica de pacientes com MG QMGS59 e MGC.60  
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 Desses instrumentos, apenas o MG QOL-15 foi traduzido para Português 

brasileiro27. Portanto, é importante realizar a tradução, adaptação cultural e 

validação do MGC para pacientes com MG no Brasil. 

 

4.2.2. Métodos 

 O estudo foi realizado em três centros de pesquisa de doenças 

neuromusculares, de acordo com os padrões éticos estabelecidos na Declaração 

de Helsinque de 1961 (revisada em Hong Kong em 1989 e Edimburgo, Escócia 

em 2000) e cumpriu as Diretrizes e Normas regulamentares para a pesquisa de 

humanos do Conselho Nacional de Saúde do Ministério da Saúde emitido em 

dezembro de 2012.  

 Este estudo faz parte de um protocolo de pesquisa aprovado pelo comitê 

de ética em pesquisa em seres humanos da UNINOVE no processo nº. 360.488, 

foi obtido um consentimento informado e esclarecido, e os sujeitos foram 

autorizados a se retirar do estudo a qualquer momento sem conseqüências.  

 O estudo incluiu pacientes com diagnóstico clínico de MG de acordo com a 

MGFA, de 18 a 75 anos, ambos os sexos, clinicamente estáveis e que 

concordaram em participar do estudo assinando o TCLE. Excluímos pacientes 

com outros distúrbios neuromusculares, episódios de descompensação clínica 

aguda nos dois meses antes da consideração para inclusão e aqueles com 

história de acidente vascular cerebral, instabilidade mental ou abuso de drogas ou 

álcool. 

 

4.2.3. O instrumento 

 MGC é uma escala validada e confiável usada para avaliar o estado clínico 

de pacientes com MG tanto na prática clínica quanto na pesquisa científica. A 

escala foi validada através de testes realizados em 2008 e 2009 em 11 centros de 

pesquisa nos Estados Unidos da América e na Europa.61 Trata-se de uma escala 

ordinal, consistindo de 10 itens, cada um representando uma função comumente 

afetada pela MG.  

 As categorias de resposta dos itens são ponderadas. Por exemplo, 'ptosis' 

marca 3 pontos, enquanto a "fraqueza acentuada da flexão do quadril" é 

equivalente a 5 pontos e a fraqueza respiratória grave ou seja, pacientes 

dependentes de ventilação mecânica equivale a 9 pontos. O escore máximo é de 
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50, e está diretamente relacionado à condição do paciente, isto é, uma pontuação 

alta reflete doença grave. Uma redução de 3 pontos na pontuação pode indicar 

uma melhora clínica significativa e confiável em pacientes com MG. 

 

4.2.4. Tradução, adaptação cultural e validação 

O desenho do estudo seguiu uma abordagem multimodal e foi conduzido 

em três etapas consistindo em tradução, adaptação cultural e validação do MGC 

de acordo com diretrizes internacionais propostas e desenvolvidas em outros 

contextos lingüísticos e sócio culturais.62-66 A figura 3 exibe o fluxograma do 

estudo. 
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Figura 3. Fluxograma do estudo 
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4.2.5. Tradução 

Dois tradutores brasileiros qualificados, um tradutor de inglês científico 

juramentado que não conhece a área de especialização, o outro um neurologista 

bilíngüe, realizou traduções independentes em português brasileiro. Em seguida, 

um comitê de quatro neurologistas e dois fisioterapeutas, todos bilíngües, 

comparou essas duas traduções iniciais, criando uma nova e primeira versão da 

escala no português brasileiro. Todos os membros deste comitê eram professores 

universitários bilíngües e pesquisadores com experiência clínica em doenças 

neuromusculares e tinham conhecimento avançado da língua inglesa. 

 

4.2.6. Tradução Reversa 

Dois profissionais nativos em inglês, um leigo e um tradutor profissional, 

realizaram posteriormente duas traduções reversas da versão preliminar brasileira 

da escala. Esses tradutores não foram informados sobre os objetivos do estudo e 

não tiveram acesso à versão original. Esta Tradução reversa teve como objetivo 

provar que a nova versão era equivalente ao original.  

Outro comitê de especialistas, composto por seis profissionais de saúde,  

comparou as duas versões de tradução reversa com a versão original em inglês 

do MGC, realizou os ajustes necessários e gerou a versão final em português. A 

segunda versão em português da escala foi estabelecida após o consenso entre 

os membros do comitê em cada item. 

 

 

4.2.7. Adaptação cultural 

A segunda versão da escala, traduzida para o português, foi submetida a 

uma análise semântica e foi analisada por vinte profissionais de saúde, 

especializados em neurologia clínica e reabilitação (10 médicos e 10 

fisioterapeutas), para determinar se os termos utilizados eram fáceis de entender. 

Este passo foi realizado para garantir que os itens traduzidos fossem equivalentes 

ao original e incluíam uma avaliação do grau de compreensão das questões 

propostas.  

Os profissionais de saúde envolvidos nesta fase de pesquisa fizeram 

comentários sobre a compreensão da escala. Todos os termos ambíguos foram 

destacados e discutidos pelos membros do comitê de estudo e foram substituídos 
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por outros termos com equivalência semântica, apropriados para a cultura 

brasileira, gerando assim uma terceira versão em português, sem comprometer a 

versão original. 

 

4.2.8. Avaliação psicométrica 

Confiabilidade 

Para verificar a confiabilidade inter-avaliador, a terceira versão em 

português foi administrada por 10 profissionais de saúde em 20 pacientes com 

diagnóstico confirmado de MG (15 mulheres), em duas ocasiões diferentes, ao 

mesmo tempo do dia, com intervalo de 48 horas, para avaliar a confiabilidade 

test-retest. Esses resultados foram utilizados para determinar o nível de 

compreensão semântica para consolidar a versão final da escala. A versão final 

da escala MGC traduzida para o português do brasil é apresentada na figura 4. 
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Figura 4. Versão Portuguesa do Brasil da Escala Composta para Miastenia gravis. 
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4.2.9. Pré-teste 

A validade do conteúdo foi avaliada qualitativamente em um estudo piloto, 

no qual os pacientes forneceram feedback crítico sobre o conteúdo e estrutura da 

escala, e em consulta com profissionais especializados na área de neurologia 

clinica. Eles foram cegados aos resultados ao registrar os sintomas nos 

prontuários dos 20 pacientes que participaram da fase de pré-teste. As 

características clínicas auto-relatadas no início da doença foram comparadas com 

os sintomas relatados no registro médico do paciente, e os sintomas clínicos 

relatados nos prontuários médicos foram considerados como os mais próximos de 

uma avaliação padrão dos sintomas do paciente. 

 

4.2.10. Validação  

Quarenta pacientes (29 mulheres) com diagnóstico confirmado de MG e 

classificados de acordo com a MGFA6  foram convidados a participar do estudo. 

Foram incluidos vinte e sete pacientes (21 mulheres), que compõem 11 pacientes 

do Setor de Investigação de Doenças Neuromusculares da UNIFESP, 11 

pacientes do Departamento de Neurologia da FCMSC E cinco pacientes do 

Departamento de Neurologia do Hospital do Servidor Publico Estadual de São 

Paulo (HSPE). Os dados demográficos e clínicos foram coletados, juntamente 

com detalhes dos sintomas atuais relacionados à MG e estratégias terapêuticas.  

Nós excluímos nove pacientes por deficiência cognitiva, analfabetismo e ou 

outras doenças crônicas e quatro pacientes por se tratar do diagnóstico de MG na 

forma congênita. A versão final da MGC foi administrada em uma amostra final de 

27 pacientes com MG e a pontuação total foi comparada com a versão em 

português do MG QOL-15, validada no Brasil, e comumente usada para avaliar a 

qualidade de vida em MG27.  

O MG QOL-15 é um instrumento eficaz, rápido e fácil de usar, composto 

por 15 itens, classificados em uma escala de 0-4, avaliando três dimensões da 

QVRS. A pontuação mais alta possível é de 60 pontos, indicando uma má 

qualidade de vida percebida pelo paciente. Esses 15 itens avaliam eficientemente 

os aspectos físicos, sociais e psicológicos da vida, que são componentes 

essenciais para a interpretação da QVRS. O instrumento não tem um valor de 

corte específico. 
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4.2.11. Análise estatística 

Inicialmente, o teste Shapiro-Wilk foi utilizado para verificar a distribuição 

normal dos dados da amostra. Os dados paramétricos foram expressos como 

média e desvio padrão, incluindo valores antropométricos, idade e circunferências 

do pescoço e do abdômen. Os dados não paramétricos foram expressos por erro 

padrão. No pré-teste, utilizamos o coeficiente de Kappa  para medidas ordinárias.  

O coeficiente Kappa é frequentemente usado para testar a confiabilidade 

inter-avaliador. A confiabilidade do avaliador é importante, pois reflete a precisão 

dos dados coletados. A medição em que os avaliadores atribuem a mesma 

pontuação à mesma variável é chamada de confiabilidade inter-avaliador. 

O coeficiente de correlação de Pearson foi utilizado para correlação da 

avaliação subjetiva de MGC e MG QOL-15. Um valor de p <0,05 foi considerado 

significativo. As análises estatísticas foram realizadas com o StatView 5.0 (SAS 

Institute, Cary, N.C., EUA) e o software SPSS (versão 23.0, SPSS Inc. Chicago, 

IL, EUA) 

 

4.2.12. Resultados 

Participou do estudo 27 pacientes (21 mulheres) com diagnóstico 

confirmado de MG autoimune adquirida a média de idade foi de 46,55±11,71 

anos, intervalo de 32-74 anos. A duração média da doença nesses pacientes foi 

de 11,33±8,49 anos. De acordo com a classificação do MGFA6, dois pacientes 

eram de classe I, 17 eram de classe II, oito eram de classe III e nenhum deles 

apresentaram a classe IV e V. 98% dos pacientes estavam tomando inibidores de 

colinesterase e 28% estavam tomando imunossupressores. As características 

clínicas e demográficas dos pacientes são apresentadas na tabela 4. 
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Tabela 4. Características clínicas e demográficas dos pacientes. 

 

Variáveis Pacientes (n = 27) (%) 

Mulher/Homem 21/6  
Idade (anos) 46,55±11,71  
Classificação da doença   
   
MGFA   
I 2 7,4 
IIA 15 55,5 
IIB 2                         7,4 
IIIA 4 14,8 
IIIB 4                                  14,8 
ECM  12,8±7  
MG QOL–15  21,7±12,2  

Nota: MGFA: Myasthenia Gravis Foundation of America. 
ECM: Escala Composta para Miastenia gravis; MG QOL-15: Questionário de 
qualidade de vida Especifico para Miastenia gravis – 15 itens. 
 

 

4.2.13. Confiabilidade e validade 

O tempo médio necessário para completar a MGC pelos pacientes foi de 

32 minutos. A expressão "ptosis, naturalmente ascendente", na versão original, foi 

substituída por "ptosis, olhar para cima facilmente". Os itens utilizados na 

avaliação da força muscular da flexão/extensão do pescoço, flexão do quadril e 

abdução do ombro geraram a maior dificuldade, especificamente, a classificação 

da fraqueza muscular como fraqueza moderada representava problemas. A 

versão original enfatiza que uma fraqueza moderada deve ser igual a 

aproximadamente 50%±15% da força normal esperada.  

Consequentemente, adicionamos uma nota explicando como considerar a 

fraqueza muscular moderada para a versão final da escala. A consistência interna 

verificada pelo teste Kappa  foi excelente (0,766). Os pacientes obtiveram uma 

média de 12,93±6,92 na escala MGC e uma média de 21,38±12,07 na escala MG 

QOL-15. A correlação entre MGC e MG QOL-15 foi forte (R = 0,777; p = 0,000). 

Não foram encontradas diferenças significativas entre as respostas dos pacientes 

na primeira e segunda aplicações da MGC. 
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4.2.14. Discussão 

Nos últimos anos, os questionários específicos para doença tornaram-se 

medidas importantes para descrever a gravidade da doença quando comparados 

com instrumentos genéricos. De acordo com o nosso conhecimento, este é o 

primeiro estudo sobre a tradução e validação da escala MGC para um idioma 

diferente do inglês.  

A tradução da MGC para o português do Brasil foi bem sucedida, e a 

tradução reversa para o inglês correspondeu muito bem à versão original. A 

escala MGC foi devidamente traduzida e adaptada culturalmente seguindo uma 

seqüência de ações definidas de acordo com padrões já definidos62-66. Em 2012, 

uma força-tarefa recomendou o uso da MGC como a medida quantitativa para 

determinar a melhora ou deterioração em pacientes com MG.67  

A MGC pode ser usado na prática diária e em ensaios clínicos, esta escala 

difere da maioria das escalas na medida em que é um híbrido de itens relatados 

pelo paciente e relatados pelo médico. Não é surpreendente que certos itens 

relatados pelo paciente funcionem melhor do que suas contrapartes de exames 

relatadas pelo médico. A validade e a confiabilidade da MGC para medir a 

gravidade da doença em MG foi previamente demonstrada usando testes 

psicométricos convencionais.  

A avaliação da QVRS de um paciente pode influenciar as decisões 

terapêuticas e proporcionar uma melhor compreensão de suas necessidades, 

permitindo a adoção de uma estratégia terapêutica adequada. 25 Um instrumento 

específico da doença pode ser a avaliação clínica e funcional mais relevante do 

estado da doença, evitando abordagens ineficazes. Na fase de validação, a 

versão brasileira da escala foi muito bem compreendida e aceita pelos pacientes 

e pelos profissionais da saúde.  

Nem os pacientes nem os profissionais tiveram dificuldades em preencher 

a escala, na fase de validação do nosso estudo, a MGC foi comparada com o MG 

QOL-15, considerado instrumento de avaliação da QVRS padrão em MG, com 

uma correlação positiva. Este resultado corrobora o estudo de construção e 

validação do uso da MGC como ferramenta de avaliação em pacientes com MG.52  

 Fatores relacionados à doença podem influenciar a QVRS na MG, como os 

sintomas predominantes, a freqüência da crise miastênica e a estratégia 

terapêutica adotada. A frequência e gravidade dos sintomas de MG também 
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influenciam a percepção da QVRS. Portanto, espera-se que haja uma correlação 

entre estado clinico precário e redução na qualidade de vida.  

 

3.2.15. Conclusão 

A versão original da escala MGC, traduzida, culturalmente adaptada e 

validada no português do Brasil, provou ser um instrumento confiável, fácil de 

usar, altamente reprodutível podendo ser usada tanto na prática clínica quanto 

nos ensaios clínicos ,na avaliação de pacientes com MG no Brasil. 
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4.3. ESTUDO III 

Teste Quantitativo para Miastenia Gravis: estudo multicêntrico brasileiro 

para tradução, adaptação cultural e validação 

 

 

 

3.3.1. Introdução 

No seu formato atual, o QMGS é uma ferramenta de medição de 13 itens 

usada para quantificar a gravidade da doença em pacientes com MG, incluindo 

função ocular, bulbar, respiratória e de membros, com faixa de pontuação total de 

0 a 39, onde uma pontuação maior é Indicativa de maior gravidade da doença. A 

confiabilidade e a validade longitudinal dos QMGS foram demonstradas em vários 

estudos.68, 69  

Do ponto de vista clínico, o QMGS fornece uma medida de resultado fácil 

de usar que requer equipamento mínimo. Além disso, uma mudança de 3,5 

pontos na pontuação total é considerada uma melhoria clinicamente significativa 

para pacientes com MG.  Portanto, o objetivo deste estudo foi realizar a tradução, 

adaptação cultural e validação do QMGS para ampliar sua aplicação em prática 

clínica e pesquisa com pacientes com MG no Brasil.  

Segundo nosso conhecimento, esta é a primeira tradução e adaptação 

cultural do QMGS para outra língua. 
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4.3.2. Métodos 

Foi realizada uma pesquisa da literatura para identificar pesquisas 

anteriores sobre a adaptação e uso da QMGS para a população portuguesa 

brasileira. Os seguintes bancos de dados foram pesquisados usando as palavras-

chave de combinação "Quantitative Myasthenia Gravis Score e validação em 

português": Medline, PubMed, Scientific Electronic Library Online e Literatura 

Científica e Técnica da América Latina e Caribe.  

Nenhuma informação publicada foi identificada,  quatro centros de 

pesquisa de doenças neuromusculares colaboraram em nosso estudo. Todos os 

métodos e procedimentos foram realizados de acordo com os padrões éticos 

estabelecidos na Declaração de Helsinki de 1964 (revisada em Hong Kong em 

1989 e Edimburgo, na Escócia, em 2000). Nosso estudo cumpriu as diretrizes e 

normas regulatórias para pesquisa de assuntos humanos do conselho nacional de 

saúde do ministério da saúde, emitidas em dezembro de 2012.  

Este estudo faz parte de um protocolo de pesquisa aprovado pelo comitê 

de ética em pesquisa humana da UNINOVE no processo nº. 360.488, o 

consentimento informado por escrito foi obtido antes da inscrição e os 

participantes foram autorizados a retirar-se do estudo, a qualquer momento, sem 

conseqüências. Nossos critérios de elegibilidade foram os seguintes: um 

diagnóstico clínico de MG de acordo com os critérios da MGFA, pacientes 

clinicamente estáveis acima de 18 anos de idade de ambos os sexos, capazes e 

dispostos a fornecerem o consentimento informado.  

Excluímos do nosso estudo pacientes com outras doenças 

neuromusculares, cardiovasculares e respiratórias, episódios de 

descompensação clínica de sua doença nos dois meses anteriores ao estudo, 

acidente vascular cerebral prévio, história de doença mental ou abuso de drogas 

e ou álcool. Realizamos o processo de tradução, adaptação cultural e validação 

do QMGS com base em regras padronizadas previamente publicadas.54,55 O 

fluxograma do estudo é mostrado na figura 5. 
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Figura 5. Fluxograma do estudo.  
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4.3.3. Primeiro estágio  

A versão original do QMGS foi traduzida do inglês para o português 

brasileiro por três tradutores bilíngues, um fisioterapeuta; Um neurologista e um 

tradutor profissional certificado, todos os quais foram cegos para o propósito do 

nosso estudo. As três versões traduzidas foram avaliadas, comparadas e fundidas 

em uma primeira versão preliminar do português brasileiro. 

 

4.3.4. Segundo estágio  

Dois tradutores nativos de língua inglesa, um tradutor profissional 

certificado e um neurologista sem conhecimento do QMGS ou de nosso objetivo 

de pesquisa realizaram de forma independente uma tradução posterior da versão 

final do Português-brasil- para o Inglês. A versão inglesa traduzida  foi comparada 

com a versão original em inglês com ajustes feitos na versão português-brasil 

para corrigir discrepâncias identificadas. 

 

4.3.5. Terceiro estágio  

 Uma adaptação cultural da versão português-brasil do QMGS, atualizada 

após o processo de tradução posterior, foi subseqüentemente realizada, utilizando 

10 pacientes com MG dos quatro centros de pesquisa de doenças 

neuromusculares que colaboraram em nosso estudo. Adicionamos a frase "difícil 

de entender" como uma opção de resposta na versão. Inicialmente, 

estabelecemos uma compreensão de cada item em 90% dos profissionais de 

saúde para que a tradução seja aceitável, com o processo de tradução a ser 

repetido se esse limite não fosse alcançado.  

Foram recrutados 5 neurologistas e 5 fisioterapeutas para verificar a 

clareza da terminologia clínica para a versão do QMGS traduzida. Novamente, um 

limite de ≥90% foi usado para que a tradução fosse considerada aceitável para a 

prática clínica. Ao completar a revisão, os profissionais de saúde fizeram 

comentários em relação a clareza do QMGS.  

Os termos ambíguos foram discutidos e substituídos por termos 

alternativos com equivalência semântica e apropriados à cultura do Brasil. Uma 

versão final do QMGS na versão Português do Brasil foi consolidada sem 

comprometer o significado pretendido da versão original (figura 6) 
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Figura 6. Teste quantitativo para a Miastenia gravis em português do Brasil. 
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4.3.6. Confiabilidade e validade do QMGS  

Versão em português do Brasil 

Uma amostra de 30 pacientes, com diagnóstico clínico confirmado de MG 

com base nos critérios da MGFA e confirmada pelos neurologistas, foram 

recrutados para avaliar a confiabilidade e validade da versão português-brasil do 

QMGS. Os 10 pacientes que participaram da fase III, foram incluídos no 

componente de validação do nosso estudo. Dois neurologistas treinados 

(observador A e B) avaliaram o QMGS em três pontos de tempo. Para avaliar a 

confiabilidade entre observadores, os neurologistas completaram o QMGS, 

independentemente, dentro de um intervalo de duas horas.  

Para avaliar a confiabilidade intra observador, o observador A completou a 

avaliação do QMGS em intervalos de uma semana, com entrevistas realizadas no 

mesmo período do dia. A validade concorrente da versão em português do Brasil 

do QMGS foi avaliado em comparação com à versão em português da MGC70 e à 

versão em português do MG QOL-15,27 em um grupo de 30 pacientes com MG. O 

mesmo avaliador aplicou a MGC e o QMGS.  

A MGC é uma escala de 10 itens projetada para avaliar a função de 

pacientes com MG, com uma escala de respostas para cada item ponderada em 

termos do impacto do item na função geral. Por exemplo, a pontuação de ptosis 

equivale a no máximo 3 pontos, a força de flexão do quadril atinge 5 pontos e a 

gravidade dos sintomas respiratórios para pacientes com ventilação dependente 9 

pontos.  

A pontuação máxima possível da MGC é de 50 pontos, com uma maior 

pontuação refletindo um estado de doença mais grave. A validade e a 

confiabilidade da MGC foram estabelecidas, nos Estados Unidos e na Europa, 

com uma redução de 3 pontos na pontuação total, sendo indicativa de uma 

melhoria clinicamente significativa na função de um paciente com MG.60,61  

O MG QOL-15 itens é um instrumento fácil de usar que avalia três 

dimensões da qualidade de vida relacionada à saúde. Os 15 itens são 

classificados em uma escala de 0 a 4, com a pontuação em cada item somado 

para fornecer a pontuação total. Um ponto de corte clinicamente significativo não 

está disponível para o MG QOL-15. Portanto, a pontuação total é interpretada 

com uma pontuação maior sendo indicativa de uma percepção de  qualidade de 

vida mais prejudicada.  
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Tanto o MGC quanto o MG QOL-15 são amplamente utilizados para avaliar 

os aspectos físicos, sociais e psicológicos da vida de pacientes com MG e são 

usados para obter uma avaliação geral da qualidade de vida relacionada à saúde 

nesta população clínica.  

Os testes de função pulmonar foram realizados no dia seguinte à avaliação 

clínica, utilizando o sistema KoKo® Sx 1000 (nSpire Health Inc., Longmont, CO, 

EUA), com base nas diretrizes da Sociedade Brasileira de Pneumologia.32 O 

volume expiratório forçado máximo (medido durante a expiração de 1-s) e a 

capacidade vital forçada foram utilizados para análise, independentemente da 

forma da curva (isto é, os valores de pico não foram necessariamente obtidos das 

melhores curvas expiratórias).  

A força preensão palmar foi avaliada usando o dispositivo dinamometro 

hidráulico JAMAR (Lafayette Instrument Company, Inc., Lafayette, IN, EUA), que 

é amplamente utilizado para fornecer uma medida simples da força da mão em 

populações clínicas com doenças neuromusculares. O dinamômetro JAMAR é 

ajustável ao tamanho da mão do paciente.71 A força de preensão palmar foi 

avaliada com pacientes em posição sentada, com o ombro em 180º de flexão 

para frente e o cotovelo em extensão total. 

 

4.3.7. Análise estatística 

A normalidade da distribuição de dados foi avaliada usando o teste de 

Shapiro-Wilk, para dados paramétricos, incluindo medidas antropométricas e 

demográficas, os valores médio e desvio padrão foram calculados. A 

confiabilidade intra e inter-observador foi avaliada usando o coeficiente de 

correlação de Pearson e o coeficiente de correlação intra-classe com modelo de 

efeitos mistos bidirecionais onde os efeitos das pessoas são aleatórios e os 

efeitos das medidas são corrigidos.  

A confiabilidade intra e inter-observador também foi avaliada para cada 

item do QMGS usando o teste kappa, com a seguinte interpretação do índice 

kappa: <0, sem acordo; 0-0,20, ligeiro acordo; 0,21-0,40, acordo justo; 0,41-0,60, 

acordo moderado; 0,61-0,80, acordo substancial; E 0,81-1, excelente acordo. O 

coeficiente de correlação de classificação de Spearman foi utilizado para avaliar a 

concordância entre a pontuação nos itens do QMGS e ECM e MG QOL-15.  
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Para todas as análises, um valor de p <0,01 foi considerado significativo. A 

análise estatística foi realizada com o Stat View 5.0 (SAS Institute, Cary, N.C., 

EUA) e o software SPSS (versão 23.0, SPSS Inc. Chicago, IL, EUA). 

 

4.3.8. Resultados 

Dados demográficos  

Trinta e seis pacientes (25 mulheres), com diagnóstico confirmado de MG 

utilizando os critérios da MGFA, foram identificados nas quatro clínicas 

neuromusculares envolvidas em nosso estudo: Setor de Investigação de Doenças 

Neuromusculares da UNIFESP; Departamento de Neurologia da FCMSC; 

Departamento de Neurologia do HSPE; E a Clínica de Neurologia do Hospital das 

Clínicas, Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo.  

Seis pacientes não atenderam aos nossos critérios de elegibilidade e, 

portanto, não foram incluídos em nosso estudo. Os dados demográficos, clínicos 

e a classificação da gravidade da doença são apresentados na tabela 5.  

Tabela 5. Características clinicas, demográficas e gravidade da doença.  

Variáveis Pacientes (n = 30) (%) 

Mulher/Homem 24/6  
Idade (anos) 47,6±11,4  
Índice de massa corporal 27,5±5,4   
MGFA   
I 2 6,6 
IIA 17   56,6 
IIB 2 6,6 
IIIA 5  16,6 
IIIB 4  13,3 
QMGS 11,4±5,7  
ECM 12,93±7  
MG QOL – 15 score 21,6±12  

Nota: Os valores são apresentados em número (%) e média ± DP. MGFA: 
Myasthenia Gravis Foundation of America Classificação clínica. QMGS: 
Quantitative da Miastenia Gravis Score; ECM: Escala composta para Miastenia 
Gravis; MG QOL-15: Questionário de Qualidade de Vida Específico para 
Miastenia Gravis-15 itens. 

 

Dos 30 pacientes que formam nosso grupo de estudo, 24 eram mulheres, 

com média de idade de 47,6±11,4 anos (intervalo, 32-74 Anos) e uma duração 

média de doença de 11,33±8,49 anos. A da classificação da doença foi: quatro 

pacientes, Classe I; 17 pacientes, Classe II; Oito pacientes, Classe III; Nenhum 
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paciente na Classe IV ou V. Entre os pacientes em nosso grupo de estudo, 96% 

estavam usando inibidores da colinesterase e 36% estavam usando drogas 

imunossupressoras.  

Em média, o QMGS foi completado em 32 minutos, com 18 minutos 

adicionais necessários para avaliação da capacidade vital forçada por 

espirometria e oito minutos para a força de preensão palmar. O índice kappa de 

confiabilidade inter e intra-observador para cada item do QMGS é relatado na 

tabela 6, com a maioria dos valores de kappa ≥0,81, indicando uma excelente 

confiabilidade para os itens. A confiabilidade inter e intra-observação global foi 

confirmada pelo coeficiente de correlação intra-classe e o coeficiente de 

correlação de Pearson relatado na tabela 7. 

A correlação entre o QMGS e o MGC foi forte (R = 0,928; p <0,001) e 

substancial entre o QMGS e o MG QOL-15 (R = 0,737; p <0,001), como mostrado 

na figura 7. 

 

Tabela 6. Avaliação da reprodutibilidade intra e inter-entrevistador para 
pontuação do QMGS com índice kappa. 
 

QMGS items 
Intra-

entrevistador 

Inter-

entrevistador 

 

Visão dupla 0,896 0,897  

Ptosis 0,890 0,721  

Músculos faciais 0,947 0,893  

Deglutição 0,710 0,815  

Contar em voz alta de 1-50 1,000 0,930  

Braço direito estendido 0,862 0,761  

Braço esquerdo estendido 0,841 0,792  

Capacidade vital forçada 1,000 0,762  

Preensão palmar direita 1,000 0,826  

Preensão palmar esquerda 0,939 0,876  

 manter a cabeça erguida 0,772 0,854  

Perna direita estendida 0,875 0,875  

Perna esquerda estendida 0,890 0,890  
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Tabela 7. Análise da reprodutibilidade por meio do coeficiente de correlação 
de Pearson e dos valores coeficientes de correlação intra-classe para o 
escore total. 
 
Coeficiente Intra-observador Inter-observador media±DP 

QMGS-A 
media±DP 
QMGS-B 

media±DP 
QMGS-A2 

 
Pearson’s  

    
     0,998* 

      
     0,991*  

11,43±5,7 
 

11,50±5.2 
 

11,37±5.6  
Intra-Classe 

 
     0,999** 

 
     0,994*** 

* P <0,001; ** IC = 95% (0,998 - 1.000); *** CI: 95% (0,987 - 0,997). DP = desvio padrão; 
QMGS-A = Quantitative Miastenia gravis pontuação entrevistador A; QMGS-B = 
Quantitative da Miastenia gravis entrevistador B; QMGS-A2 Quantitative Miastenia gravis 
pontuação do Analisador A2 (segunda entrevista). 
 
 

 

 

Figura 7. Correlação entre o QMGS e o ECM e entre o QMGS e o MG QOL-15. 
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4.3.9. Discussão 

O uso de ferramentas de avaliação comuns é defendido pela força tarefa 

do conselho consultivo científico médico, com a MGFA propondo uma série de 

sistemas de classificação e definições de resposta à terapia para pacientes com 

MG,67 para obter maior uniformidade na gravação e notificação de ensaios 

clínicos para MG. O QMGS está entre as ferramentas de avaliações 

recomendadas.  

No entanto, para ser aplicável a diferentes grupos étnicos, as avaliações 

dos instrumentos como o QMGS, requerem tradução e validação para cada 

população. Um processo rigoroso de tradução e adaptação cultural é necessário 

para garantir a congruência com a versão original da ferramenta de medição, 

facilitar a aceitação da versão traduzida e eliminar o risco de tendência 

sistemática de resultados.  

Por estas razões, realizamos a tradução e adaptação cultural da versão 

original em inglês do QMGS para uso com pacientes com MG no Brasil de acordo 

com padrões internacionais publicados.62,63 A excelente confiabilidade intra e 

inter-observador e a validade concorrente clinicamente aceitável do QMGS que 

relatamos em nosso estudo são comparáveis aos valores relatados 

anteriormente.  

Sharshar et al.68 avaliaram a confiabilidade entre observadores e a validade 

simultânea do QMGS contra o Myasthenia Muscle Score. Entre um grupo de 22 

pacientes com MG, incluindo 13 homens e nove mulheres, com média de idade 

de 63 anos (faixa, 25 a 80 anos), relataram alto acordo entre observadores e uma 

alta correlação no escore entre o QMGS e a Miastenia Muscle Score.  

Portanto, propomos que nossa versão traduzida do QMGS tenha a 

confiabilidade necessária para seu uso em ensaios clínicos e na prática. A 

validade da construção longitudinal do QMGS foi confirmada por Bedlack et al. em 

um estudo prospectivo com 53 pacientes com MG.69 Neste estudo, os autores 

demonstraram a correlação entre o QMGS e os testes musculares manuais, além 

de provar a capacidade de resposta do QMGS para diferenciar a mudança na 

gravidade da doença entre duas visitas como: inalterado, melhorado ou pior. Em 

nosso estudo, encontramos uma correlação muito forte entre o QMGS e o MGC, 

bem como entre o QMGS e o MG QOL-15  
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Nossos resultados são comparáveis aos relatados por Barnett et al.72, que 

observaram uma boa associação entre o MGQOL-15 e o QMGS. Também 

confirmamos a concordância entre o QMGS e a classificação da gravidade da 

doença, Classe I a III. É importante reconhecer que nosso grupo de estudo não 

incluiu pacientes nas classes IV e V. Barnett et al.73 também confirmaram a 

sensibilidade do QMGS para diferenciar a gravidade da doença entre pacientes 

com MG, bem como para quantificar a eficácia do tratamento. 

No processo de validação da versão em português do Brasil do QMGS, os 

pacientes do nosso grupo de estudo relataram excelente compreensão, com 

profissionais de saúde confirmando a aplicabilidade clínica do QMGS traduzido. 

Além disso, as medidas de confiabilidade inter e intra-observador para o QMGS 

traduzido foram excelentes, atendendo aos padrões internacionais para o uso 

clínico e de pesquisa de uma ferramenta de medição traduzida e culturalmente 

adaptada.  

 

4.3.10. Conclusão 

Com base em nossos resultados, podemos afirmar que a tradução, 

adaptação cultural e validação do QMGS para o português do Brasil foi realizada 

com sucesso. Acreditamos que o uso de nossa versão vai melhorar o 

atendimento de pacientes com MG, incluindo um monitoramento mais preciso do 

processo de reabilitação clínica, bem como uma comparação mais efetiva do 

estado clínico. 
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5. CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 De acordo com os nossos resultados, podemos concluir que pacientes com 

MG apresentam um considerável índice de distúrbios respiratorios do sono, 

associado a redução na SpO2, redução do tempo de sono REM, presença de 

sonolência excessiva diurna e QVRS comprometida. Estes pacientes 

apresentaram redução das pressões ventilatórias máximas associados a função 

pulmonar normal.  

 A versões originais das duas escalas traduzidas, culturalmente adaptadas 

e validadas no português do Brasil foram realizadas com sucesso, mostrando que 

podem ser utilizadas tanto na prática clínica quanto nos ensaios clínicos na 

avaliação de pacientes com MG no Brasil.  

 As limitações de nosso estudo incluem a falta de um grupo controle que 

daria mais segurança aos nossos resultados. No entanto, para comparação de 

espirometria e pressões ventilatórias máximas, utilizamos os valores médios de 

referência anteriormente publicados para população em geral de mesma idade 

peso e altura dos nossos pacientes.  

 Também não realizamos o teste de ventilação voluntaria máxima que 

poderia avaliar melhor a capacidade dos pacientes em sustentar um alto nível de 

ventilação. O que poderia ter mais relação com os valores obtidos nos testes de 

pressões ventilatórias máximas. 
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7. APENDICES 
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8. ANEXOS 

8.1. Parecer do Comitê de Ética em Pesquisa.  
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8.2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

 

Termo de Consentimento para Participação em Pesquisa Clínica 

Nome do voluntário:______________________________________________ 

Endereço:_______________________________________________________ 

Telefone para contato:__________________ 

Cidade:________________CEP:____________ 

E-mail: _________________________________________________________ 

 

 As Informações contidas neste documento foram fornecidas pelo Prof Luis 

Vicente Franco de Oliveira e pelo fisioterapeuta Ezequiel Fernandes de Oliveira, 

objetivando firmar acordo escrito mediante o qual, o sujeito voluntário da 

pesquisa autoriza sua participação com pleno conhecimento da natureza dos 

procedimentos e riscos a que se submeterá, com a capacidade de livre arbítrio e 

sem qualquer coação. 

 

1.Título do estudo:   

 Estudo do sono, função pulmonar, força muscular ventilatória e validação 

de dois instrumentos de evolução clínica de pacientes com miastenia gravis: 

quantitative myasthenia gravis score e mg composite scale. 

 

2.Objetivo: 

 Este estudo tem o objetivo de avaliar o sono a capcidade pulmonar, a força 

dos músculos da respiração, a qualidade de vida e a evolução clinica de 

pacientes com miastenia gravis. 

 

3.Justificativa:  

 A justificativa para a realização deste estudo baseia-se no pequeno numero 

de estudos sobre a qualidade do sono e da respiração em pacientes com 

miastenia gravis. Acreditamos que o sono de pacientes com miastenia gravis é de 

má qualidade devido a fraqueza dos músculos respiratórios acarretando em piora 

da condição clinica. 

 

4. Procedimentos:  

 Os pacientes envolvidos nesta pesquisa realizarão uma consulta médica, 

exame clínico objetivo e responderão a alguns questionários específicos para 

apnéia do sono,.presença de sonolência diurna, qualidade de vida e de evolução 
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da doença.  A coleta de dados será de forma totalmente anônima. Após a 

consulta médica, os pacientes realizarão os testes de função pulmonar, conhecido 

popularmente como espirometria e o teste de força dos musculos da respiração 

conhecido como manovacuometria. 

 Os pacientes irão responder a questionários sobre a qualidade do sono em 

casa e sobre alguns aspectos de qualidade de vida. Estes questionários já são 

reconhecidos na literatura mundial e são de fácil aplicação, levando no máximo 

dez minutos para responder cada um  

 

5.Desconforto ou Riscos Esperados:  

 Os exames de função pulmonar e do sono não causam desconfortos aos 

pacientes, oferecerem riscos mínimos e serão realizados sempre por pessoal 

técnico competente e capacitado e sob a supervisão médica do Dr Sergio 

Roberto Nacif e do Prof Luis Vicente Franco de Oliveira. Estes exames são 

conhecidos na literatura e de rotina hospitalar para este tipo de pacientes.  

 

6. Informações:  

 O voluntário da pesquisa tem garantia que receberá informações e 

respostas a qualquer pergunta ou esclarecimento de qualquer dúvida quanto aos 

exames a serem realizados, sobre os riscos prováveis e benefícios bem como de 

outros assuntos relacionados com pesquisa. Também os pesquisadores 

supracitados assumem o compromisso de proporcionar informação atualizada 

obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a vontade do indivíduo em 

continuar participando. 

 

7. Métodos Alternativos Existentes:  

 Para a realização da presente pesquisa não existem métodos alternativos. 

Todos os exames propostos são consagrados na literatura e fazem parte da 

rotina de avaliação clínica para pacientes que apresentam estas disfunções. 

 

8. Retirada do Consentimento:  

 O voluntário tem a liberdade de retirar seu consentimento a qualquer 

momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer ônus e ou obrigação. 

 

9. Aspecto Legal:  

 Este termo de consentimento livre e esclarecido foi elaborado de acordo 

com as diretrizes e normas regulamentadas de pesquisa envolvendo seres 
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humanos atendendo à Resolução n.º 196, de 10 de outubro de 1996, do 

Conselho Nacional de Saúde do Ministério de Saúde – Brasília – DF. 

 

10. Garantia do Sigilo:  

Os pesquisadores asseguram a privacidade dos voluntários quanto aos dados 

confidenciais envolvidos na pesquisa, sendo divulgados única e exclusivamente 

com finalidade científica sem a identificação dos participantes. 

 

11. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da Participação na 

Pesquisa:  

Serão ressarcidas por conta dos pesquisadores envolvidos no projetoquaisquer 

despesas com eventuais deslocamentos e custos.  

 

12. Local da Pesquisa: A pesquisa será desenvolvida no Laboratório de Sono da 

Universidade Nove de Julho - UNINOVE, localizado a Rua Adholfo Pinto, 83, CEP 

05001-100, São Paulo – SP. 

 

13. Telefones dos Pesquisadores para Contato:  

Ezequiel Fernandes de Oliveira Av. Felippo Sturba, 694 -C  (011) 980617870 

Prof. Dr. Luis Vicente F. Oliveira Rua Itapicuru, 380, apto 111, Perdizes, 

telefone (011) 38681681. 

 

14. Consentimento Pós-Informação:  

 

Eu, ________________________________________________, após leitura e 

compreensão deste documento, chamado de termo de informação e 

consentimento, entendo que minha participação é voluntária, e que posso sair a 

qualquer momento do estudo, sem prejuízo algum. Confirmo que recebi cópia 

deste termo de consentimento, e autorizo a execução do trabalho de pesquisa e a 

divulgação dos dados obtidos neste estudo no meio científico. 

 

* Não assine este termo se ainda tiver alguma dúvida a respeito. 

 

São Paulo,          de                        de     . 

Nome (por extenso):______________________________________________ 



94 
 

 

Assinatura:_____________________________________________________ 

 

1ª via: Instituição 

2ª via: Voluntário 

Comitê de Ética em Pesquisa - COEP Universidade Nove de Julho – UNINOVE 

Rua Vergueiro 235, Liberdade, São Paulo – SP CEP 01504-001 
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8.3 MG QOL - 15 

 

 

 

5.1. Questionário MG –  

 Nunca Um 

pouco 

Às vezes Bastante Sempre 

 0 1 2 3 4 

1. Fico frustrado por conta da 
MG 

     

2. Tenho dificuldades para olhar 
     

3. Tenho dificuldades para 
comer 

     

4. Tenho atividade social 
limitada pela MG 

     

5. A MG limita meus hobbies e 
atividades de lazer. 

 

     

6. Eu tenho dificuldade em 
atender às necessidades de 
minha família por causa da 
MG 

 

     

7. Quando faço planos tenho 
que considerar minha MG 

     

8. Meu trabalho foi prejudicado 
pela MG 

     

9. Eu tenho dificuldade para 
falar devido a MG 

     

10. Eu tenho dificuldade para 
dirigir devido a MG 

     

11. Estou deprimido por causa 
da MG 

     

12. Eu tenho dificuldade para 
andar devido a MG 

 

     

Indicar quão verdadeiro 

cada afirmação tem sido  
(ao longo das última semanas). 

 

Nome:_________________________________________________ 



96 
 

 

13. Tenho problemas para me ir 
a locais públicos por causa 
da MG 

 

     

14. Tenho me sentido sufocado 
pela MG 

     

15. Tenho dificuldade para 
realizar com minhas 
necessidades de pessoais 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Total: ______ 
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8.4  Questionário Clínico de Berlin 

 

QUESTIONARIO CLÍNICO DE BERLIN 

 

Nome:                                                                                              Data: ___________________ 

 

Preencha o seu horário habitual de dormir e acordar durante a semana e nos finais de 

semana: 

 

CATEGORIA 1 

1. Você ronca? 

(     )Sim     (     )Não   (     )Não sei 

 

2. Seu ronco é: 

(     )Pouco mais alto que sua respiração 

(     )Mais alto do que falando 

(     )Muito alto que pode ser ouvido à distância 

 

3. Com que frequência você ronca? 

(     )Praticamente todos os dias 

(     )3 a 4 vezes por semana 

(     )1 a 2 vezes por semana 

(     )Nunca ou praticamente nunca 

 

4. Seu ronco incomoda alguém?         (     )Sim     (     )Não sei 

 

5. Alguém notou que você pára de respirar enquanto dorme? 

(     )Praticamente todos os dias 

(     )3 a 4 vezes por semana 

(     )1 a 2 vezes por semana 

(     )Nunca ou praticamente nunca 

 

CATEGORIA 2 

6. Quantas vezes você se sente cansado ou com fadiga depois de acordar? 

(     )Praticamente todos os dias 

(     )3 a 4 vezes por semana 

(     )1 a 2 vezes por semana 

(     )Nunca ou praticamente nunca 
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7. Quando você está acordado se sente cansado, fadigado ou não se sente bem? 

(     )Praticamente todos os dias 

(     )3 a 4 vezes por semana 

(     )1 a 2 vezes por semana 

(     )Nunca ou praticamente nunca 

 

8. Alguma vez você cochilou ou caiu no sono enquanto dirigia? 

(     )Sim     (     )Não 

 

 

 

CATEGORIA 3 

9. Você tem pressão alta? 

(     )Sim     (     )Não   (     )Não sei 

 

PA: _____________________ mmHg 

 

10. IMC: _________________ Kg/m2 

 

      Pontuação das perguntas 

          

   Qualquer resposta negritada é considerada positiva                         

 

Pontuação das categorias: 

 Categoria 1 é considerada positiva  com 2 ou mais respostas positivas para as questões 1-5 

 Categoria 2 é considerada positiva com 2 ou mais respostas positivas paras as questões 6-8 

 Categoria 3 é considerada positiva  se a resposta para a questão 9 é (sim) ou IMC > 30 

 

                     2 OU MAIS CATEGORIAS POSITIVAS  INDICAM ALTO RISCO 
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8.5  Escala de Sonolência de Epworth 

  

 ESCALA DE SONOLÊNCIA DE EPWORTH 

 

Nome:                                                                                                  Data: ________________ 

Qual a probabilidade de você cochilar ou adormecer nas situações apresentadas a seguir? 

Ao responder, procure separar da condição de sentir-se simplesmente cansado. 

Isso se refere ao seu estilo de vida normal recente. Mesmo que você não tenha feito algumas 

dessas coisas recentemente, tente imaginar como elas poderiam lhe afetar. 

Utilize a escala abaixo para escolher a alternativa mais apropriada para cada s 

0 – Nenhuma chance (de cochilar)     1 – Pequena chance (de cochilar) 

2 – Moderada chance (de cochilar)     3 – Alta chance (de cochilar) 

 

   0 – Nenhuma      1 – Pequena     2 – Moderada       3 – Alta 

                               chance de           chance de         chance de      chance de  

           cochilar            cochilar             cochilar          cochilar 

  

 

Sentado e lendo            (     )                      (     )                      (     )                   (     ) 

 

Assistindo TV                 (     )                      (     )                      (     )                   (     ) 

 

Sentado, quieto em lugar publico,      (     )                      (     )                      (     )                   (     ) 

sem atividade (sala de espera,  

cinema, teatro, reunião) 

 

Como passageiro de um carro,           (     )                      (     )                      (     )                   (     ) 

ônibus ou trem, andando uma   

hora sem parar  

 

Deitado para descansar a tarde,        (     )                      (     )                      (     )                   (     ) 

quando as circunstâncias permitem 

 

Sentado e conversando com alguém (     )                      (     )                      (     )                   (     ) 

 

Sentado calmamente após o almoço,(     )                      (     )                      (     )                   (     ) 

sem ter bebido álcool  

 

Se você estiver de carro, enquanto    (     )                      (     )                      (     )                   (     ) 

parar por alguns minuto no transito intenso 

 

 

Pontuação total   

EPWORTH:  

 

(             )               


