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RESUMO

Introducdo: POs transplantado renal (TxR) necessita de rigoroso regime de
medicacdo imunossupressora para sobrevida do enxerto e paciente. Mesmo
recebendo orientacbes sobre a importancia das medicacfes, a ndo adesdo ocorre
com frequéncia. Objetivo: avaliar adeséo a terapia imunossupressora em pacientes
TxR, em acompanhamento ambulatorial, em Rio Branco - Acre. Métodos: Estudo
transversal, realizado de fevereiro a dezembro/2022, com TxR do Acre. Foram
descritas as variaveis sociodemogréficas, clinicas e sobre a dispensacdo dos
imunossupressores. Utilizou-se a Escala de Aderéncia a Terapia Imunossupressora.
A adesdo aos imunossupressores (IS) foi avaliada pelo método de autorrelato,
dispensacdo e analise combinada de autorrelato e dispensagdo. Na analise
estatistica, para comparacdes de dados categoricos foi utilizado o teste quiquadrado
e o coeficiente de Kappa para verificar a concordancia entre os métodos de avaliacao
de adeséo. Considerou-se significante p < 0,05. Resultados: Dos 95 TxR no Acre, 15
perderam enxerto, 11 ébitos e 69 fazem acompanhamento ambulatorial. Destes, 37
participaram da pesquisa, sendo 70,3% masculinos, 59,5% cor parda, 51,3% casados,
aposentados 62,2%, renda familiar entre um a dois salarios minimos 51,4%, ensino
fundamental incompleto 32,4% e média de idade 45,89+10,99ano0s. Hipertensao
arterial sistémica foi causa da doenca renal cronica em 35,1% dos casos. O tempo
médio de hemodidlise antes do TxR foi 38,54+£27,09 meses; o tempo médio de TxR
foi 98,11+34,77 meses; 75,7% dos enxertos renais foram de doadores falecidos;
37,8%, apresentaram complicacBes poOs-transplante. A média de IS ingeridos foi
7,17£2,43 comprimidos/dia e 94,6% disseram ser responsaveis pela administracao
dos mesmos; 83,8% relataram conhecer os beneficios dos IS e 81,1% conheciam
nome, dose e frequéncia destes; 97,3% informaram ter recebido da equipe
assistencial as orientagdes sobre o uso dos IS e 91,9% relataram que as medicacdes
nao afetavam a rotina de vida. Encontrado 29,7% de ndo adesdo pelo método de
autorrelato e 16,2% na adesdo combinada. Niveis mais altos de creatinina foram
encontrados no grupo nao aderente pelo autorrelato (p= 0,35). A concordancia
encontrada ao se associar autorrelato e adesdo combinada foi substancial
apresentando um Kappa de 0,628. Concluséo: Adeséao a terapia imunossupressora
foi de 70,9% pelo método autorrelato e 83,8% na adesdo combinada, considerada
importante para desfechos clinicos positivos, diminuindo casos de rejeicao crbnica e
perda de enxerto.

Descritores: Transplante renal. Terapia imunossupressora. Autorrelato.
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ABSTRACT

Introduction: After renal transplantation (KTx) a strict regimen of immunosuppressive
medication is required for graft and patient survival. Even receiving guidance on the
importance of medications, non-adherence often occurs. Objective: to evaluate
adherence to immunosuppressive therapy in KTx patients, in outpatient follow-up, in
Rio Branco - Acre. Methods: Cross-sectional study, carried out from February to
December/2022, with KTx from Acre. Socio-demographic and clinical variables and
those related to the dispensation of immunosuppressants were described. The
Adherence to Immunosuppressive Therapy Scale was used. Adherence to
immunosupressives (IS) was assessed by self-report, medication dispensing, and
combined analysis of self-report and dispensing. In the statistical analysis, for
comparisons of categorical data, the chi-square test and the Kappa coefficient were
used to verify the agreement between the adherence evaluation methods. p < 0.05
was considered significant. Results: Of the 95 KTx in Acre, 15 grafts loss, 11 deaths
and 69 continued at outpatitent follow-up. Of these, 37 participated in the survey, 70.3%
male, 59.5% brown, 51.3% married, 62.2% retired, family income between one and
two minimum wages 51.4%, incomplete primary education 32 .4% and mean age
45.89+10.99 years. Systemic arterial hypertension was the cause of chronic kidney
disease in 35.1% of cases. Mean hemodialysis time before KTx was 38.54+27.09
months; the average time of KTx was 98.11+34.77 months; 75.7% of kidney grafts were
from deceased donors; 37.8% had post-transplant complications. The average of Sli
ingested was 7.17+2.43 pills/day and 94.6% said they were responsible for
administering them; 83.8% reported knowing the benefits of IS and 81.1% knew name,
dose and frequency; 97.3% reported having received guidance on the use of IS from
the care team and 91.9% reported that the medications did not affect their daily lives.
Found 29.7% of non- adherence by the self-report method and 16.2% in the combined
adherence. Higher creatinine levels were found in the non-adherent group by self-
report (p= 0.35). The agreement found when associating self-report and combined
adherence was substantial, presenting a Kappa of 0.628. Conclusion: Adherence to
immunosuppressive therapy was 70.9% using the self-report method and 83.8% for
combined adherence, which is considered important for positive clinical outcomes,
reducing cases of chronic rejection and graft loss.

Keywords: Kidney transplant. Immunosuppressive therapy. Self-report.
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INTRODUCAO

O transplante renal (TxR) € a terapia de substituicdo renal definitiva para pacientes

com insuficiéncia renal terminal, associado a maior sobrevida e qualidade de vida, em

comparagdo com outras terapias, como hemodialise ou didlise peritoneal.() No entanto, os

receptores de TXR precisam aderir a esquemas terapéuticos complexos, que incluem uma

combinagcdo de imunossupressores e medicamentos para prevencao ou tratamento de

comorbidades.®

Em geral, a adesdo medicamentosa € a chave para 0 sucesso terapéutico.
Segundo a OMS, ela pode ser definida como a medida em que o comportamento de
uma pessoa corresponde as recomendacgfes acordadas de seus profissionais de
saide.® E necesséario compreender que o termo adesdo vai além da simples
medicacao, porque reflete a ampla gama de comportamentos relacionados a saude,

incluindo habitos alimentares e estilo de vida.®

Apdbs 0 TXR é necessario um rigoroso regime de medicagcdo imunossupressora
para a sobrevida do enxerto e do paciente. Antes e depois do transplante (Tx), os
transplantados recebem orientacdes sobre a importancia de tomar a medicacao. Ainda
assim, a ndo adesdo a medicacdo ocorre com frequéncia. ® A prevaléncia de nio

adesao entre os receptores de TxR é estimada entre 38% e 55%.©)

Ressalte-se que a adeséo terapéutica é fundamental para a concretizacdo do
TxR. O medicamento imunossupressor € primordial para a ndo rejeicdo do 6érgao
transplantado e para propiciar a sua funcionalidade e integridade. Além disso, seguir
as determinacfes médicas, a presenca nas consultas e a realizacdo de exames,
contribui para a saude do paciente e a reducdo de complicacdes pds Tx.?® Desse
modo, o trabalho da equipe de salde é essencial para tornar o paciente consciente
da necessidade da adeséo a terapia medicamentosa, fornecendo informacdes claras

e averiguando rotineiramente a sua adesao ao tratamento.

E notdrio que a ndo ades&o é um importante fator de risco para rejeicdo e perda
do aloenxerto entre receptores de Tx.() E que existem diferentes maneiras de avaliar
a nao adesao, por exemplo: relato do paciente, relatério da familia, relatério dos
médicos, niveis de medicacdo imunossupressora no sangue, reabastecer contagem
de registros, monitoramento eletronico. Dependendo da operacionalizagcéo, a

prevaléncia de ndo adesao varia de 2-67%.©)

Uma revisdo sistematica recente, incluindo 37 estudos, relatou que a nao
15



adesdo em TxR varia de 1,6% a 96%. Foram identificados os seguintes fatores de
risco associados a ndo adeséo aos IS: idade jovem (<50 anos), sexo masculino, baixo
suporte social, desemprego, baixa escolaridade, =23 meses pos-Tx, doador vivo,
presenca de =6 comorbidades, administracdo de =5 medicamentos por dia, uma

atitude negativa e depressdo.®

Segundo (PRENDERGAST et al, 2010)'° ao estudar os fatores que afetam a
adesdo aos medicamentos, deve-se concentrar em identificar e medir os fatores
potenciais que afetam a adesdao, tanto de forma positiva quanto negativa. Estabelecer
os fatores de risco e protecdo da ndo adeséo na populacéo de receptores de Tx pode
contribuirpara uma intervencdo bem-sucedida para melhorar a adesao e,

consequentemente, melhorar significativamente os resultados do Tx.

No Brasil sdo poucos os relatos de adesdo a terapia imunossupressora.
Estudos semelhantes foram realizados no Maranh&o, Espirito Santo e Rio Grande do
Sul. No estado do Acre néo foi encontrado nenhum estudo que abordasse esta
temética. Dessa forma € relevante avaliar a adeséo a terapia imunossupressora em

paciente transplantado renal, em acompanhamento ambulatorial.

2. OBJETIVO GERAL

Avaliar a adesao a terapia imunossupressora entre pacientes transplantados

renais renais do Acre, em acompanhamento ambulatorial.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Caracterizar a amostra segundo variaveis sociodemograficas e clinicas;

Verificar o conhecimento dos transplantados renais com relagéo ao uso dos
IS;

Mensurar a adesdo ao tratamento imunossupressor por meio de métodos

indiretos;
Identificar fatores associados a adesao a terapia imunossupressora.

4. METODOS

Trata-se de um estudo observacional analitico transversal, descritivo, com
abordagem quantitativa, no periodo compreendido entre fevereiro e dezembro de

2022 com transplantados renais atendidos no ambulatério do Servigco de TxR da
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Fundacao Hospital Estadual do Acre — FUNDHACRE.

A Fundacao Hospital Estadual do Acre — FUNDHACRE, é o unico servigo do
Estado do Acre a realizar TxR, iniciando em maio de 2006, com a realizacdo do

primeiro Tx de doador falecido.

Foram considerados como critérios de inclusdo: ser transplantado em Rio
Branco - Acre, idade igual ou superior a 18 anos, minimo de um ano de Tx, ter
comparecido a consulta ambulatorial de rotina, com condigcdes cognitivas para

comunicar-se com o pesquisador e consentir em participar do estudo.

Os dados foram obtidos por meio de entrevista e revisdo do prontuario do
paciente, que contém as informacées do acompanhamento pré e poés Tx. Foram
utilizados dois instrumentos para a coleta de dados. O primeiro instrumento, continha
perguntas abertas e fechadas, abordando as variaveis sociodemograficas e clinicas e
as informacdes acerca dos IS (Anexo 1). O segundo instrumento utilizado foi a Escala
de Aderéncia a Terapia Imunossupressora — Immunosupressive Therapy Adherence

Scale (eminglés) — ITAS.

O ITAS mede a adesdo ao uso dos IS pelo autorrelato baseado no
esquecimento, descuido com os horarios de administracao e interrup¢do do uso dos
IS quando o paciente se sente melhor ou pior nos Ultimos trés meses®? (Anexo 2). As
opc¢Oes de resposta para as questdes e seus respectivos escores sdo nunca (escore
3), poucas vezes (escore 2), a maioria das vezes (escore 1) e sempre (escore 0). As
respostas aos itens sdo somadas, com totais variando de 0 a 12. Totais maiores
indicam um maior nivel de aderéncia aos imunossupressores. O paciente é
considerado aderente ao responder negativamente as quatro perguntas e nao
aderente ao responder qualgquer resposta diferente de nunca em qualquer das quatro

guestoes.

As variaveis sociodemograficas questionadas foram (idade em anos completos,
sexo, cor/raca de acordo com a autoidentificacao, estado civil, atividade laboral, renda
familiar, escolaridade) e as clinicas (doenca de base, tempo de hemodialise, tempo
de Tx, tipo de doador, dialise na primeira semana de transplante, complicacdes pos-
transplante (infeccéo, diabetes, poés cirdrgico, rejeicao do enxerto e outros), regime de

imunossupressao, numero de IS ingeridos.

As informacdes questionadas acerca do uso dos IS foram o conhecimento

sobre os beneficios, nome, dose e horarios dos IS em uso e orientagdes feitas pela

17



equipe sobre o uso dos IS.

A analise de dados referentes ao registro da retirada de medicacdes
imunossupressoras foi realizada no Centro de Referéncia de Medicamentos Especiais
- CREME, em conformidade com a prescricdo médica documentada no Laudo Médico
Especializado (LME) e consulta ao HORUS - Sistema Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica. Consultou-se as retiradas mensais ou trimestrais dos IS e
0 uso dos pesquisados por um periodo de 12 meses. Aqueles que ficaram sem retirar
seus IS por um més ou mais, durante o periodo de 12 meses, foram considerados nédo

aderentes.

Uma combinacdo da andlise de adesdo pelos métodos do autorrelato e
dispensacao foi utilizada e considerada ndo aderente a ocorréncia de ndo adesédo em

ambos os métodos.

As variaveis categéricas foram descritas por meio de frequéncias e
porcentagem e as numéricas por meio de média + desvio padrdo. No cruzamento da
variavel adesdo, uma variavel categorica dicotbmica, com variaveis meétricas,
continuas e normalmente distribuidas, aplicou-se o Teste t para amostras
independentes e o Mann-Whitney foi aplicado em varidveis sem normalidade. Para
comparacdes de dados categéricos foi utilizado o teste Qui Quadrado. Nas analises,
considerou-se significante o p-valor abaixo de 0,05. Analisou-se 0 coeficiente de

Kappa para verificar a concordancia entre os métodos de avaliagao de adesdao.

Os participantes, que concordaram em participar da pesquisa, assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e foi garantido o sigilo absoluto das
informacbes fornecidas. As entrevistas ocorreram em ambiente privativo do
ambulatorio de pds TXR (ANEXO 3).

O estudo foi conduzido respeitando-se os padrdes éticos que norteiam as
pesquisas em seres humanos em conformidades com as exigéncias contidas na
legislacao vigente sobre pesquisa envolvendo seres humanos, conforme resolucéo n°
196/1996 do Conselho Nacional de Satde e foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal do Acre (UFAC), em 27 de agosto de 2022, sob o
n° 4.935.250.

5. RESULTADOS

Foram realizados no Acre 95 TxR, sendo 37 de doadores vivos e 58 de

doadores falecidos. Destes transplantados, 15 evoluiram com perda de enxerto, 11
18



foram a Obito e 69 encontram-se em acompanhamento ambulatorial p6s TxR (Figura
anica).

Dos 37 pacientes entrevistados, 70,3% eram homens, 59,5% de cor/raga parda,
51,3% casados. A idade variou de 23 a 70 anos (média de idade de 45,89 + 10,99
anos), 43,24% encontravam-se na faixa etaria de 46 a 59 anos. A maioria dos
transplantados eram beneficiarios do INSS (62,2%), tinham renda familiar mensal
entre um a dois saléarios minimos (51,4%) e ensino fundamental incompleto (32,4%).

Destes, 48,6% eram procedentes de Rio Branco (Tabela 1).

As variaveis sociodemograficas apresentaram maior escore de adesao entre
os casados (78,9%) do que entre os solteiros (61,1%), em pacientes do sexo feminino
(81,8%) do que masculino (65,3%), quem recebe mais de 2 salarios minimos (80%)
do que 1 salario minimo ou menos (64%), os receptores de doadores falecidos
(71,4%) do que os de doadores vivos (66,6%), escolaridade maior que 0 ensino
fundamental completo (89,47%), do que menor que o ensino fundamental incompleto

64,2%). Entretanto ndo houve significancia estatistica.

A hipertenséo arterial sistémica foi o diagnéstico inicial de DRC em 35,1% dos
casos. Todos realizaram didlise antes de transplantar e o tempo médio que
permaneceram em hemodialise foi de 38,54 + 27,09 meses, enquanto o tempo médio
de Tx foi de 98,11 + 34,77 meses. Os enxertos renais em sua maioria foram
provenientes de doadores falecidos (75,7%). Do total, 37,8%, apresentaram
complicagbes pos-Tx, sendo a infecgdo (24, 3%) a causa mais frequente. 81,1% néo
realizaram dialise na primeira semana apos TxR. A média de imunossupressores
ingeridos diariamente foi de 7,17 + 2,43 comprimidos e 94,6%, disseram ser

responséaveis pela administragdo dos seus medicamentos (Tabela 2).

Com relacao as questbes acerca do uso dos IS 83,8% relataram conhecer 0s
beneficios dos imunossupressores para o Tx, 81,1% conheciam nome, dose e
frequéncia dos imunossupressores usados, 97,3% informaram ter recebido da equipe
assistencial as orientacoes sobre o uso dos IS e entenderam as informacgdes
recebidas. Sobre os profissionais que realizaram as orientagbes, 100% disseram ter
sido 0 médico. Se tomar as medicacdes afetava a rotina de vida, 91,9% relataram que

nao (Tabela 3). A diarréia foi o efeito colateral referido em 43,24%.

O protocolo de imunossupressao predominante foi o esquema triplice composto
pelo inibidor de calcineurina tacrolimo (83,8%) associado ao micofenolato sodico
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(59,5%) e a prednisona 86,5% (Tabela 4).

O percentual de ndo adesédo pela ITAS foi de 29,7%; 56,8% nao fizeram a
retirada regular dos medicamentos, todos os 12 meses, no CREME; e pela adeséo
combinada, considerando os métodos de autorrelato e dispensacdo dos

medicamentos, 83,8 foram aderentes (Tabela 5).

Foram analisadas individualmente as respostas encontradas para cada
pergunta da ITAS (Tabela 6). Nos ultimos trés meses, 81,1% relataram nunca terem
esquecido e 70,3% nunca se descuidaram de tomar a medicacdo imunossupressora;
97,3 % nunca pararam de tomar os IS; ja 21,6% esqueceram de tomar por qualquer

motivo.

No método de avaliagdo por autorrelato, dispensacdo e adesdo combinada
(Tabela 7), a analise estatistica utilizando o teste t independente demonstrou que o
tipo de doador, o uso dos IS tacrolimo, micofenolato sodico e prednisona, idade e
creatinina nao apresentaram significancia estatistica (p<0,05) entre os pacientes que
tiveram ades&o ao tratamento. Exceto, na avaliagdo da adesdo combinada em que o
uso do tacrolimo mostrou-se significante para adeséo a terapia imunossupressora (p=
0,03). O nivel de creatinina encontrado entre os TxR, pelo método de autorrelato foi
de 1,54 + 0,85mg/dL e entre os ndo aderentes de 1,91 + 1,51mg/dL.

A analise de concordancia pelo coeficiente de Kappa foi realizada entre os
métodos e os resultados de concordancia de adesdo descritos na (Tabela 8). A
concordancia encontrada ao se associar autorrelato e adesdo combinada foi

substancial apresentando um Kappa de 0,628.

6. DISCUSSAO

O estudo teve como base a andlise séciodemografica e clinica, além do
autorrelato e a dispensacdo dos IS. Em relacdo a ndo adesdo a terapia
imunossupressora, pelo método ITAS, o estudo encontrou um percentual de 29,7%,
sendo considerado a ndo adeséo a existéncia de falha relacionado ao uso dos
imunomoduladores, independente da frequéncia que ocorra. Um estudo publicado
avaliou a adesao a terapia imunossupressora em 59 pacientes transplantados renais,
os resultados revelaram que a média de ndo adesé&o foi de 83,9%.12 N&o obstante,
outro estudo publicado (LEITE et al, 2018) avaliou a adesdo a terapia
imunossupressora em 181 pacientes transplantados renais, os resultados mostraram

gue a média de ndo adesao foi de 41,4%.1Y Em outro estudo (de MORAIS, 2016) com
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151 pacientes, a porcentagem foi de 60,3% de pacientes ndo aderentes a terapia.(*

Na pesquisa atual foi encontrada uma boa adesao pelo método de autorrelato
guando comparado aos resultados de outros estudos. Acredita-se que o trabalho
realizado pela equipe de TxR, as orientac6es fornecidas pelo médico e o entendimento
da importancia do uso regular dos IS para manutencéo do enxerto, o retorno periodico
as consultas ambulatoriais de acompanhamento pés TxR e os niveis de creatinina
dentro do esperado entre os entrevistados sejam fatores contribuintes para a adeséo

a terapia imunossupressora.

Variacdo na adesdo em pesquisas que fazem uso do método ITAS tem relacéo
com o fato desse método considerar a ndo adesdo quando ha qualquer falha
relacionada a tomada dos medicamentos, os horarios e a dosagem, desconsiderando
até mesmo a frequéncia em que aconteca os desvios, uma vez que a ocorréncia de
pequenos descuidos, da devida conformagdo com a prescricdo médica, poderdo

ocasionar situacdes de rejeicdo aguda, cronica e perda do TxR.(4

Em relacdo a dispensacdo de medicamentos pelo CREME, considerou-se ndo
aderente o paciente que faltou com a retirada de 1 més durante 12 meses. Diante
disso, a porcentagem de ndo aderéncia foi de 56,8%. Porcentagem préxima foi
encontrada em um estudo realizado no estado do Maranhédo (de MORAIS, 2016) que
avaliou a adesao a terapia imunossupressora com 151 pacientes, ficando com 51,8%

de ndo aderentes.3)

Neste estudo, os entrevistados foram em sua grande maioria homens. A maior
prevaléncia de homens transplantados fora constatada em outro estudo (OLIVEIRA et
al, 2014) que avaliou a qualidade de vida relacionada ao TxR.% Um dos fatores que
contribuem para o cenario tem viés comportamental, visto que a busca pelo
diagnéstico precoce, em relagdo ao sexo masculino, esta relacionado a habitos que
desencorajam 0 homem a acessar a saude publica, seja por preconceitos, seja por

grau de importancia.

Analisando a média de anos de vida em pacientes transplantados (LEITE et al,
2014) constatou-se que € de 44,2 anos, com desvio padrao de 13,4 anos ao mensurar
a adesdo terapéutica. Os achados descritos corroboram com dados do estudo
atual, em que a média de idade foi de 45,89 anos.

Um indicador relevante é a escolaridade. A baixa escolaridade, ja visto na
literatura, e presente no perfil dos entrevistados, pode ser considerada um fator de
21



risco para ndo adeséo a terapia.® Todavia, neste trabalho, foi verificado que estes

nao tiveram baixa adesao aos IS.

Quanto ao perfil ocupacional, (MAISSIAT, 2013) observa a semelhanca em
estudos realizados em outros estados. Neste, maior parte eram beneficiarios do INSS.
Imprescindivel descrever que pessoas aposentadas sdo maioria nas andlises de
adesdo ao tratamento imunossupressor em pacientes pés TxR.1Y0O padrdo é
fundamental para entender as dificuldades e obstaculos que o paciente transplantado
precisa transpor no seu contexto laboral, sendo muitas vezes forgado a se aposentar
em razdo da doenga, mesmo estando em idade produtiva. Entre os entrevistados,
apenas 10,8% estao ativos no mercado do trabalho e destes, 75% demonstraram boa

adesao aos |IS.

Ndo obstante os grandes avancos na saude publica no Brasil, ainda as
comunidades mais desfavorecidas economicamente estdo mais expostas as doencas,
especialmente as relacionadas a infec¢des oriundas da falta de saneamento basico,
exposicdo a poluicdo, as que surgem com a proliferacdo de vetores, e aquelas
relacionadas a falta de acesso a alimentacéo e habitos saudaveis, como a diabetes e
hipertensdo.*®Todas essas patologias ainda s&o relevantes para o acometimento de
doenca renal crbnica nas populacdes mais pobres. Entre os TXxR que vivem com
menos de dois salarios minimos, estes apresentaram menor escore de adesao a

terapia imunossupressora.

Um terco da populacdo mundial € acometida pela doenca hipertensiva, sendo
esta uma das principais patologias que levam a Doenca Renal Cronica.9Ao avaliar
a abordagem geral da doencga renal cronica e sua relagdo com a hipertenséao arterial
sistémica, tem-se que a maioria dos pacientes que chegaram a doencga renal crénica
possuiam etiologia de hipertensdo ndo tratada, bem como observa-se a diabetes

mellitus e hipertensao arterial sdo as principais causas de doenca renal cronica.?

A despeito das complicacdes relacionadas ao TxR, estas sdo comuns em

cirurgias de Tx e podem incluir a rejeicdo do enxerto, infec¢des, problemas com os
medicamentos IS, entre outros.?YCausas de infeccéo foram responsaveis por 24,3%
das complicacdes pds-Tx, entre os entrevistados. Fatores como a idade do paciente,
a saude geral, o tipo de Tx e a causa da doenca renal crbnica tém impacto na
incidéncia de complicacdes.(?

Segundo o estudo de Barba Abad (2010) @3, estima-se que 38% dos pacientes
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apresentam complicacdes apos o Tx, dados semelhantes também foram encontrados
nesta pesquisa. Infec¢des bacterianas, virais ou fangicas, bem como problemas de
saude crénicos relacionados ao destinatario do enxerto, perfil econdmico, situacéo do
doador s&o fatores descritos no estudo de Pestana (2017)?% e que podem aumentar

a taxa de mortalidade pds-Tx com prevaléncia em 34% dos transplantados.

Sabe-se que a adesao ao tratamento medicamentoso é uma situacao complexa
gue envolve ndo sO a equipe de saude, mas, antes de tudo, a compreensdo do

paciente acerca das nuances e complexidades envolvidas no seu tratamento. @9

Na amostra desta pesquisa a média de comprimidos imunossupressores
ingeridos foi de (7,17 £ 2,43). A quantidade de comprimidos que um paciente precisa
tomar diariamente pode afetar sua capacidade de seguir as instrucbes médicas de um
tratamento, também conhecida como adesédo terapéutica. Quando ha muitos

comprimidos a serem ingeridos por dia, a adeséo pode se tornar mais dificil, devido a

vérios fatores, como esquecimento, dificuldade de lembrar a dosagem correta, horéario
de ingestao e os efeitos colaterais que afetam a rotina diaria do paciente. Por outro
lado, menor quantidade de comprimidos diérios pode facilitar a adeséo terapéutica,
pois o0 paciente pode ser capaz de manter um horéario fixo para a ingestdo dos

medicamentos e, portanto, lembrar de toma-los de forma mais consistente.(?7)8)

E crucial que os pacientes sigam as recomendacfes médicas quanto &
dosagem, horario de administracdo dos medicamentos e quantidade de comprimidos,
a fim de minimizar os efeitos colaterais. Também é fundamental que qualquer
desconforto seja relatado a equipe médica para um melhor gerenciamento do uso
desses medicamentos. Dessa forma, os pacientes podem maximizar sua qualidade
de vida e adeséo terapéutica, enquanto se beneficiam dos pontos positivos desse

tratamento. (@29

Apesar da complexidade, na quantidade de 7,17 + 2,43 comprimidos que
precisam ser ingeridos diariamente, e dos possiveis efeitos colaterais associados ao
uso de IS, a maioria dos pacientes pesquisados neste estudo (91,9%) afirmaram que
esses medicamentos ndo afetam significativamente suas rotinas diarias. Segundo
(ROEPKE, 2022) a adesao ao tratamento imunossupressor apos o Tx € maior em
pacientes que fazem uso de menor nimero de comprimidos, o que pode facilitar o
cumprimento do tratamento a longo prazo. Além disso, os medicamentos IS tém sido

apontados como responsaveis por alteraces na homeostasia do paciente, afetando
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sua vida diaria de diversas maneiras.%

Analisando as variaveis sociodemograficas foi observado maior escore de
adesédo entre os casados (78,9%) do que entre os solteiros (61,1%). Embora a
influéncia da existéncia de um parceiro conjugal ndo seja conclusiva em algumas
publicacdes, (REBER et al, 2016) descreveu que ser solteiro foi um fator associado a

nao adesdo.®

No presente estudo as limitacdes incluem a utilizagdo de um desenho
transversal em que foi obtida uma amostra de conveniéncia e a aplicacdo do método
por autorrelato para medir o nivel de adeséo. A amostra pode ser sujeito a um viés de
recrutamento devido a amostragem por conveniéncia, porque 0s participantes
incluidos no estudo foram aqueles que compareceram as consultas de rotina.
Pacientes ndo aderente podem estar mais propensos a faltar as consultas e, portanto,

nao ser incluido na pesquisa. Procurou-se analisar outros métodos complementares,

tais como a dispensacdo de medicamentos e a adesao combinada. Entretanto, as
contribuicbes desse estudo devem ser consideradas, uma vez que podem ser

incorporadas medidas de adeséo na pratica da equipe.

7. CONCLUSAO

A ndo adesdo a terapia imunossupressora traz Serios prejuizos, sociais e
econdmicos, além do potencial risco de perda de enxerto renal. Neste estudo,
identificou-se uma moderada taxa de pacientes ndo aderentes ao tratamento
imunossupressor (29,7%) pelo método de autorrelato, entretanto namero bem inferior

guando comparados a outros estudos.

N&o houve correlacdo estatisticamente significativa entre o tipo de doador, o
uso dos IS tacrolimo, micofenolato sédico e prednisona, idade e creatinina entre os

pacientes que tiveram adesao ao tratamento.

Percebeu-se com os resultados obtidos, que o perfil de adesdo a medicacao
dos pacientes transplantados renais é diversificado, tendo neste contexto um conjunto
de acdes e fatores que retratem esse comportamento. Pacientes casados, com melhor
nivel sociecondémico e escolaridade, receptores de doadores falecidos demonstraram
apresentar maior adesao a terapia imunossupressora. Sendo assim, € importante
conhecer o paciente e o fatores que podem influenciar contribuindo ou ndo no

comportamento do uso regular dos medicamentos.
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O estudo proporcionou conhecer o perfil dos pacientes transplantados renais,
a logistica e os dados da dispensacdo dos medicamentos, além de avaliar a adesao
aos IS por diferentes métodos. Dessa forma, pode contribuir para melhor assisténcia
ao cuidado ofertado, visando aumentar a sobrevida do enxerto e promovendo a

gualidade de vida.
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Figura Gnica — Apresenta os numeros de pacientes transplantados no Acre e as
caracteristicas de tipo de doador, perda do enxerto, ébitos e transplantes ativos,
no periodo de 2006 a 2022.

N°e TOTAL DE TXR
95 (100%)
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37 (38,9%)
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15 (15,8%)
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11 (11,6%) s
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Tabela 1- Caracteristicas sociodemogréaficas dos transplantados renais em
acompanhamento ambulatorial, no Acre, no periodo de fevereiro a dezembro de

2022, e a distribuicdo segundo o método de autorrelato (ITAS).

Autorrelato (ITAS)

Variaveis n % p-valor
Adesao N&ao adeséo

Sexo
Masculino 26 70,3 17 (45,9 %) 9 (24,3%) 0,99
Feminino 11 29,7 9 (24,3%) 2 (5,4%)
Idade em anos (média + DP) 45,89 + 10,99
Procedéncia
Rio Branco 18 48,6 15 (40,5%) 3(8,1%)
Interior 17 45,9 10 (27,0%) 7 (18,9%) 2,93
Outros Estados 2 54 1(2,7%) 1(2,7%)
Cor/raca
Parda 22 59,5 13 (35,1%) 9 (24,3%)
Preta 21,6 7 (18,9%) 1(2,7%) 3,36
Branca 16,2 5 (13,5%) 1(2,7%)
Amarela 2,7 1(2,7%) 0
Estado Civil
Casados* 19 51,3 15 (40,5%) 4 (10,8%) 2,04
Solteiros* 18 48,6 11 (29,7%) 7 (18,9%)
Escolaridade
Analfabeto 2 54 1(2,7%) 1(2,7%)
Ensino Fundamental Incompleto 12 32,4 8 (21,6%) 4 (10,8%)
Ensino Fundamental Completo 4 10,8 3 (8,1%) 1(2,7%) 2,43
Ensino Médio Incompleto 4 10,8 4 (10,8%) 0
Ensino Médio Completo 7 18,9 5 (13,5%) 2 (5,4%)
Superior 8 21,6 5 (13,5%) 3 (8,1%)
Renda Mensal
Até 1 SM ou até R$ 1302,00 6 16,2 3(8,1%) 3(8,1%)
De1l,0a2,0SMoude R$937,00aR$ 19 51,4 13 (35,1%) 6 (16,2%)
De 2,0 a 3,0 SM ou de R$ 2.60400 a 5 135 4(10,8%)  1(27%) 2,51
De 3,0 a 4,0 SM ou de R$ 3.906,00 a 2 54 2 (5,4%) 0
5,0 SM ou mais de R$ 6.510,00. 5 13,5 4 (10,8%) 1(2,7%)
Situacgao atual
Beneficiario INSS 23 62,2 16 (43,2%) 7 (18,9%)
Afastado(a) 13,5 4 (10,8%) 1(2,7%)
Trabalha 4 10,8 3(8,1%) 1(2,7%) 3,08
Aposentado(a) 8,1 1(2,7%) 2 (5,4%)
Estudante 12 2,7 1(2,7%) 0
Desempregado(a) 1 2,7 1(2,7%) 0

*Foram considerados casados os pacientes com unifio estavel e solteiros, os vilvos e divorciados.
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Tabela 2 - Caracteristicas clinicas dos transplantados renais em
acompanhamento ambulatorial, no Acre, no periodo de fevereiro a dezembro de
2022.

Variaveis n %

Tempo de didlise — meses (média + DP) 38,54 £ 27,09
Tempo de transplante — meses (média + DP) 98,11 £ 34,77
Numero de imunossupressores/dia (média + DP) 7,17 £ 2,43

Tipo de doador

Vivo 9 24,3
Falecido 28 75,7
Dialise na primeira semana

Sim 7 18,9
Nao 30 81,1
Complicacédo pos-transplante

Sim 14 37,8
Nao 23 62,2
Etiologia da DRC

Hipertensao arterial sistémica 13 35,1
Indeterminada 10 27

Diabetes Mellitus 3 8,1
Lapus Eritematoso Sistémico 2 54
Glomerulopatias 2 54
Rins policisticos 1 2,7
Outros 6 16,2
Relacao doador vivo/receptor

Irma 4 10,8
Irmao 3 8,1

Mae 2 54
Responséavel pela administracdo dos medicamentos

Paciente 35 94,6
Pai/méae 1 2,7

Irm&o/irma 1 2,7
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Tabela 3- Conhecimento dos transplantados renais

sobre

0s

imunossupressores dos em acompanhamento ambulatorial, no Acre, no periodo

de fevereiro a dezembro de 2022.

Variaveis n %

Conheciam nome/dose/horarios dos imunossupressores em uso

Sim 30 811

N&o 6 16,2

Conheciam os beneficios do uso dos imunossupressores

Sim 31 838

N&o 5 13,5

Informado pela equipe assistencial sobre o uso dos imunossupressores

Sim 36 97,3

N&o 1 2,7

Entendeu as orientacdes

Sim 36 97,3

Nao 1 2,7

Profissional que orientou sobre o uso dos imunossupressores

Médico 37 100

Tomar imunossupressao afeta rotina de vida

Sim 3 8,1

N&o 34 919
Tabela 4 - Imunossupressores usados nos transplantados renais em
acompanhamento ambulatorial, no Acre, no periodo de fevereiro a dezembro de
2022.

Imunossupressores n %

Tacrolimo 31 83,8

Micofenolato Sodico 22 59,5

Azatioprina 8,1

Micofenolato Mofetil 8 21,6

Ciclosporina 1 2,7

Sirolimo 1 2,7

Prednisona 32 86,5
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Tabela 5 - Percentual de adeséo aterapiaimunossupressora em transplantados
renais em acompanhamento ambulatorial, no Acre, no periodo de fevereiro a
dezembro de 2022.

Metodos n %

Autorrelato

Aderente 26 70,3
N&o Aderente 11 29,7
Dispensacéo

Aderente 16 43,2
N&o Aderente 21 56,8
Combinada

Aderente 31 83,8
N&o Aderente 6 16,2

Tabela 6 - Resposta dos transplantados renais a Immunossupressive Therapy
Adherence Scale - ITAS, em acompanhamento ambulatorial, no Acre, no periodo
de fevereiro a dezembro de 2022.

A
Poucas maioria
Nunca Sempre
vezes das
vezes
n (%) n (%) n (%) n (%)
1. Nos dultimos trés meses com que 30 7

frequéncia vocé se esqueceu de tomar . . 0 0
sua medicac¢do imunossupressora? (81,1%) (18,9%)

2. Nos ultimos trés meses com que 26 11
frequéncia vocé descuidou de tomar . . 0 0
sua medicacdo imunossupressora? (70,3%) (29,7%)

3. Nos ultimos trés meses com que

frequéncia vocé parou de tomar sua 36 1

medicacdo imunossupressora por que (97,3%) (2,7%) 0 0
se sentiu mal?

4. Nos ultimos trés meses com que

frequéncia vocé se esqueceu de tomar 29 8 0 0

sua medicacdo imunossupressora por (78.4)  (21,6%)
qualquer motivo?
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Tabela 7- Associacédo entre adesdo nos métodos autorrelato, dispensacéo, adesdo combinada e variaveis incluidas na analise

univariada, em transplantados renais, no Acre, no periodo de fevereiro a dezembro de 2022.

Variaveis Autorrelato Dispensacao Combinada
Aderente Nao Aderente p-valor Aderente Nao aderente p-valor Aderente Nao Aderente p-valor
n % n % n % n % n % n %
Tipo de doador 0,793 0,149* 0,115
Vivo 6 16,2 3 8,1 2 54 7 18,9 6 16,2 3 8,1
Falecido 20 54 8 21,6 9 24,3 19 51,3 25 67,5 3 8,1
Imunossupressor
Tacrolimo 24 68,5 7 20 0,250 11 314 20 57,1 0,070* 28 80 3 8,5 0,030*
Micofenolato Sédico 17 48,5 5 14,2 0,612 9 25,7 13 37,1 0,073* 20 57,1 2 57 0,266
Prednisona 25 71,4 7 20 0,094% 11 31,4 21 60 1,50 28 80 4 11,4 0,339
Idade 47,65 +9,75 41,73 £ 13,03 1,36 43,69 +10,15 47,57 +£11,54 0,293 46,94 +£9,63 40,50 + 16,48 0,193
Creatinina 1,54 £0,85 1,91 +£1,51 0,35 1,69+1,35 1,62 +0,86 0,852 1,68 £1,16 1,50 £ 0,548 0,720

*Teste T; *Man Whitney
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Tabela 8 - Concordancia de adesdo entre os métodos de avaliacdo, em
pacientes transplantados renais, no Acre, no periodo de fevereiro a
dezembro de 2022.

Autorrelato e Autorrelato e Adesdo Adesdo Combinadae

Dispensacéo Combinada Dispensacéo
Aderente 17 (42,9%) 32 (86,5%) 22 (59,4%)
Kappa 0,02 0,62 0,26
P-valor 0,86 <0,001 0,01
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*
UNIVERSIDADE FEDERAL DO ACRE
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE E DESPORTO
COORDENACAO DO CURSO DE MEDICINA
APENDICE A — FICHA DE COLETA DE DADOS

ADESAO A TERAPIA IMUNOSSUPRESSORA EM TRANSPLANTADOS RENAIS
DO ACRE.

INSTRUMENTO DE CARACTERIZACAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA
|. IDENTIFICACAO

1. Nome:

ll.PERFIL SOCIODEMOGRAFICO

2. ldade: (anos)

3. Sexo: (1) masculino (2) feminino
4. Procedéncia: (1) Rio Branco (2) interior do estado (3)outros estados
5.Raca: (1) branca (2) preta (3) amarela (4) parda (5) indigena

6. Estado Civil: (1)casado(a) (2)desquitado(a) ou separado(a) judiciamente (3) vilvo

(4) solteiro(a) (5) em unido estavel

7. Qual a sua religido ou culto?

8. Vocé é praticante? (1) sim (2) ndo

9. Escolaridade: (1) analfabeto (2) ensino fundamental incompleto (3) ensino
fundamental completo (4) nivel médio incompleto (5) nivel médio completo (6)

graduacéo em ensino superior (7) especializacdo, mestrado e/ou doutorado

10. Renda familiar (mensal): (1) menor que 1 salario minimo (2) entre 1 e 2 salarios
minimos (3) entre 2 e 3 salarios minimos (4) entre 3 e 4 salarios minimos (5) 5 ou mais

salarios minimos;

11. Qual a profissdo que exercia antes de realizar o transplante?

12. Atualmente o(a) senhor(a) trabalha? (1) trabalha (2) afastado(a) (3)
aposentado(a)(4)estudante (5) desempregado(a) (6) beneficiario do INSS
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lI.PERFIL CLINICO DO RECEPTOR

13. Data de recebimento do Transplante: / /

14. Etiologia da DRC: (1)indeterminada (2) hipertensdo arterial sistémica (3)
glomerulopatia (4) lapus eritematoso sistémico, (5) diabetes mellitus, (6)malformacéo
congénita (rim Unico/atrofia renal bilateral) (6) rins policisticos (7) hiperuricemia (8)

Outros:

15. Modo de dialise pré-transplante renal: (1) hemodialise (2) dialise peritoneal (3)

preemptivo

16. Tempo de dialise: (meses)

IV. PERFIL DO DOADOR
17. Qual o tipo de doador? (1) vivo relacionado (2) vivo ndo relacionado (3) falecido

18. Se o0 seu doador for vivo, quem foi o responsavel pela doacdo?

V. POS TRANSPLANTE

19. Houve necessidade de dialise na 12 semana poés-transplante? (1) sim (2) ndo
20. Apresentou complicacdes no primeiro ano de transplante: (1) sim (2) ndo

21. Se aresposta for sim, quais: (1) cirdrgica (2) diabetes (3) rejeicdo (4) infecciosa

(5) outra(s)

VI. TERAPIA IMUNOSSUPRESSORA

22. Quais os medicamentos imunossupressores utilizados atualmente pelo(a)

senhor(a)?

(1) ciclosporina (2) tacrolimo (3) micofenolato mofetil (4) micofenolato sodico (5)

azatropina (6) prednisona (7) outras:

23. O(a) senhor(a) sabe quais as doses dos medicamentos imunossupressores que

faz uso atualmente? (1) sim (2) néo

24. Em relacdo aos medicamentos imunossupressores utilizados, o(a) senhor(a) sabe

para que elas servem? (1) sim (2) n&o
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25. O senhor(a) sempre toma as medica¢des imunossupressoras Nnos mMesmos

horarios?
(1) sempre (2) a maioria das vezes (3) poucas vezes (4) nunca

26. Qual a quantidade de comprimidos imunossupressores o(a) senhor(a) toma

diariamente?

27. O(a) senhor(a) tem alguma dificuldade em conseguir a medicacdo

imunossupressora?

Se aresposta for sim, qual?

28. (O)a senhor(a) foi informado(a) sobre como tomar corretamente os medicamentos

imunossupressores? (1) sim (2) ndo

29. Se a resposta for sim, qual o profissional de saude que |he forneceu as
informacgdes? (1) médico (2) enfermeiro (3) técnico em enfermagem (4) farmacéutico
(5) outros:

30. O(a) senhor (a) entendeu as orientagbes recebidas sobre a medicagéo

imunossupressora?
(1) sim (2) ndo

31. Ao tomar a medicagcao imunossupressora, apresentou efeitos colaterais? (1) sim

(2) nédo

32. Se aresposta for sim, quais?

33. Tomar a medicacdo imunossupressora afeta sua rotina de vida? (1) sim (2) ndo

34. Se a resposta for sim, em que afeta sua rotina de vida?

35. Quem € habitualmente, a pessoa responsavel pela administragdo dos
medicamentos imunossupressores: Q) pessoa responsavel (2)
conjugue/companheiro(a) (3) filho(a), enteado(a) (4) pai, mée, sogro(a) (5) neto(a),

bisneto(a) (6) irmédo, irma (7) outro parente (8) profissional de saude (9) outra:

36. O(a) senhor(a) compareceu as consultas agendadas? (1) sempre (2) a maioria
das vezes (3) poucas vezes (4) nunca.
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APENDICE B ~TERMO DE CONSETIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convite para participar da pesquisa

Convidamos vocé para participar da pesquisa “Frequéncia da rejeicao do enxerto e
fatores relacionados em pacientes submetidos ao transplante renal no estado
do Acre”, que tem como pesquisador responsavel Nildo Ruiz Bessa Junior, o qual

pode ser contatado por meio do telefone (68) 99205-7393.

Solicitamos que vocé leia com atencdo este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) e peca todos os esclarecimentos para sanar suas davidas sobre
a pesquisa e sobre a sua participacdo. Se voceé se sentir esclarecido e aceitar o convite
para participar da pesquisa, solicitamos que assine a ultima pagina e rubrique as

demais paginas das duas vias deste Termo.
Informacdes sobre a Pesquisa

A pesquisa tem por objetivo analisar a adesdo a terapia imunossupressora em
transplantado renal na Fundagdo Hospital Estadual do Acre — FUNDHACRE em
acompanhamento ambulatorial e se justifica pela necessidade de investigar a
frequéncia da rejeicdo do enxerto e fatores relacionados para que sejam
oportunizadas ac¢des educativas e preventivas, monitoramento e auxilio ao receptor
do enxerto e também avaliar se a falta de adeséo a terapia imunossupressora tem

sido a principal causa de rejeicdo do enxerto renal.

Os procedimentos metodoldgicos de coleta de dados serdo realizados durante a
consulta ambulatorial de rotina na FUNDHACRE e consiste em entrevista e revisdo
do prontuario do paciente, que contém as informac¢des do acompanhamento pré e pos
transplante. Serdao utilizados dois instrumentos para a coleta de dados. O primeiro
instrumento, contendo perguntas abertas e fechadas, abordando as variaveis
sociodemograficas e clinicas, as informa¢gdes acerca dos imunossupressores e
guestbes sobre a dispensacdo dos imunossupressores. O segundo instrumento
utiizado sera a Escala de Aderéncia a Terapia Imunossupressora -
Immunosupressive Therapy Adherence Scale (em inglés) — ITAS que mede a adesao
ao uso dos imunossupressores pelo autorrelato baseado no esquecimento, descuido
com os horérios de administracdo e interrupcdo do uso dos imunossupressores

guando o paciente se sente melhor ou pior nos ultimos trés meses. Os procedimentos
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de andlise dos dados serdo realizados com o software SPSS (SPSS: An IBM
Company, versao 22.0, IBM Corporation, Armonk, NY, EUA). As variaveis continuas
serdo apresentadas como meédia e desvio padrdo, e as variaveis categéricas sédo
apresentadas como frequéncias e porcentagens. Serd utilizado o Teste t para
amostras independentes e o Mann-Whitney em variaveis sem normalidade. Para
comparacado de dados categoricos serdo utilizados o teste Qui-Quadrado e o
coeficiente de Kappa para verificar a concordancia entre os métodos de avaliacédo de
adesdo. P <0,05 sera considerado significativo.

A sua participacao € voluntaria e consiste em responder a entrevista compreendendo
variaveis sociodemograficas (idade em anos completos, sexo, cor/raca de acordo com
a auto identificacdo, estado civil, atividade laboral, renda familiar, escolaridade) e as
clinicas (doenca de base, tempo de hemodialise, tempo de transplante, tipo de doador,
didlise na primeira semana de transplante, complicacdes pés-transplante, regime de
imunossupressao, numero de imunossupressores ingeridos). Sobre o uso dos
imunossupressores serdo questionados o conhecimento sobre os beneficios, nome,

dose e horérios dos imunossupressores em uso e orientacdes feitas pela equipe.

A populacao alvo é constituida por individuos os quais receberam enxertos renais de
doadores vivos e falecidos, no periodo compreendido entre 2006 e 2020, a partir dos
registros atualizados da coordenacdo de transplante renal da FUNDHACRE. Os
dados coletados serdo utilizados Unica e exclusivamente para fins desta pesquisa e

0s seus resultados poderao ser publicados em revistas e/ou eventos cientificos.

Esclarecimentos sobre riscos, beneficios, providéncias e cautelas e formas de

acompanhamento e assisténcia

Esclarecemos que a sua participacdo na pesquisa podera Ihe causar desconfortos e
riscos tais como gerar um dano eventual de imediato considerado minimo, relacionado
este a um possivel desconforto psicolégico frente a entrevista, decorrente de
perguntas relacionadas a fatores que por vezes causam inseguranca,
constrangimento e medo relacionada a adesé@o ou ndo ao tratamento; cansago ou
aborrecimento ao responder questionarios; alteracdes na autoestima provocadas pela
evocacao de memdrias ou por reforcos na conscientizacdo sobre uma condicéo fisica
ou psicologica restritiva;

Para minimizar ou excluir os riscos da pesquisa, serdo tomadas as providéncias e

cautelas, sera atendido em ambiente calmo e agradavel, resguardando a privacidade.
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Durante os procedimentos de coleta de dados vocé estara sempre acompanhado pelo
pesquisador, que lhe prestard toda a assisténcia necessaria e quaisquer
esclarecimentos, caso tenha alguma duavida;

Esclarecemos que durante a realizagdo da pesquisa vocé sera acompanhado e
assistido no consultorio de atendimento de rotina do transplante renal (FUNDHACRE),
local onde sera aplicado o questionario pelo pesquisador; e que apds o encerramento
e/ou interrupcdo da pesquisa, vocé continuara a ser acompanhado pela equipe de
transplante renal da FUNDHACRE, tendo direito a todos beneficios da pesquisa que

Ihe couber.

GARANTIAS PARA OS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Vocé é livre para participar ou ndo da pesquisa. Se concordar em participar, vocé
podera retirar seu consentimento a qualquer tempo, sem sofrer nenhuma penalidade
por causa da sua recusa ou desisténcia de participacao.

Serd mantido o sigilo absoluto sobre a sua identidade e a sua privacidade sera
preservada durante e apds o término da pesquisa.

Vocé nao recebera pagamento e nem tera de pagar pela sua participagédo na pesquisa.
Se houver alguma despesa decorrente de sua participacdo, vocé sera ressarcido pelo
pesquisador responsavel.

Caso a pesquisa Ihe cause algum dano, explicitado ou ndo nos seus riscos ou
ocorridos em razdo de sua participacdo, vocé serd indenizado nos termos da
legislacéo brasileira.

Apés assinado por vocé e pelo pesquisador responsavel, vocé recebera uma via deste
TCLE.

A qualquer tempo, vocé podera solicitar outras informacdes sobre esta pesquisa e 0s
seus procedimentos, para o seu pleno esclarecimento antes, durante e apdés o término
da sua participacdo. Essas informacdes e esclarecimentos poderao ser solicitados ao
pesquisador responsavel Nildo Ruiz Bessa Junior, pelo telefone n° 68 992057393 e

pelo e-mail [rbessa2l@gmail.com. Vocé também podera entrar em contato com o

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Acre (CEP-UFAC) para
solicitar todos e quaisquer esclarecimentos sobre a pesquisa, de segunda a sexta
feira, no horério de expediente. O CEP-UFAC funciona na sede da Ufac, que fica
localizado no Bloco da Pro-Reitoria de Pés-Graduacéo, sala 26, telefone 3901-2711,
e-mail cep@ufac.br, Rio Branco-Acre, CEP 69.915-900.
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Vocé, poderd, ainda, entrar em contato com a Comissdo Nacional de Etica em

Pesquisa-CONEP pelo telefone (61) 3315-5877 ou pelo e-mail conep@saude.gov.br,

para solicitar esclarecimentos e sanar dividas sobre a pesquisa ou mesmo para
denunciar o ndo cumprimento dos deveres éticos e legais pelo pesquisador

responsavel na realizacdo da pesquisa.

DECLARACAO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

Eu, Nildo Ruiz Bessa Junior, CPF: 528.752.702-06 declaro cumprir todas as
exigéncias éticas contidas no itemlV. 3 da Resolugdo CNS N° 466/2012, durante e

apos a realizacéo da pesquisa.
CONSENTIMENTO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

Eu, ,
RG Ne° , CPF N° , declaro ter sido

plenamente informado e esclarecido sobre a pesquisa e seus procedimentos

apresentados neste TCLE e consinto de forma livre com a minha participacéo.

Rio Branco-Acre, de 202

Nome do participante da pesquisa

Assinatura do Participante da Pesquisa

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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ANEXO | - INSTRUMENTO DE MEDICAO DA ADESAO A TERAPIA
IMUNOSSUPRESSORA (ITAS)

ESCALA DE MEDICAO DA ADESAO A TERAPIA IMUNOSSUPRESSORA - ITAS
Circule ou responda a letra que corresponde a melhor opcéo para estimativa de vezes
em gue ocorreu a situacao nas quatro questdes a seguir sobre seus medicamentos

Imunossupressores.

Poucas | A maioria
Nunca Sempre
Vezes | das vezes

1. Nos ultimos trés meses com que
frequéncia vocé se esqueceu de
tomar sua medicacao
imunossupressora

2. Nos ultimos trés meses com que
frequéncia vocé descuidou de tomar A B C D
sua medicagdo imunossupressora.

3. Nos ultimos trés meses com que
frequéncia vocé parou de tomar sua

. A B C D
medicacdo imunossupressora por que
se sentiu mal.
4. Nos ultimos trés meses com que
frequéncia vocé se esqueceu de tomar
9 g A B C D

sua medicagcdo imunossupressora por
gualquer motivo.
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ANEXO Il - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ACRE
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T
i 0 UNIVERSIDADE FEDERAL DO
?:l_ Y ACRE- UFAC
L
FARECER CONSUBSTANCIADD DD CEP

DADDS 00 PROJETO DE PESGNSA

Tiiule da Peaquisa: Frequencia da relelgSo do erxeno e fatores reladonados em pacienies submelidos ao
rarspiante renal no estado do Aore.

Paaquisador: MILDO RULE BESSA JUNIOR

Area Tematica:

Wersdo, 3

CAAFE: 42350421 B.0000. 5010

instttulcao Proponents: Universidade Federal do Acre - Campus Florests

Patrocinador Principal: Financlamemos Progra
Universidade Federal do Acre- UFAC

DADDSE O PARECER

Himerg do Parecar: £ 955.250

Aprasentacio do Projeto;

Trata-se da fenceira versao de profocoio relative ao de Trabaiho de Conclusdo de Curso apresentado ao
Curso de Medicina da Universidade Federal do Acre que tam como objelivo primano “Analisar a frequénda
da rejeicdo do enxerto 2 fatores relaclonados em pacientes submetidos 30 transplants renal na Fundagdo
Hospltal Estadual do Acre - FUNMDHACRE. A pesquisa & caraciefzada como uim “esiudo obsenvacional oo
tipa c3s0 controke. A populago do sstudd & constitulta por “Individucs que recebaram ermentas renals de
doadores vivos e Talecitos, no penodo compreandiad entre 2006 & 2020, 3 partr 005 ragisinas atualizatos
da coordenaglo de transplanie renal da FUNDHACRE". Os dados sero coletados por melo de aplicapio
de questionanas e analise de prontuanos.

Obletivo da Pesqulsa;
Objetvo Primany Geral

“Anailsar a frequéncia da rejelp3o do enxerto e fatores relacionados em pacientes sUDMETdos a0 Fanspiants
renal na FundagSo Hospital Estadual do Acre - FUNDHACRE.

Obiefvos Secundanos/Especicos

1. “Caraciefizar 3 aMostra SequNdo varavels sockdemograncas e clinicas™

E.WDMMMWMMW 80 UED 006 IMUNOSEUDrEsEeE,

Enderegn:  “Caspus Utkarsliie™ Rt Ao G & de Sceca” Bloen da Po-Retorie de PoeCeml oo, asls 29
Baktiee BRI kel Dmtets | o fal CEP: &0 g5

F: ac Eunesipka: RO BRARNCD

Teleforme SR E001.2711 Fax: [BESCE0-104% E-mail. coodensficinm tum
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3 “Wensurar a3 adesio a0 mtamenio Imunossupressor por meio de mébdos Indinehes®.
4. “Henificyr faiores associados com & adesio a i=rapla Funosupressom©.

Awallegds dot Ricooc & Benafliokoc:
Risoos:

Bos parereres consubsianciados n®4.630. 71 = 4. TS0 545 foam Menificados gue os risoos apressniasdos,
b=m como as medidas miigadoras ndo abranglam iodos os riscos acs quals os parfcipant=s =stariam
subrmeticos.

Ba versho atual do profocclo os fsoos foram assim egpressos mxs BP: O pariicipani=s da pesguisa gue
wierem a sofrer quaiguer Bpo de dano resultanie de sus participagio ra pesquisa, previsio ow ndo po Temo
de Consenfimenio Lhvee & Esclareddo, Bm diretio 4 indentplo, por pare do pesquissdor, do patecinador
= das Insfuigles emwividas nas dieremies fases da pesquisa. A participacio rests pesquisa nlo Infrips as
rormas l=gals & sicas. Os procedimenios adot@dos pecty pEsquisa chedersm aos Crifros da E8ca em
Fesquisa com Seres Hurramss. conform= El:n:dm;iu 15656 do Conssho Madonal de Sande. Henfam dos
procedimenios usydos ofensoe riscos A sua dignidade. O pesgulsedor responsdvel, a0 perosber qualgquer
risco ouw danos skiprifcatvos &0 paricipants da pesguisa, previsios, ou ndlo, Ro Termo de Consenimento
Livre &= Esclarecido, comunicard o fafo, iImediabment=, ao Skkberma CEPZORER, = avallara, =m cardier
emergencial, & necessidade de adequar ou suspender o estudo. O pesquisador, o patrocinador = as
insttuipbes sicu organizaples envolvidas nas dienenbes fases da pesquisa proporcicnardo asskbénca
Imediata = inizgral, bem como s& responsablizar$o pela assis®¥ncla Ré=gral acs pardcpanb=s da pesguisa
mo que s= refere & complicagles & danos decomenbes da pesguisa”.

Mo Frojeto Detalhade os riscos foram assm expressos: ™ A paricipacio na pesquisa poderd causr
desponforins & fsoos taks oo garar um dand svenhual de imedialo mnsidersdo mikimo, relaconado =she a

um possivel desconfioro peioldgicn frenbe & enfrevista, deoormente de pergumtas relschonasdes. 3 falores gue
pOr YeZes CAUSAM IRSEgUARGa, consirangimento & medo relacionada a adesio ou ndo ao rammenio;
CANSa{D ou aborecmenio a0 responder guestiondrios; akeraples na auvipesima provocadss peds svocagio
de memirias ou por eforpos na consclentizacio sobre uma condigho Nisica ou pslooldgica restitva; Fam

minimizar ow =xciulr os riscos da pEsquisa, serfo omadas 3 providenclias = cauls=las, o= at=ndido &2m
ambiente calmo = agraddyvel, resguandamds a privacdades. Durants os procedirenios de mista de dados o

Erdansos: “Carpus Lnkss-sfbrc— Hetor Sulc G & de Soce”, Bloo e Pre-Nsicris e Pes-lDncuscic, min 2

Balrra:  ERCED Ponli Demiede. | rcusirel CEPF: goigeam
I AL HNunicipio: 0 BEWSSCD
Telmonar  (EACECA-2T11 Fan: (ERCIIER 245 E-mail: csculaoisckreillom

g ' dw LT
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participants =siard sempre aocmipanhado peio pesquissdor, que prestard oda a assisiEnda recessira e
palsguer = laedmenios, aso i=nha alpuma divids; Cerani= a rl.-ulnl,'.h-:hp-cf.quba o paricipanbe s=m
acompanhado = assisido no consulbirio de abendimenio de roline do Fanspdani= enal (FPUNDHACRE], local
orde sard aplicado o questordrio peie pesguisador, & que apds o encemamenhy eicy Int=rupcio da
pesquizss, o paridpani= conbnuard & == acompanhado pela =quipe de rarsplant= renal ds FUMDHACRE,

kapudo dineito & iodos beneficios da pesquisa gue Ihe oouber. O participants & B pam participer ou ndo da
Esguiss. 2 comcordar =m parbciper, Bmbdm poderd reliar seu consendmento 3 guakyssr EEmpa, sem

sofrer neparro penaliade por causs da sus sy ou oeslodncis de pu'tl-:lp-u;-lc-. Eard manfdo o sigho
absoiato sobre 3 Kentidsde & a privacidsde serd presarvsds duranis = apds O Temino da pesgulsa. Nenium
participants reosberd pagamenio & nem i=A de pagar pa sus participagio na pesquisa. Se houver aiguma
despesa decorenbe de sua paficpacio, serd ressarddo peio pesquisador responsdvel. Caso 8 pesquisa
Ihe cause algum dano, explichado ou ndo nos seus risoos ou ooomidos & Redo de sua paricipacio, a
indenizacho obedecerd aos femmos da legisagio brasl=im.

Analkse Btica — Adém da divergéncia na explicEsgio dos rsoos mos documentos gue complie o profocoio, os
pesquisadores nic menclionam & providénc s relatvas a possivel quebra de oonfidencalidsds ou
waramenbs de dados.

F:E'D:Ir'ﬂ'r:hl;!ﬂ: unfomnizar os isoos da pesguls=y =m iodos o documentes do proisooio & sonesoeniar xS
providéncixs para evibar o varsmento de dados dos pardcipantes.

Comaniarios a Concldaraplsc cobre 2 Pacgulca:
Meste parecer serlo analisados apenas of (tens pendentes menconados no parscer antedor, s Bares ndo
reemcionados |4 foram analisados anieriormenie & estlo adequadcs do ponio de vist Stoo. As numengbes

permaneceram irafiemadas par feciar 3 comegio.
Conclderaghet obre ot TeMmoe mmm:
1- Folha d= Rosio: mos parcoores anferores fol Menffcado que o campo destinado a0 pabrocinador fiol

preenchide com a opplo rdo “s= aplic”.
Ma versio siual & foiha de mosio fol devidamente mresnchids no camps parocnador pelo diretor do CC20.

Erdernra: “Carpus Unfes-sisric ™ Wsior duio G & Se Socsw”, Som tm Pre-dsicrs de Pee-Drduscic, min 5

Badro: S0 Rl Dinkde Inchosiral CEP: masn=am
P A Bunicipia: 10 BR&SED
Tamdosa:  EAPE-ZT1 Fan: (ERICITEH1248 E-mail: ceculsofecEralom

= laghinia I e LT
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- Frojeto d= Fesquisa: Conskderando que "a revisSo éfica dos projeios de pesguisa snvolends seres
Fiumaniss deverd s&r assoclada 3 sua andlis= dentifica” IF:I!II:HUI,'.!I:I CHE M 48502012 ViL4), serfo
arall=zdos o3 tens do Projeto de Pesquisa que contém inadequaches = precisam de revisdo, para gue se
concius a revisho atica da proposts de pesquisa.

E.F'Aﬂlﬂl;hﬂ:ﬁ aspectos Eticos. OF riscos da pesguisy dhvergem nas duas versles oo proboooio.

3 - TCLE - Mo parecsr ooresubsfancisds p® L, 790,549 foram reallzsdas & sapuimes CI:III'H'JI:FEIEI;EEE-:

0 TCLE nido apresents esclaredmento sobre a forma de acompanhamento & assisi@nos a gue terdo dirsths
os participantes da pesquisa, incluske consideramdo benaficiss & scompanFamenios postedores a0
enceramento & 0w & Intemupgio da pesquisa (Resoluglo 46812 - V.3 c);

Ei%o =xplicia & garanta de ressarcimenio & como serdo coberias as despesas tdss pelos participantes da
pe=squisa & dela decomenies [Resolupio 46512 [V.3.0). Evplictacio da garantis de indenizacho dianie de
syeniuals danos decormenies. dy pesgulsa IFE:-:‘UI;ED 4eBMZ W 3 R];

kS0 menciona o wso do prontudrio dirico no TCLE. Essa informacho deve estar sxplicta no texio do
oo b

Expiicitaclo dos possivels desoonforios & risocos decorentes da pardidpacio ma pesquisa, além dos
bereficios asperados dessa participacio = apresentacio das providéndas & cxutelas 3 SEMEM EMpRepadses
para evitar miou e efelos = D:-l'v:'lp!lﬂ DOVErNS QU DOEsam Cyusar damo, considemndo caacderisicas

& conferdo do participanie da pesquisa [Resoluclo 26612 V3 k).
Garantis de gue o participants da pesguisa receber wma V1A do Termo de Consertimento Lhre e

Esclar=cidn IFHI:HUI;!-:- 4566M2 IV.3.TL

O donumenio ndo possul =spago pam nibricas o pesquisador e paridpants em iodas a5 suxs pADIRES.
Al disso, s peoquissdores wikzam o MEZMO TCLE para paricipantes afabstirsdes = nio alabefrsdos.
Destaca-g= gue devem ser elabomados documenios separados = gue conkenha & sipa as orientagles
misncionadas anberiorments nesies Farecer.

Ma versio atual do probocolo foram apresentadas duas versles do TCLE: uma para participantes
pi*apetzrsdos & ouira para ndo al“abetzados. Ambos slaborados &m formalo de convEe, oonlenco s
In‘-:-rr-'n-;-!-ts- necessaris, =om [inguapem clarm = objethva, de facl enfendimento.

Erdanscs: Carpus Unbes-sfrc™ Helor Sl G 5 de Socrs”, Soon ta Pre-Neiors ds Pee-Dreduscic, mis 25

Badimo:  ERDME EmlH Disbdc | rchusdrml CEPF: mgteam
[ S Hunkcipia 100 BILENDD
Temiona:  EAEEC-2T11 Fas: (EOTD1248 E-mall: cecutsolScirElloom

g A ideir ET
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05 seguinbes ibens. obrigaitrios expressos ra resolucio CHS nfdEEZ012 estio adequadamenie Inseridos

mics TCLE.

» Apresenta JusiFlcativa, o5 objetivos &= oz procedimendos gue serlo ufllzados na pesguisa, com o
detalFamendo dios mtbados 3 serem wtllizsdos,

» Explcitagic dos possivels desconfortos e riscos decorrentes da participagio na pesqguisa, além dos
bereficios esperados dessa participario & apresentagio das providéncias £ cautsias a Serem empregadas

Fara evitar efou reduzr efefios & condiples adversas gue possam Cusar dano,

» Exgarscimento sobne & forma de aoompanhamenh & assisitnda & que terfo direho os particdpantes da
peoquiza, incdushve conskiemndo bEneficlos = acompanifameEnos posiEiorss 30 sncemarsmio = o a

interruppio da pesguisa;

» maranfa de plena Iberdade 0 participante da pesquisa, des recusar-s& 3 partcipar ow rebrar =g
consentmento, em qualguer Tase da pesquisa, sem penalzagio alguma;

» Garantia de= manutengio do siglo & da privacidsds dos paricpanies da pesquisa durante todas as fases da
Pesquisa;

* Garamia de gus o parficipantes da pesquiss receberd uma VIS do Termo de Consenfimiento Livre =
Esclarecido;

* Expilcitagda da garanta de ressarcimento & como serio cobertas as despesas tidas peios participantes da
Pesquilsa = dela deommenies;

» Explickaciio da garanta de indenbacho dante de eveniusls dancs decomentes da pesguisa.

" D:tm;-l-:-dc-p-uqubaﬁut rEsponsAve gue PEpressE O cumprimenhs das exigEncas conbdas mos Benes 1.
Iz V.4, esie GEmo se pertinemie;

» Conbém of dados do CEP UFAC & oo dados pam o Oontaio oom o5 pesquisadons.

Mo TCLE para nic alfabetizados contém a informagio que "o pesguisador fard a leftura do Termo de

Consemiments Lvre & Extlarecide (TCLE), na presemgs de 2 (duas) i=si=munhas & poderd, S Suss

dirvidas sobre 3 pesguisa e sobre 3 sua padicipacio”.

Conberm espaps para impressio dafiosoopica & assinaburas das i=stemunhas.

Rezomardaglec:
Remmendacio: unformizar os fiscos da pesquisa &m indos o5 documentos oo prOIDCOID & acrescentar as
providénciss pars evitar o varsmenss de dados dos pardopantes.

Erdarsrs: “Carpus Unhss-siric Heior Sl G 5 o Boos”, Soon e Pre-Neiors ds Pes-Uncuscic, mie 5

Badima: BRI i Dis-dc ircusirel CEP: masn=am
UP- Al Bonicipio 0 BILENOD
Talmdonar  [EADEC-ZT11 Fan: (EIOT1248 Eumail:  cecuteoiSeciTailoom
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Conolusdss ou Pendénolac & Licts 08 Inadequegies:
Caonsiderando as exposicles constantes deste Parecer na "availagio dos riscos e beneficios”, nos
“romentdrios & consideraples sobre 3 Pesguisa® & nas “considerapbes sobre os Termos de apreseniacio
obrigaitria®, comclul-s= pela aprovacho do profoooio.

Concideragbec Finale a arttéric do CEP:

1- Esta pesguisa nio poderd sar descontinasds paio pEsOUSSIor rESponsAve], sem st oatva preyviaTenke
ar=ia pelo CEP, sob p=na de ser considerada anfidbca, confprme =stabsl=ce a El:s-:-l.l;En o] |

BRZESZN2, X3~ 4.

Qg

Z- Em conformidsds com &8 direlriees asiabeiecidas & H.E:.l:ll.l-;!l:l CHNI NP 4e5001 2, MILZ, d; O pesguisador
respon sivel deve apressniar relabirics: parcial = firal 30 CEF. O Relabirio parcial deve ser apreseniado

apds cole@m de dados, "demonsiands fyios relevanites & resul@ccs parclals de =g desspolwimenio™
iResolucio CHE W 4552012, 11.20) & o Relatoro Final deverd ser apreseniado “apds O Eno=Tamenio da
pesguiss, ol Fando seus resuiados” |F|E:3EILLII;.’i.l:I CHE M2 2552042, L1858

Ects parscer fol slaborado beassado mot dosumenios abaleo relaclonado:

Tieo Dooumenio Arguivo Fustagem Aunor Shuacic
Informacles Bisicas| PE_INFORMADLES_BABICAS DD F 180Tz Areito
do Prodsin BOET O 1585783 ol g I
Projein Detitsds ! | Projeio_Comigido_Tranplami= Renal M| 12072021 |NILDO RUE BESEA | Aosin
Brochura dio_Rulr_Sessa_Junior o 1355218 [ ANICR
Invesigador
TCLE ! Temaos 4= | TCLE_Transpiants_Renal anafabelmspl 12072021 |NILDO EUEZ BESEA | Aosin
Ansentmenio /! af 1220018 | ANICR
Jusificativa de
Aysariy
TCLE ! Temaos d= | TCGLE_Transplants_Renal_afabebirasdos| 12072021 |NILDO EURE BESEA | Acein
Anspndmenio ! padf 13da3d | AUNICR
Jusificativa de
P P -

Foiha de Rosio 31_Folha_de_rosio_Mido Rulr Bessa g 1990702021 |NHILDO RUEZ BEEEA | Aosil
niger. padf 134558 | ANICH

Curtros Termo_de asulortracasn_plldo_rule_bess | SO0ST0E1 |NWILDO RUIZ BEEZA | Ansim
a,_junior 1TIT-ZE8 | AMICR

Erdanems:  “Carrpus Unfes-sirc™Hsior bl G & de Socre”, Boon de Pre-Heions e Pee-Oracduecic, min 5

Badrra:  ER0EE Mol D ireusirel CEP: mgi=sm

UP- Al Bunkipio 0 BI&NED

Telmionar (S PE00-2T11 Fan: (ETOIE1245 Email: cscuhic@cirailom

Sgirat: EB e T
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Qe

ourbros carla_de_encyminhamemo_aso_cep_nbd] 14013021 |NILDO RUEZ BESEA | Aoeito
o mulr bessy unborpdf 134325 | ANICH
oS declaracao_iranspiani= renal pdf 140912021 |NILDD RUEZ BESZE34A |  Acsim
134247 | ANICHR
outros Termo_de_oomprormissonlido. pdf 14015021 |HILDO RUREZ BEESA | Ac=io
134142 | AMNICR
ouios deCiharncao_ws o ctscoe. i 14012021 |NILDOD RUEZ BEE3A |  Acsin
135353 | ANICR
outros Aumrirstann de sresso_ @ arguivo oo | 1401E0E1 |HILDO RUE BEESA | Ao
orerenc a0 de_ranspanbe_rerol M lido: | 1337E8 | AR
Buz Sesen dynbcepdf
SHusgdo do Parsosr:
AT
HeoscoHa &preclsgdo da COMER:
Hia
RED BRAMCD, 2T de Agosio o= J0Z21
Srcinado por
JURATH LA,
[Cr=nrdansdoriall
Erdarspo: "Carrpus Unbes-sfric™ Helor fuic G 5 ds Score”, Slom da Pré-Heiors de Pee-Dncuscic, min 5
Barre: ERCSES Krrild Dimids | reusiesl CEP: ggiigm
[ S Hunicipio: 100 BIANED
Tamforar (FRETEE1-2711 Fan: (IR 1245 Cmail: cecuho@cEkTE mT
gl I in LT
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ANEXO lll = NORMAS PARA PUBLICAQAO NA REVISTA
Os manuscritos sao submetidos online ao BIJN em:

https://mc04.manuscriptcentral.com/jbn-scielo.

Os manuscritos podem ser submetidos em portugués e/ou inglés, ndo sendo permitida
a submissao simultanea, parcial ou total, a outras revistas. O BJN considera antiético
a publicacéo duplicada ou parcial da mesma pesquisa. Ferramentas para localizar
similaridade de texto sdo usadas pelarevista para detectar plagio. Caso seja detectado
plagio, o BJN segue o Cddigo de Conduta e Diretrizes de Boas Préticas para Editores
de Periédicos do  Committee on  Publication Ethics - COPE

(http://publicationethics.org/).

Todos os autores devem associar o numero de registro ORCID (https://orcid.org/) ao

seu perfil no sistema de submisséo do BJN.

A submissdo de um manuscrito ao BJN deve ser acompanhada dos seguintes
documentos (via sistema — Passo 5: Detalhes & Comentarios):

Carta de apresentacdo, assinada por todos os autores, conforme modelo
previamente definido. A falta da assinatura de algum autor sera interpretada como seu
desinteresse ou desaprovacao pela publicacdo, sendo o nome, portanto, excluido da
lista de autores;

Cépia da carta de aprovacdo do Comité de Etica da instituicdo que aprovou o
estudo — quando se referir a intervencfes (diagndsticas ou terapéuticas) em seres
humanos;

Documento principal

Os manuscritos sé@o escritos em portugués e/ou inglés podem ser submetidos ao
BJN, mas as submissdes em inglés sdo preferidas. Autores brasileiros sao
incentivados a enviar duas versdes, uma em cada idioma.

Para manuscritos submetidos em portugués, os autores também devem fornecer
titulo, palavras-chave, resumo, tabelas, figuras e legendas em inglés. Em caso de
aprovacao, 0s manuscritos serdo traduzidos para o inglés e submetidos a avaliacdo
dos autores, no momento da revisdo das provas, juntamente com as respectivas
versfes em portugués.

Para manuscritos submetidos em inglés, os autores ndo séo obrigados a fornecer

titulo, descritores, resumo e legendas de tabelas e ilustragbes em portugués. Se
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aprovados para publicacdo, os manuscritos submetidos em inglés serao traduzidos
para o portugués, e a versao traduzida serad submetida a avaliagdo dos autores no
momento da provaandlise.

Preparagéo de Manuscritos

O documento principal deve ser enviado em arquivo word (.doc ou .rtf), espaco duplo,
fonte tamanho 12, margem de 3 cm de cada lado, paginas numeradas em algarismos
arabicos, e cada se¢do deve iniciar em uma nova pagina, consecutivamente: a) pagina
de rosto; b) resumo e palavras-chave; c) corpo do texto; d) agradecimentos; e)
referéncias; f) tabelas e legendas (exceto figuras, que devem ser enviadas

separadamente em formato .jpg ou .tiff).

a. FOLHA DE ROSTO

Tipo de manuscrito: Editorial, Artigo Original, Artigo de Revisdo, Artigo de
Atualizacdo, Perspectiva/Opinido, Comunicacdo Breve, Caso Clinicopatoldgico,
Relato de Caso, Imagens em Nefrologia, Diretrizes Clinicas, Consenso ou Carta ao
Editor.

Titulo do manuscrito: deve ser conciso e completo, descrevendo o0 assunto a que
se refere (palavras supérfluas devem ser omitidas). Para manuscritos submetidos em
portugués, uma versao em inglés do titulo deve ser incluida.

Titulo resumido do manuscrito que deve corresponder a versao em portugués e/ou
inglés do titulo.

Nomes completos dos autores, com indicacdo do respectivo grau académico e

ORCID. Todos os autores devem fornecer um ORCID (http://orcid.org/) no momento

da submissao, validando-o a partir do perfil do usuéario no sistema de submissao.
Afiliagbes dos autores as unidades hierarquicas apresentadas em ordem
decrescente (universidade, escola e departamento), Cidade, Estado ou Provincia e
Pais. Os nomes das instituicdes devem ser apresentados por extenso no idioma
original da instituicdo ou na versdo em inglés quando nao forem utilizadas palavras
latinas.

Autor para correspondéncia, com o respectivo e-mail.

Nome da agéncia financiadora do estudo.

Titulo, ano e instituicdo de submissao, para manuscritos baseados em tese

académica.
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Nome do evento, local e data de apresentacédo, para manuscritos
baseados em apresentacdo em encontro cientifico.
Declaragéo de conflito de interesses.

Indicacao da contribuicdo dos autores.

b. RESUMO E PALAVRAS-CHAVE

Resumo: incluindo introducao, procedimentos e conclusfes do estudo (maximo
de 250 palavras). Os resumos estruturados devem apresentar, no inicio de cada
paragrafo, os nomes das subsec¢fes (Introducdo, Método, Resultados e
Discusséao);

Palavras-chave : palavras que representem o objeto do estudo, devem ser
apresentadas em numeros de 3 a 7, fornecidas pelo autor, com base no DECS —

Descritores em Ciéncias da Saude (http://decs.bvs.br/ ) ou MeSH — Titulos de

Assuntos Médicos (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh).

c. CORPO DO TEXTO

O texto principal deve obedecer a estrutura exigida para cada categoria de artigo
(Ver Tipos de Artigos). As citagdes e referéncias citadas nas legendas de tabelas
e figuras devem ser numeradas consecutivamente na ordem em que aparecem no
texto (indice numérico). As referéncias devem ser citadas no texto com namero

sobrescrito e sem parénteses conforme exemplo a seguir: Referéncias?.

As figuras (fotografias, graficos, desenhos, etc.) devem ser enviadas
individualmente em formato JPG ou TIFF (em alta resolugdo — 300 dpi) e podem
ser coloridas. Devem ser numeradas consecutivamente com algarismos arabicos
na ordem em que foram citadas no texto e suficientemente claras para permitir
sua reproducédo. As legendas das figuras devem ser fornecidas juntamente com
as tabelas, apds as referéncias. Nao sédo aceites fotocépias. Para figuras de
trabalhos publicados anteriormente, os autores devem fornecer permissao por
escrito para sua reproducédo. Esta autorizacdo deve acompanhar 0s manuscritos

submetidos a publicacéo.

Outros aspectos a considerar:

Andlise estatistica: os autores devem demonstrar que o0s procedimentos
estatisticos foram adequados para testar a hip6tese do estudo e que os resultados
foram interpretados corretamente. Os niveis de significancia estatistica (por

exemplo, p<0,05; p<0,01; p<0,001) devem ser relatados.
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As abreviaturas devem ser indicadas no texto na primeira utilizacdo. Depois disso, 0
nome completo nao deve ser repetido.

Nome do medicamento : deve-se usar 0 nome generico.

Citacdo de maquinas e equipamentos: todas as maquinas e equipamentos citados

deverédo conter o modelo e nome, estado e pais do fabricante.

d. AGRADECIMENTOS

Agradecimentos devem incluir todas as pessoas, grupos ou instituicdes que merecem
reconhecimento, mas ndo estdo incluidos como autores; agradecimentos por apoio

financeiro, assisténcia técnica, etc., devem aparecer antes das referéncias.
e. REFERENCIAS

As referéncias devem ser numeradas sequencialmente, na mesma ordem em que

foram mencionadas no texto e identificadas com ndmeros sobrescritos.

As referéncias devem seguir o padréo definido pelo International Committee of
Medical Journal Editors — ICMJE

(https://lwww.nlm.nih.gov/bsd/uniform requirements.html).

O titulo e o nome do periddico devem ser abreviados de acordo com o estilo
apresentado pelo Index Medicus: abreviagdes de titulos de

periddicos (http://www?2.bg.am.poznan.pl/czasopisma/medicus.php?lang=enq).

Comunicacbes pessoais, estudos inéditos ou em andamento devem ser citados
apenas quando absolutamente necesséario, mas ndo devem ser incluidos na lista de

referéncias, apenas mencionados no rodapé do texto.
Exemplos:
Artigos de revistas (até seis autores)

Halpern SD, Ubel PA, Caplan AL. Transplante de 6rgdos sélidos em pacientes
infectados pelo HIV. N Engl J Med. 2002 25 de julho;347(4):284-7.

Artigos de revistas (mais de seis autores)

Rose ME, Huerbin MB, Melick J, Marion DW, Palmer AM, Schiding JK, et al.
Regulacéo das concentracdes de aminoacidos excitatorios intersticiais apos leséao por
contuséo cortical. Cérebro Res. 2002;935(1-2):40-6.

Artigos sem o nome do autor
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A solucdo para o coracdo do século 21 pode ter uma picada na
cauda. BMJ. 2002;325(7357):184.

Livros inteiros

Murray PR, Rosenthal KS, Kobayashi GS, Pfaller MA. Microbiologia médica. 42 ed.
St. Louis: Mosby; 2002.

Capitulos de livros

Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM. Alteracdes cromossOmicas em tumores
sélidos humanos. In: Vogelstein B, Kinzler KW, editores. A base genética do
cancer humano. Nova York: McGraw-Hill; 2002. pag. 93-113.

Livros cujos editores (organizadores) sao autores

Gilstrap LC 3rd, Cunningham FG, VanDorsten JP, editores. Obstetricia operativa.
22 ed. Nova York: McGraw-Hill; 2002.

Tese

Borkowski MM. Sono e alimentacdo infantil: uma pesquisa por telefone com
hispano- americanos [dissertacdo]. Mount Pleasant (MI): Universidade Central
de Michigan; 2002.

Trabalhos apresentados em reunides

Christensen S, Oppacher F. Uma analise da estatistica de esforco computacional
de Koza para programagdo genética. In: Foster JA, Lutton E, Miller J, Ryan C,
Tettamanzi AG, editores. Programacao genética. EuroGP 2002: Proceedings of
the 5th European Conference on Genetic Programming; 3-5 de abril de 2002;

Kinsdale, Irlanda. Berlim: Springer; 2002. p4g. 182-91.
Revistas em formato eletronico

Abood S. Iniciativa de melhoria da qualidade em lares de idosos: a ANA atua em
carater consultivo. Sou J Nurs [Internet]. 2002 junho [citado em 12 de agosto de
2002];102(6):[cerca de 1 p.]. Disponivel em:
http://www.nursingworld.org/AJN/2002/june/Wawatch.htmArticle.

f. TABELAS, FIGURAS E LEGENDAS

As tabelas e legendas devem obedecer as especificacdes definidas para cada ipo

e artigo (Ver Tipos de Artigo). Em sua versao eletronica, as tabelas
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devem ser

apresentadas no formato .doc (Microsoft Word) ou .xls (Microsoft Excel). As
tabelas devem vir acompanhadas de suas respectivas legendas em portugués e
inglés para artigos submetidos em portugués, e em inglés apenas para artigos

submetidos em inglés.

A mesma regra de linguagem se aplica as legendas das Figuras, que devem ser

listadas apés as tabelas, apés as referéncias.

Cada figura deve ser colocada em um arquivo separado, com o numero da figura
indicado no arquivo. Fotos de pessoas que podem ser reconhecidas na imagem
devem ser autorizadas por escrito. Achados significativos devem ser devidamente
marcados nas imagens. Autorizacao por escrito para uso de imagens previamente

publicadas deve ser fornecida e a citacéo original deve aparecer na legenda.

As figuras devem ser enviadas em formato JPEG ou TIFF, com as seguintes
resolugoes:

Arte em preto e branco: 1200 dpi/ppi.

Combinacao de meio-tom: 600 dpi/ppi.

Meio-tom: 300 dpi/ppi.

Caso seja detectada inadequacao das figuras em relagcéo a legibilidade, a Equipe
Editorial podera solicitar aos autores que facam a correcao por profissional da

area, credenciado pela revista.

Resumo Visual (VA)

Os Editores de Secédo — Social Media and Visual Abstract criardo um VA para
todos os artigos originais aceitos. Os autores terdo a oportunidade de revisar e
editar conforme necessario, o0 VA antes da publicacdo. A revista pode usar o VA
para anunciar seus artigos no Twitter, Instagram e quaisquer outros materiais

apropriados.

Quadro Geral

O guadro a seguir apresenta um resumo dos requisitos definidos para cada tipo
de contribuicdo. O ndo cumprimento dos requisitos indicados neste quadro podera
resultar na devolugdo de um manuscrito para modificacéo e atrasar o processo

de revisao.
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