UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA “JULIO DE
MESQUITA FILHO”
FACULDADE DE MEDICINA

Thaina Dejavite Previatto Altran

Bem-Estar em Doadores Renais antes e ap0s a
Doacao Renal.

Dissertacdo apresentada a Faculdade de
Medicina, Universidade Estadual Paulista
‘Julio de Mesquita Fiho’, Campus de
Botucatu, para obtencéo do titulo de Mestre
em Fisiopatologia em Clinica Médica.

Orientador(a): Prof. Dr. Luis Gustavo Modelli de Andrade

Botucatu
2021



Thaina Dejavite Previatto Altran

Bem-Estar em Doadores Renais antes e ap0s a

Doacao Renal.

Dissertacdo apresentada a Faculdade
de Medicina, Universidade Estadual
Paulista “Julio de Mesquita Filho”,
Campus de Botucatu, para obtencao do
titulo de Mestre em Fisiopatologia em

Clinica Médica.

Orientador (a): Prof. Dr. Luis Gustavo Modelli de Andrade

Botucatu
2021



FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELA SECAO TEC. AQUIS. TRATAMENTO DA INFORM.
DIVISAO TECNICA DE BIBLIOTECA E DOCUMENTAGCAO - CAMPUS DE BOTUCATU - UNESP
BIBLIOTECARIA RESPONSAVEL: ROSEMEIRE APARECIDA VICENTE-CRB 8/5651

Altran, Thaina Dejavite Previatto.
Bem-estar em doadores renais antes e apds a doacgéo
renal / Thaina Dejavite Previatto Altran. - Botucatu, 2021

Dissertacdo (mestrado) - Universidade Estadual Paulista
"Julio de Mesquita Filho", Faculdade de Medicina de

Botucatu
Orientador: Luis Gustavo Modelli de Andrade

Capes: 70702047

1. Rins - Doencgas. 2. Transplante de rins. 3. Sistemas
de apoio psicossocial. 4. Doadores vivos. 5. Doadores de
orgdos, tecidos, etc.

Palavras-chave: Doadores vivos; Sistemas de apoio
psicossocial; Transplante renal.




= preciso ter eseranga do verbo esperangar,
Porque tem gente que tem esperanga do verbo
esperar.

E esperanga do verbo esperar ndo € esperanga, é
espera.

Esperangar € se levantar,

Esperangar € ir atrds,

Esperancar € ndo desistir!

Esperanncgar € levar adiante,

Esperancar € juntar-se com os outros para fazer
de outro jeito.”

Paulo Freire
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RESUMO

Introducéo: O transplante renal tem sido considerado como a melhor alternativa de tratamento para
pacientes com doenca renal crdnica, podendo ser realizado com dois tipos de doadores, falecido ou
vivo. Sabe-se que, os beneficios dispensados ao receptor pelo transplante com doador vivo e 0s
riscos fisicos acerca da doacédo sdo bem explorados, porém, sdo escassos estudos que abordam o
bem-estar de doadores renais.

Objetivo: Comparar 0os aspectos psicossociais combinados (ansiedade, depresséo, apoio social e
qualidade de vida), denominados escore de bem-estar, dos doadores renais antes da nefrectomia,
apos 3 e 12 meses da doacgéo renal. Materiais e Métodos: Tratou-se de um estudo longitudinal,
prospectivo e comparative, desenvolvido em um Hospital de Transplantes Terciario, com doadores
renais cujas as doacdes ocorreram entre marco de 2019 a marco de 2020, quando a realizacdo dos
transplantes intervivos foi prejudicada pela pandemia. Foram aplicados 0s seguintes instrumentos
padronizados: Inventario de Depressdo de Beck (BDI), Inventario de Ansiedade Traco-Estado
(IDATE), Medical Outcomes Study (MOS), Teste de Triagem do Envolvimento com Bebidas
Alcéolicas, Cigarro e Farmacos (ASSIST) e Short Form Health Survey (SF-36). O bem-estar foi
definido com a média de pontuacdo dos questionarios normatizados para uma escala de 0 a 100
pontos. Foi feita a média do SF-36 e do MOS subtraido da média do BDI e IDATE. Para a analise dos
dados, foi utilizada analise exploratéria com a descri¢cdo das caracteristicas da amostra de doadores
renais quanto as caracteristicas psicossociais e as medidas repetidas foram somadas no escore de
bem-estar e comparadas ao longo do tempo com a analise de modelos lineares mistos. A variavel
dependente foi a medida do desfecho e o tempo foi usado como fator fixo. Foi adicionado um slope
randémico para cada caso individual. A analise de cada escore individual foi analisada pelo teste de
Kruskall-Wallis, porém, foi considerada desfecho secundario exploratério para evitar o erro das
multiplas comparacgdes. Foi utilizado o software R versao 3.4.2. O nivel de significancia estatistica foi
p<0.05. Resultados: Foram analisados 22 doadores, sendo que destes, 13 deles completaram a
terceira avaliacdo (12m). Tratou-se de uma populacéo de idade média aproximada de 40 anos sendo
os irméos os principais doadores. No desfecho primario, nota-se uma tendéncia a uma reducgédo do
bem-estar aos trés meses (-5.37 pontos, p=0.06), com normalizacdo ao fim de 12 meses (-3.57
pontos, p=0.28). Na analise de subgrupo dos doadores, tém-se um total 59.1% dos daqueles que néo
tiveram eventos apO0s a doacdo. Todavia, quatro doadores (18.2%) perderam 0 emprego
possivelmente relacionado ao afastamento pela doacédo. Trés doadores (13.6%) foram avaliados
durante a pandemia. Dois receptores (9.1%) tiveram eventos desfavoraveis. A andlise dos doadores
separados pelos eventos (pandemia, desemprego, evolugao desfavoravel) mostrou que os doadores
gue tiveram eventos foram os que tiveram reducéo do escore de bem-estar. A presenca de evento no
doador (agrupando todas as categorias) mostrou uma queda do escore de bem-estar de -5.97 pontos,
p=0.046. Conclusdo: A doacdao renal foi segura com relacdo ao bem estar do doador ap6s 12 meses,
apesar da identificacdo de um grupo de doadores de maior risco que podem apresentar algum
prejuizo do seu bem-estar apés a doacdo. Esses doadores devem ser mais bem avaliados em
estudos futuros.

Palavras-chave: Sistemas de Apoio Psicossocial; Transplante Renal; Doadores vivos.
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ABSTRACT

Background: Kidney transplantation has been considered the best treatement alternative for pacients
with chronic renal disease, being realized with two types of donors, deceased or alive. It is known that
the benefits dispensed to the recipient by the transplant with live donor and the physical risks about
the donation are well exploited, however, there are few studies addressing the well-being of future
donors.

Objective: Compare the combined psychosocial aspects (anxiety, depression, social support and
quality of life), named well-being score, of renal donors before nefrectomy, after 3 and 12 months of
renal donation. Materials and Methods: This was a longitudinal, prospective and comparative study
developed in a Tertiary Transplant Hospital with kidney donors whose donations occurred between
March 2019 and March 2020, when the performance of living transplants was hampered by the
pandemic. The following standardized instruments were applied: Beck Depression Inventory (BDI),
State Trait Anxiety Inventory (STAI), Medical Outcomes Study (MOS), Alcohol, Cigarette and Drug
Alcohol Involvement Screening Test (ASSIST) and Short Form Health Survey (SF-36). Well-being was
defined with the average score of the standardized questionnaires for a scale from 0 to 100 points.
The mean of SF-36 and MOS was done with the mean subtraction of BDI and IDATE. For data
analysis, exploratory analysis was used with the description of the characteristics of the sample of
renal donors regarding psychosocial characteristics and repeated measures were added to the well-
being score and compared over time with the analysis of mixed linear models. The dependent variable
was the measure of the outcome and time was used as a fixed factor. A random slope was added for
each individual case. The analysis of each individual score was analyzed by the Kruskall-Wallis test,
however, was considered exploratory secondary outcome to avoid the error of multiple comparisons.
Software R version 3.4.2 was used. The level of statistical significance was p<0.05. Outcomes:
Twenty-two donors were analyzed, of which 13 of them completed the third evaluation (12m). This
was an average age population of approximately 40 years, and siblings were the main donors. In the
primary outcome, there was a tendency to a reduction in well-being at three months (-5.37 points,
p=0.06), with normalization after 12 months (-3.57 points, p=0.28). In the subgroup analysis of donors,
a total of 59.1% of those who did not have events after donation are found. However, four donors
(18.2%) lost their jobs possibly related to the removal by donation. Three donors (13.6%) evaluated
during the pandemic. Two recipients (9.1%) had unfavorable events. The analysis of donors separated
by events (pandemic, unemployment, unfavorable evolution) showed that the donors who had events
were the ones who had a reduction in the well-being score. The presence of an event in the donor
(grouping all categories) showed a fall in the well-being score of -5.97 points, p=0.046. Conclusions:
Renal donation was safe in relation to the donor's well-being after 12 months, despite the identification
of a group of higher-risk donors who may have some impairment of their well-being after the donation.

These donors should be better evaluated in future studies.

Keyword: Psychosocial Support Systems; Kidney Transplantation; Living donors.
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1. INTRODUCAO
1.2. Doenca Renal Cronica e Terapia Renal Substitutiva

A doenca renal crénica (DRC) representa um sério problema de saude
publica no Brasil, por sua elevada incidéncia e por representar gastos importantes
aos cofres publicos.

Compreende-se por DRC quando h& uma anormalidade, estrutural ou
funcional dos rins, que esteja presente pelo menos por trés meses, com ou sem
diminuicdo da taxa de filtracdo glomerular, sendo evidenciada por anormalidades
histopatolégicas ou de marcadores de lesdo renal.®

Para fins de diagnostico, o K/DOQI (2012) elucida que a DRC é dividida
em cinco estagios de acordo com a gravidade, baseado na taxa de filtracdo
glomerular, sendo que no estadio 5 a terapia renal substitutiva (TRS) costuma ser
indicada como forma de tratamento.

A terapia renal substitutiva (TRS) - a hemodialise, a dialise peritoneal e o
transplante renal - é realizada por mais de 2 milh6es de pessoas em torno do
mundo. Em 2017, no Brasil, jA se somavam 126.583 pacientes, com aumento do
nimero de incidentes em 159,4% durante os Gltimos cinco anos.®*

De acordo com o senso realizado pela Sociedade Brasileira de Nefrologia,
o Sistema Unico de Saude (SUS) foi o principal financiador (82%) dos custos
dispensados a esse tratamento, calculado em torno de dois bilhdes de reais.*>

Além do custo elevado, as TRSs configuram-se em esquema crbnico e
trazem inUmeras consequéncias ao paciente, como limitacdes: impedimento para
realizacdo da atividade profissional, reducdo da socializacdo, perda da
independéncia, da salude e da energia, com repercussao também na saude mental e

com impacto significativo na qualidade de vida destes pacientes.®®
1.2. Transplante Renal

O transplante renal surge como uma proposta alternativa a dialise, sendo

considerado como o melhor método de tratamento em termos médico, econdmico e

psicossocial.®®
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Isso se deve ao fato dos indices relativos ao transplante apontar para
maior sobrevida, melhor bem-estar biopsicossocial e reducdo das despesas
médicas, se comparados com aqueles pacientes em dialise.®%"

Atualmente, o Brasil conta com um dos maiores programas publico de
transplante de orgaos e tecidos do mundo, administrado pelo Sistema Nacional de
Transplantes. Em 2017, somava-se 31.226 pacientes inscritos na fila de espera para
transplante renal, equivalendo ao percentual de 24% da populagdo com doenca
renal cronica terminal.:®

O transplante renal pode ocorrer através de dois tipos de doadores:
falecido ou vivo. Contudo, o numero de doadores falecidos tem sido muito escasso
para atender a uma demanda cada vez maior de pacientes que se beneficiaria do
transplante.”®

Observa-se, através do Registro Brasileiro de Transplantes (RBT, 2019),
dados referentes a janeiro-setembro pela Associacdo Brasileira de Transplantes no
Brasil (ABTO), um aumento de 4,1% na taxa de doadores efetivos (17,7 pmp),
contudo, este numero se mantém ainda distante de suprir a necessidade de
pacientes que aguardam pela oferta de érgéos.

Em um esforco para atender essa numerosa populacdo, tem-se recorrido
ao transplante intervivos, ou seja, com doadores vivos. A literatura aponta alguns
beneficios deste este tipo de transplante, tal como o baixo risco para o doador, a
maior sobrevida do enxerto, a maior compatibilidade de HLA (sistema antigeno
leucocitario humano), o regime de imunossupressores reduzido e 0 menor tempo de

isquemia fria. (" 1011
1.3. Doadores Renais

O ato de tornar-se um candidato a doador deve ser voluntario, por tanto, o
doador nédo deve sofrer qualquer tipo de coercdo, ndo ter ganhos secundarios e ser
informado adequadamente sobre os riscos (meédicos/ psicossociais) e tratamentos
alternativos ao receptor como recomenda o Consenso de Doadores Vivos (2000) .
Sabe-se que muitos foram os esforcos para compreender as consequéncias e
prejuizos do bem-estar fisico do doador. Estudos sobre este tema asseguram que
sao raros 0s problemas intra-operatorios, baixas as taxas de mortalidade (0,03%) e

de morbidade (<10%).("®13141516:17)
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N&o obstante, a doacéo renal por doadores vivos € compreendida como
algo complexo, envolvendo uma série de fatores, incluindo aqueles de ordem
psicossocial — sejam eles relacionados aos critérios adequados para a indicacao dos
candidatos & doacdo, como também associados aos resultados a longo prazo.*”

Até agora, tém-se relatado que os doadores, uma vez recuperados dos
efeitos cirdrgicos, costumam apresentar bom desfecho em termos psicossociais,
percebendo-se satisfeitos com a vida e com a experiéncia de doar. (5161821

Apesar disso, a literatura chama a atencdo ao fato que os doadores
podem experimentar algumas situacdes estressoras ao longo deste processo, como
a cirurgia propriamente dita, a dor pos-operatoria, o afastamento do servico, 0 medo
da possibilidade de incompatibilidade com o receptor e até mesmo pensamento de
culpa em caso de rejeicdo do enxerto.®1??

Outras preocupacfes também foram relatadas como aquelas associadas
ao desfecho positivo do transplante, a saude do receptor, a existéncia de uma rede
de apoio suportiva necessaria durante o periodo de recuperagdo, ou a vivéncia de
sentimentos como abandono e frustracdo apés a doagdo. %172

Compreende-se entdo que o processo da doacdo pode ser um estressor
na vida do doador, e que as questdes evidenciadas acima podem contribuir para o
aumento do nivel de estresse, de sintomas ansiosos e também depressivos.!92°23)

Tem-se observado que aqueles com sintomas depressivos e ansiosos
pré-existentes, com consumo de substancias psicoativas e suporte social deficiente
costumam apresentar piores resultados em termos psicossociais pos-doacao.
Estudos apontam para uma relagdo inversa entre rede de apoio e consumo de
substancias psicoativas e proporcional entre rede de apoio e saude
mental.(19'2°'22'23'24)

Dessa forma, a KDIGO (2017) sugere a inclusdo de fatores psicossociais
na avaliagdo psicologica do doador ainda na fase anterior a doagdo, bem como
reforca a importancia da participacéo do centro transplantador no seguimento destes
mesmos, principalmente para aqueles com resultados psicossociais negativos.

Todos os esfor¢cos sdo necessarios para proteger o doador. No entanto,
nota-se que ainda h& lacunas para a compreensdo dos resultados psicossociais
nesta populacdo. Assim, estudos com desenho prospectivos, que permitam a
comparacao dos aspectos psicossociais do doador no momento pré e poés doacgao

sd@o necessarios, podendo colaborar para a compreensdo do impacto da doacao,
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oferecer referéncias importantes para diretrizes que fornecem recomendacfes a

selecdo dos doadores e ao monitoramento destes mesmos aspectos pos-

doac&o (15,16,19,24)

Desta forma, os profissionais de salde e os centros transplantadores
podem proporcionar maior seguranca e minimizar os efeitos adversos da doacédo ao

doador.®®
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2. OBJETIVOS
2.1 - Objetivo primario
Comparar os aspectos psicossociais combinados (ansiedade, depresséo,

apoio social e qualidade de vida) denominados escore de bem-estar dos doadores

renais antes da nefrectomia, apds 3 e 12 meses da doacéo renal.

2.2 - Objetivos secundérios

Analisar o impacto da ocorréncia dos eventos ocorridos durante o periodo
do estudo em relacdo ao bem-estar do doador.
Comparar as mudancas dos aspectos psicossociais de forma individual

antes da nefrectomia, apos 3 e 12 meses da doacao renal.
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1 - Desenho

Tratou-se de um estudo prospectivo, longitudinal e comparativo
desenvolvido no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina (HC-FMB),
Campus de Botucatu, Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”
(UNESP).

3.2 - Participantes

Participaram doadores renais com idade maior que 18 anos e
concordantes em realizar o estudo de acordo com o termo de consentimento livre e
esclarecido (ANEXO 1).

Foram aceitos, segundo a legislacdo Brasileira (Lei N° 10.211, de 23 DE
MARCO DE 2001) para doador vivo, 0os parentes até o quarto grau ou conjuge. A
doacéo foi livre, consentida e sem nenhuma forma de remuneracéo.

Todos os doadores foram submetidos a nefrectomia por técnica video-
laparoscopica, ou seja, através de uma técnica cirdrgica minimamente invasiva que
perminte menor tempo de internacdo e também de recuperagdo ou afastamento das

atividades rotineiras do doador.

3.3 - Critério de Incluséao

Todos os doadores renais cujas doagbes ocorreram entre o periodo de
marcgo de 2019 a marcgo de 2020, quando a realizacdo dos transplante intervivos foi
prejudicada em decorréncia do inicio da pandemia pelo virus SARS-CoV-2.

3.4 - Critério de Excluséao

Foram excluidos deste estudo aqueles que ndo completaram ao menos
duas avaliagGes das fases propostas (pré-nefrectomia, trés e doze meses) e aqueles
que demonstraram alguma dificuldade na compreensédo dos instrumentos de

avaliacéo.

3.5 - Delineamento
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A aplicacdo dos questionarios foi feita por um mesmo pesquisador
habilitado e familiarizado com os instrumentos, durante as consultas ambulatoriais e
de forma individual, buscando uma situacdo de privacidade com o sujeito
participante.

Os instrumentos aplicados foram: Inventario de Depresséo de Beck (BDI),
Inventario de Ansiedade Traco-Estado (IDATE), Medical Outcomes Study (MOS),
Short Form Health Survey (SF-36) e o0 Teste de Triagem do Envolvimento com
Bebidas Alcoolicas, Cigarro e Farmacos (ASSIST).

Os instrumentos propostos foram aplicados em trés momentos distintos:
pré-nefrectomia (cerca de quinze dias anterior a data da doacao), trés e doze meses

apos a cirurgia.

3.6 - Evento no doador

Foram analisados a ocorréncia dos seguintes eventos no doador apés a
cirurgia:
- Desemprego do doador potencialmente relacionado ao afastamento pela doacao
- Ocorréncia de evolucéo desfavoravel no receptor: ébito ou perda do enxerto
- Ocorréncia de complicacfes relacionadas a cirurgia de nefrectomia

- Doadores avaliados durante o periodo da pandemia por COVID-19

3.7 - Escore de Bem-Estar

O bem-estar foi definido como a média da pontuacdo dos questionarios
normatizados para uma escala de 0 a 100 pontos.

Para isso, realizou-se a somatoéria do SF-36 e do MOS, uma vez que sao
escalas cuja maior pontuacédo indicam defechos positivos; subtraida da somatoria do
BDI e IDATE (traco e estado), jA que estas Ultimas, por sua vez, dada maior
pontuacéo, apontam piores desfechos. Ao fim, realizou-se a média.

O escore padronizado varia de 0 a 100 pontos sendo 100 o completo bem-

estar.

3.8 - Instrumentos

3.8.1 Protocolo de variaveis sociodemograficas



WWontorins e HWitodos 26

Formulédrio que abrangeu a idade, o estado civil, a escolaridade, a
religido, o estado ocupacional, o grau de parentesco com o receptor e a data da

doacéo;

3.8.2 Inventério de Depressédo de Beck (BDI)

O BDI é um dos instrumentos de auto-relato mais comumente utilizado
para avaliar a intensidade da depressdo tanto em pacientes psiquiatricos, nao
psiquiatricos, como também da populacéo geral com idade entre 17 a 80 anos. ©®

E composto por 21 itens, que incluem sintomas e atitudes, com uma
variacdo de intensidade de 0 a 3. Estes itens referem-se a tristeza, pessimismo,
sensacdo de fracasso, falta de satisfacdo, sentimentos de culpa e punicao,
desgosto, auto-acusacoes, desejos suicidas, choro, irritabilidade, redug¢ao do contato
social, indeciséo, distorcdo da imagem corporal, falta de disposicdo para o trabalho,
distarbio do sono, fadiga, perda do apetite, perda de peso, preocupacdes somaticas
e perda de libido. ©®

Obtém-se o escore total do BDI, somando os escores de cada item,
correspondentes as alternativas assinaladas dos 21 itens. Assim, notam-se 0s
seguintes pontos de corte: <l1sintomas depressivos minimos, 12-19 sintomas leves,

20-35 sintomas moderados e de 36-63 sintomas graves. ® (Anexo I1)

3.8.3 Inventério de Ansiedade Traco-Estado (IDATE)

E um dos instrumentos mais utilizados para quantificar componentes
subjetivos relacionados a ansiedade, sendo composto por duas escalas: uma que
avalia a ansiedade enquanto estado, tida como aquela relacionada a uma reacao
transitéria sob uma situacédo de adversidade em dado momento e outra que acessa
a ansiedade enquanto traco associada a propenséao do individuo lidar com maior ou
menor ansiedade ao longo de sua vida. %

Cada escala é composta por vinte itens, cada um com quatro
possibilidades de respostas: “absolutamente nao”, “um pouco”, “bastante” ou
“muitissimo”. O escore total da escala varia de 20 a 80, sendo que valores mais altos

indicam maior grau de ansiedade. (Anexo IlI)
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3.8.4 Medical OutcomesStudy (MOS)

A Escala de Apoio Social MOS-SSS (Social Support Scale), desenvolvida
por Sherbourne & Stewart (1991) visa avaliar em que medida a pessoa conta com o
apoio de outras para enfrentar diferentes situagbes em sua vida. Embora
inicialmente desenvolvida para aplicacdo em pacientes cronicos, seu usO Sse
estendeu a diferentes populacées devido a sua facil aplicagéo.?”

Os itens do MOS-SSS nos da a percepcdo que o individuo tem em
relacdo a disponibilidade dos demais de Ihe oferecer apoio social. Este instrumento
foi projetado para ser de facil administracdo e até mesmo auto-aplicavel, breve e
multidimensional.®

Com traducdo e adaptacdo para uso no Brasil por Griep e demais
autores, a diferenca, nas andlises brasileiras, é que dois fatores agruparam-se em
um sé (emocional e informacional). ?®

O MOS é um instrumento composto por 19 itens, os quais os individuos
sdo convidados a responder uma escala, referente a frequéncia de vezes que estes
podem contar com pessoas para apoia-lo em diferentes situacfes, sendo elas:
‘nunca”, “raramente”; “as vezes”, “quase sempre” e “sempre”.

Os itens foram agrupados em sub-escalas relacionados ao apoio material,
afetivo, interacdo social positiva, emocional e informacdo. Os indices dessas
dimensdes compreendem pontuagdes entre 20-100, notando-se que quanto mais
alta a pontuacéo, maior o apoio social. (Anexo 1V)

3.8.5 Teste de Triagem do Envolvimento com Bebidas Alcdolicas, Cigarro e
Farmacos (ASSIST)

Este questionario foi desenvolvido a partir da coordenacdo da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para deteccado do uso de alcool, tabaco e
outras substancias psicoativas.

O ASSIST traz caracteristicas que sugerem ser adequado 0 seu uso em
servi¢os de assisténcia ndo especializados, como a estrutura padronizada, a rapidez
de aplicacéo, a facilidade de interpretacdo e a possibilidade de ser utilizado por
profissionais de satde de formacges diversas.

O mesmo questionario € composto por oito questdes sobre 0 uso de nove

classes de substancias psicoativas (tabaco, alcool, maconha, cocaina, estimulantes,
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sedativos, inalantes, alucinégenos, e opiaceos).

As questdes abordam a frequéncia de uso, na vida e nos ultimos trés
meses, problemas relacionados ao uso, preocupacéo a respeito do uso por parte de
pessoas proximas ao usuario, prejuizo na execucao de tarefas esperadas, tentativas
mal sucedidas de cessar ou reduzir o uso, sentimento de compulsdo e uso por via
injetavel. ¢

Cada resposta corresponde a um escore, que varia de 0 a 8, sendo que a
soma total pode variar de 0 a 39. A depender da pontuacdo, o instrumento aponta

para uma proposta de intervencao: breve, intensiva ou ndo necessaria. (Anexo V)

3.8.6 Medical Outcomes Study - Short Form Health Survey (SF-36)

O SF-36 teve sua traducao e validacao no Brasil por Ciconelli em 1997.

Este instrumento é descrito como genérico, multidimensional, auto-
aplicavel, validado e padronizado para mensurar a qualidade de vida, com
capacidade para detectar mudancas que ocorrem ao longo do tempo. %

E constituido por 36 questbes, que abrangem oito componentes descritos
abaixo, destas questdes, 35 sdo avaliadas e uma é apenas para comparacao entre a
saude atual e de um ano atrds. Este item ndo pontua, mas é utl para o
conhecimento da evolucdo ou ndo das doencas. ©%

Os 35 itens restantes sao divididos em dois grandes componentes: 1-
Componentes da Saude Mental (vitalidade, aspecto social, aspecto emocional e
saude mental), 2- Componentes da Saude Fisica (capacidade funcional, aspectos
fisicos, dor fisica e estado geral de satde). ¢

Cada questéo € apresentada seguida de escores numéricos devendo ser
escolhida apenas uma alternativa por questdo. Na avaliagdo dos resultados, sao
atribuidos escores isoladamente para cada questéo, que a seguir sao transformadas
em uma escala de 0 a100 (“RawScale”), onde 0 corresponde ao pior estado geral de
satde e 100 ao melhor estado de saude para cada dominio. %

Os dominios contidos no instrumento SF-36 (Anexo VI):

Capacidade funcional (avaliada pela questdo n° 3): composta por dez itens sobre
atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum e quais seriam

suas limitacdes relacionadas & sua capacidade fisica em realiza-las.
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Aspecto fisico (avaliada pela questdo n°® 4): composta por quatro itens que
abordam se em consequéncia de sua saude fisica, suas tarefas diarias foram
diminuidas ou limitadas.

Dor (avaliada pelas questdes de n° 7 e 8): composta por dois itens que avaliam a
quantidade de dor e se esta interferiu em sua rotina diaria.

Estado Geral de Saude (avaliada pelas questées de n° 1 e 11) composta por cinco
itens para avaliacdo da saude do individuo.

Vitalidade (avaliada pela questédo n° 9, itens a,e,g,i) composta por quatro itens onde
se verifica nivel de energia, vigor, forca, vontade ou fadiga, esgotamento, cansaco.
Aspectos Sociais (avaliado pela questdo de n° 6 e 10): avaliam de que maneira a
saude fisica ou problemas emocionais interferiram com nas atividades sociais
(relacionamentos, visitas).

Aspectos emocionais (avaliado pela questdo de n° 5): composta por trés itens
onde sdo abordadas as limitagdes decorrentes aos problemas emocionais
(depresséo e ansiedade) e se estas limitagdes interferiram no tempo e na dedicagao
do trabalho desenvolvido.

Saude Mental (avaliada pela questdo n° 9, itens b, c, d, f, h) composta por cinco
itens que incluem as principais dimensdes de avaliacdo da salude mental e bem-
estar  psicolégico como: felicidade, tranquilidade ou alteracbes do

comportamento,descontrole emocional, depressao, nervosismo e desanimo.

3.9 - Aprovagao no comité de ética

Este estudo foi inscrito na  Plataforma Brasil (CAAE:
03062818.6.0000.5411) e aprovado pelo Comité de ética e pesquisa da Faculdade
de Medicina de Botucatu — UNESP (Universidade Estadual Paulista Jalio de

Mesquita Filho, Sdo Paulo, Brasil) (Namero do Parecer: 3.095.220). (em Anexos)

3.10 - Analise estatistica

3.10.1 Calculo do tamanho amostral

Para o calculo do niumero amostral foi considerando uma analise de nao

inferioridade para uma significancia de 5% com um erro beta de 90%. Consideramos
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um desvio padrdo maximo para o desfecho primario de 10 e um limite de 8, sendo
no total 54 pacientes. *"3Y
Em decorréncia do periodo de pandemia vivenciado durante o estudo,

adotou-se uma amostra por conveniéncia

3.10.2 Andlise exploratéria dos dados

Foi realizada uma analise exploratéria com a descricdo das caracteristicas
da amostra de doadores renais quanto as caracteristicas psicossociais.

As variaveis continuas foram expressas em médias de desvio padrdo ou
mediana e percentis quando apropriados. As variaveis categoéricas foram expressas

em percentagem.

3.10.3 Analise das medidas repetidas

As medidas repetidas (ansiedade, depressédo, qualidade de vida e apoio
social) foram somadas no escore de bem-estar e comparadas ao longo do tempo
(antes da nefrectomia, apds 3 meses e ap6s 12 meses da doagdo) com a analise de
modelos lineares mistos.

A variavel dependente foi a medida do desfecho e o tempo foi usado
como fator fixo. Foi adicionado um slope randémico para cada caso individual.

A analise de cada escore individual foi analisada pelo teste de Kruskall-
Walllis, porém, foi considerada desfecho secundario exploratério para evitar o erro
das multiplas comparacdes. Foi utilizado o software R versédo 3.4.2. Considera-se

significancia estatistica p<0.05
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4. RESULTADOS

Foram analisados 22 doadores. Do total, 22 realizaram ao menos a
segunda avaliacdo de 3 meses e 13 completaram a avaliacdo de 12 meses (Fig 1).

Trata-se de uma populacdo de média de idade aproximada de 40 anos

sendo os irmaos os principais doadores em 63.6% (tabela 1).

Notou-se que, quanto ao histérico de sintomas psiquiatricos, apenas um
dos doadores relatou ter realizado acompanhamento com equipe de saude mental

por sintomatologia ansiosa/depressiva e outros dois afirmaram ja terem feito uso

temporario de psicotropicos.

35

doadores vivos

02 doadores com
dificuldade cognitiva

09 ndo aceitaram
participar do estudo

24

doadares vivos

02 doadores
realizaram apenas

a primeira
avaliacéo

22

doadores vivos

Rt

22 doadores
com as duas
primeiras
avaliaces
completas

13 doadores com

avaliactes

todas as

completas

Figura 1. Delineamento do estudo
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Tabela 1. Caracteristicas basais da populacdo de doadores do estudo.

Idade
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)
Min - Max
Omisso

Raca
Branca
Negra
Parda
Omisso

Parentesco
Cobnjuge
Genitor
Irméo
Primo
Tia
Omisso

Estado civil
Amasiado

Casado
Divorciado
Solteiro
Viavo
Omisso

Escolaridade_anos
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)
Min - Max
Omisso

Religido
Catdlico
Espirita
Evangélico
Sem crenga
Omisso

Evento
Ausente
Desemprego
Pandemia
Receptor_desfavoravel
Omisso

Total (N=22)

39.636 (7.53)
39 (34, 43.75)
26 - 59
0

16 (72.7%)
2 (9.1%)
4 (18.2%)
0

3 (13.6%)
1 (4.5%)
14 (63.6%)
3 (13.6.0%)
1 (4.5%)
0

2 (9.1%)
12 (54.5%)
3 (13.6%)
4 (18.2%)

1 (4.5%)

0

9.54 (3.55)
11 (6.25, 11)
4-15
0

11 (50%)

1 (4.5%)

5 (22.7%)

5 (22.7%)
0

13 (59.1%)
4 (18.2%)
3 (13.6%)
2 (9.1%)
0
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Os resultados de todos os escores analisados nos trés momentos do

estudo estdo resumidos na tabela 2. Nesta analise dos escores individuais, nota-se

uma reducdo do escore fisico (aspectos fisicos) aos trés meses e da saude mental

aos trés e doze meses no SF-36.

Tabela 2. Instrumentos analisados nos trés momentos do Estudo

(continua)
p
0 (N=22) 3 (N=22) 12 (N=13) valor
Capacidade Funcional (SF- 0.708*
36)
Média (SD) 94.44 (14.62) 95 (10.8) 95.38 (9.45)
Mediana (Q1, Q3) 100 (95, 100) 100 (95, 100) 100 (95, 100)
Min - Max 35-100 50 - 100 70 - 100.
Omisso 0 0 0
Aspectos Fisicos 0.046*
(SF-36)
Média (SD) 100 (0) 90.9 (19.73) 98.1 (6.93)
Mediana (Q1, Q3) 100 (100, 100) 100 (100, 100) 100 (100, 100)
Min - Max 100 - 100 25-100 75 -100
Omisso 0 0 0
Dor (SF-36) 0.611"
Média (SD) 86.77 (16.1) 88.545 (17.555) 83.54 (18.1)
Mediana (Q1, Q3) 92 (75, 100) 100 (76.5, 100) 84 (72, 100)
Min - Max 51-100 41 - 100 51-100
Omisso 0 0 0
Estado Geral (SF-36) 0.504"
Média (SD) 87.93 (18.1) 83.9 (26.2) 86.23 (13.39)
Mediana (Q1, Q3) 97 (83.25, 100) 97 (83.25, 100) 95 (75, 97)
Min - Max 27 - 100 2-100 60 - 100
Omisso 0 0 0
Vitalidade (SF-36) 0.299*
Média (SD) 83.18 (14.35) 81.82 (17.35) 72.69 (21.27)
Mediana (Q1, Q3) 85 (70, 98.75) 85 (72, 95) 80 (65, 85)
Min - Max 60 - 100 45 -100 25-100
Omisso 0 0 0
Aspectos Sociais 0.817*
(SF-36)
Média (SD) 98.86 (3.67) 94.54 (17.5) 97.11 (10.4)
Mediana (Q1, Q3) 100 (100, 100) 100 (100, 100) 100 (100, 100)
Min - Max 87.5-100 25-100 62.5-100
Omisso 0 0 0

0.284"
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Aspectos Emocionais (SF-

36)
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)
Min - Max
Omisso

Saude Mental (SF-36)

Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)
Min - Max
Omisso

Média (SF-36)
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)

Min - Max
Omisso
IDATE-Estado
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)
Min - Max
Omisso
IDATE-Traco
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)
Min - Max
Omisso
IDATE-Estado 100
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)

Min - Max
Omisso

IDATE-T 100
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)

Min - Max
Omisso

Média (IDATE)
Média (SD)
Mediana (Q1, Q3)

Min - Max

Omisso
MOS Material

Média (SD)

96.97 (14.21)
100 (100, 100)
33.33 - 100
0

88.72 (11.94)
92 (88, 96)
56 - 100
0

92.11 (6.84)

93.12 (90.17,
96.96)

72.43 - 100
0

12.04 (12.78)
8 (2, 17.75)
1-42
0

15.5 (15.40)
11.5 (1.25, 29.5)
1-52
0

11.27 (13.05)
7.14 (1.02, 17.09)

0-41.84
0

14.79 (15.71)

10.71 (0.25,
29.08)

0-52.04
0

13.03 (12.9)

11.22 (1.15,
25.13)

0-36.73
0

19.82 (0.5)

84.85 (33.69) 97.43 (9.26)
100 (100, 100) 100 (100, 100)
0.000 - 100 66.6 - 100
0 0
0.082*
82 (22.35) 79.02 (16.16)
90 (74, 99) 84 (76, 88)
16 - 100 36-96
0 0
0.380*
87.69 (13.9) 88.68 (7.16)
94.5 (79.32, 88.87 (83.38,
96.65) 95.12)
445 - 100 77.125-98
0 0
0.179*
23.41 (26.26) 21.31 (18.81)
11 (10, 28.25) 19 (6, 32)
1-87 1-55
0 0
0.571!
21.82 (25.18) 23.23 (26.65)
10 (2.5, 36.25) 10 (4, 30)
1-87 2-80
0 0
0.179*
22.87 (26.8) 20.72 (19.19)
10.20 (9.18, 18.37 (5.10,
27.81) 31.63)
0-87.75 0-55.10
0 0
0.571!
21.24 (25.69) 22.68 (27.19)
9.18 (1.53, 35.96)  9.18 (3.06, 29.59)
0-87.75 1.02 - 80.61
0 0
0.260*
22.05 (25.28) 21.7 /(20.71)
10.46 (5.61, 17.34 (4.08,
33.92) 35.71)
0.-87.75 0.51 - 65.81
0 0
0.411"
18.68 (3.95) 19.61 (0.65)
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Mediana (Q1, Q3) 20 (20, 20) 20 (19.25, 20) 20 (19, 20)
Min - Max 18- 20 2-20 18- 20
Omisso 0 0 0
MOS Afetiva 0.154"
Média (SD) 14.77 (0.61) 14.41 (1.99) 15.38 (1.39)
Mediana (Q1, Q3) 15 (15, 15) 15 (15, 15) 15 (15, 15)
Min - Max 13-15 6-15 15-20
Omisso 0 0 0
MOS Interagéo 0.355"
Média (SD) 19.36 (1.94) 18.86 (2.05) 19.54 (0.87)
Mediana (Q1, Q3) 20 (20, 20) 20 (19, 20) 20 (20, 20)
Min - Max 11-20 12-20 18- 20
Omisso 0 0 0
MOS Emocional 0.976"
Média (SD) 18.95 (1.55) 18.54 (2.9) 17.69 (5.04)
Mediana (Q1, Q3) 20 (18.25, 20) 20 (18.25, 20) 20 (18, 20)
Min - Max 16 - 20 8-20 2-20
Omisso 0 0 0
MOS Informacéo 0.291"
Média (SD) 19.54 (1.37) 19 (2.67) 18.92 (1.75)
Mediana (Q1, Q3) 20 (20, 20) 20 (20, 20) 20 (18, 20)
Min - Max 14 - 20 8-20 14 - 20
Omisso 0 0 0
MOS Material 100 0.411"
Média (SD) 98.86 (3.13) 91.76 (24.73) 97.6 (4.06)
Mediana (Q1, Q3) 100 (100, 100) 100 (95.31, 100) 100 (93, 100)
Min - Max 87.5-100 -12.5-100 87.5-100
Omisso 0 0 0
MOS Afetiva 100 0.154"
Média (SD) 98.11 (5.1) 95.08 (16.59) 103.2 (11.55)
Mediana (Q1, Q3) 100 (100, 100) 100 (100, 100) 100 (100, 100)
Min - Max 83.33- 100 25-100 100 - 141.67
Omisso 0 0 0
MOS Emocional 100 0.976"
Média (SD) 93.46 (9.73) 90.91 (18.16) 85.57 (31.49)
Mediana (Q1, Q3) 100 (89.06, 100) 100 (89.06, 100) 100 (87.5, 100)
Min - Max 75 - 100 25-100 -12.5-100
Omisso 0 0 0
MOS Informag&o 100 0.291*
Média (SD) 97.16 (8.56) 93.75 (16.7) 93.27 (10.96)
Mediana (Q1, Q3) 100 (100, 100) 100 (100, 100) 100 (87, 100)
Min - Max 62.5-100 25-100 62.5-100
Omisso 0 0 0
MOS Interacdo 100 0.355"
Média (SD) 96.02 (12.12) 92.89 (12.83) 97.115 (5.482)

Mediana (Q1, Q3)

100 (100, 100)

100 (93.75, 100)

100. (100, 100)
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Min - Max 43.750 - 100 50 - 100 87.5-100
Omiso 0 0 0
Média (MOS) 0.794*
Média (SD) 96.72 (5.68) 92.87 (14.22) 95.35 (7.58)
Mediana (Q1, Q3) 99.37 (96.25, 100) 100 (91.56, 100)  98.75 (91.25, 100)
Min - Max 77.91 - 100 37.5-100 77.5-107.08
Omisso 0 0 0
BDI 0.986"
Média (SD) 1.59 (2.55) 2.91 (5.89) 1.53 (2.66)
Mediana (Q1, Q3) 0 (0, 2) 0 (0, 2) 0(0, 2)
Min - Max 0-10 0-19 0-9
Omisso 0 0 0
ASSIST 0.956"
Média (SD) 0.27 (0.45) 0.27 (0.45) 0.23 (0.43)
Mediana (Q1, Q3) 0 (0, 0.75) 0 (0, 0.75) 0 (0, 0)
Min - Max 0-1 0-1 0-1
Omisso 0 0 0
Bem-Estar 100 0.335"
Média (SD) 93.31 (5.52) 88.47 (14.13) 89.97 (7.78)
Mediana (Q1, Q3) 95.33 (88.61, 95.16 (83.79, 92.49 (83.30, 96)
98.47) 97.49)
Min - Max 83.59 - 99.78 41.815- 100 73.943 - 98.6
Omisso 0 0 0

1. Kruskal-Wallis rank sum test

4.1 - Desfecho Primaéario

O desfecho priméario (Bem-Estar) foi analisado pelo modelo linear misto.

Nota-se uma tendéncia a uma reducdo aos trés meses (-5.37 pontos, p=0.06) e

normalizac&o ao fim de 12 meses (-3.57 pontos, p=0.28). (Figura 2 e Tabela 3)
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Figura 02. Escores de Bem-Estar dos Doadores Renais antes, 3 meses e apés 12 meses da
doacao.
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Tabela 03. Escores de Bem-Estar dos Doadores Renais antes, 3 meses e ap0s
12 meses da doacéao

Bem-Estar 100

Preditores Estimativas Cl p
(Intercept) 93.32 89.06 — 97.58 <0.001
Tempo [3m] -5.27 -10.80-0.27 0.062
Tempo [12m] -3.57 -10.03-2.89 0.279

Efeitos Aleatorios

o’ 85.45
Too id 18.53
ICC 0.18
N ig 22
Observacgoes 56

Marginal R? / Conditional R* 0.051 / 0.220

4.2 - Andlise de Subgrupo de Doadores

No total 59.1% dos doadores ndo tiveram eventos ap0s a doacdo. Quatro
doadores (18.2%) perderam o0 emprego, que segundo a percepcao dos préprios
doadores, estaria relacionado ao afastamento pela doacdo. Trés doadores (13.6%)
foram avaliados durante a pandemia de COVID-19. Dois receptores (9.1%) tiveram
eventos desfavoraveis: uma perda de enxerto por trombose arterial e um Obito
devido a sangramento digestivo alto. Nenhum doador apresentou evolucao
desfavoravel com relacdo a nefrectomia.

A analise dos doadores separados pelos eventos (pandemia,
desemprego, evolucao desfavoravel) mostrou que os doadores que tiveram eventos

foram os que tiveram reducgao do escore de bem-estar (figura 3).
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Figura 3. Evolucdo Escore de Bem-Estar dos Doadores separados por evento do doador
(ausente; desemprego; pandemia ou receptor desfavoravel).

A presenca de evento no doador (agrupando todas as categorias)

mostrou uma queda do escore de bem-estar de -5.97 pontos, p=0.046 (Tabela 4 e

figura 4).
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Figura 4. Evolucdo Escore de Bem-Estar dos Doadores separados por evento do doador
(presente/ausente)
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Tabela 4. Evoluc&o Escore de Bem-Estar dos Doadores separados por evento

do doador (presente/ausente).

Bem-Estar 100

Preditores Estimativas Cl p
Intercept 95.76 90.99-100.53 <0.001
Tempo [3m] -4.84 -10.29-0.60  0.081
Tempo [12m] -4.37 -10.83-2.09 0.185
evento [presente] -5.97 -11.83--0.10 0.046

Efeitos Aleatdrios

o’ 84.86
Too id 12.39
ICC 0.13
N g 22
Observacgtes 57

Marginal R? / Conditional R* 0.118/0.230
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5. DISCUSSAO

5.1. - Discussao dos achados

Este foi um estudo prospectivo de 22 doadores renais avaliados em trés
momentos.

A fim de evitar o problema das multiplas comparacdes optou-se pela
andlise de apenas um desfecho primario. Para a analise deste desfecho foi criado
um escore para refletir o conjunto das condi¢cdes psicologicas e fisicas denominado
escore de bem-estar.

Neste escore foram somadas as pontuacfes dos escores positivos de
apoio social e qualidade de vida e subtraidos dos escores negativos de ansiedade e
depresséo.

Todos os escores foram trazidos para uma mesma escala de 0 a 100 de
maneira que o melhor bem-estar tem a maior pontuacdo e reflete melhor apoio
social e maior qualidade de vida e menor ansiedade e menor depresséo.

Como parte dos resultados, este estudo mostrou que o escore de bem-
estar sofreu uma tendéncia a reducdo aos trés meses com normalizacdo aos 12
meses. Nesse sentido, os resultados obtidos corroboram com a literatura ao
demonstrar que a maioria dos doadores apresenta boa evolucdo dos aspectos
psicossociais apds a doacdo renal, & 101317, 22,32,.33)

Nota-se, em geral, melhora da qualidade vida ou nenhuma alteracao

7

significativa ap0s a doagdo, que é relatada como uma experiéncia positiva e
recomendada. (8, 10, 13, 17, 22, 32, 33)

Alguns estudos apontam resultados muito satisfatorios tanto para o
ambito fisico como mental de doadores renais, com meédias acima quando
comparados com a populacdo em geral, de forma que, com o tempo, ndo houve
significante mudanca de bem-estar, satisfacdo com a vida, auto-estima, comparacéo
social, angustia, depresséo, estresse, ansiedade ou apoio social em estudos
longitudinais realizados até 24 meses pés-doacgdo. & 1113 17.22.32,33,34)

Em outro estudo, agora retrospectivo, encontraram-se resultados
psicossociais também equivalente a populacdo normal. Oitenta por cento dos
entrevistados estavam satisfeitos com a vida, sendo que apenas cerca de 2%

alegaram quaisquer arrependimentos sobre sua experiéncia, 0s quais também
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obtiveram maior pontuacdo para depressdo e menor satisfacdo com a vida. Neste
mesmo, foram encontradas complicacbes poés-operatérias nos doadores, que
aumentaram a ansiedade e diminuiram a satisfacdo com a vida. *°

Apesar disso, em alguns casos, podem-se observar escores ligeiramente
diminuidos no ambito emocional e também uma queda no aspecto fisico
principalmente nos primeiros trés meses. Essas alteracbes podem ser explicadas
por algumas hipoteses; impacto na salude decorrente da cirurgia e a desejabilidade
social ao oferecer respostas que sugerem melhores condi¢cées de bem-estar global,
considerando que os doadores compreendem a importancia de estarem saudaveis
para serem eleitos como um doador. 3 1739

Outra possibilidade que justificaria a queda dos escores na primeira
avaliacdo apoés a cirurgia estaria relacionada com o transtorno de adaptacdo, que
ocorre como uma reacdo defensiva em termos psicobiologicos afim de lidar com
algum evento ameacador ao equilbrio do funcionamento psiquico. Sobre o
transtorno de ajustamento, encontram-se evidéncias de que esta condicao prejudica
a qualidade de vida e o bem-estar do sujeito.*

Faz-se relevante, ainda, ressaltar a importancia dos antecedentes
psiquiatricos dos doadores como preditores de desfechos negativos para bem-estar
apds a doacdo, como ja bem demonstrado pela literatura®®?. Nesse estudo, pode ser
notado no doador que relatou histérico de acompanhamento com salde mental uma
piora dos sintomas ansiosos/depressivos auto-relatados através dos instrumentos
utilizados.

Embora a prevaléncia encontrada da depressdo/ansiedade tenha sido
comparavel aos dados normativos da populacdo geral, alguns fatores foram
identificados como facilitadores para transtorno de humor em doadores, além do
préprio histérico de sintomatologia, como ja referido acima: tempo prolongado de
recuperacdo, doadores que vivenciaram complicacdes/re-internagdes, solteiros,
idade mais jovem, tabagismo (ativo ou em abstinéncia) obrigacdo moral de doar,
menor tempo de doacédo e estressores financeiros. O otimismo foi um fator protetivo
para depressdo e o arrependimento a doacdo a um fator de risco para
ansiedade.®*?% 32

Especificadamente, entre os doadores com diagnéstico de depresséo, de
acordo com um estudo realizado através de um banco de dados cadastrais de

convénio de saude de doadores vivos, 83,4% dos doadores que possuiam
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diagnéstico de depressao, tiveram a prescricdo de um antidepressivo, sendo duas
vezes mais provavel em mulheres. Os autores sugerem, inclusive, a possibilidade de
uma triagem adicional pré-doacao para doadoras.®®

Embora haja uma discussédo em torno dos critérios de selecéo dos candidatos
a doacdo renal sobre sua saude mental, sabido dos dados referidos acima, ciente da
necessidade deste doador em cumprir os cuidados peri e pos-operatorios e de
autocuidado de forma geral, a historia de antecedente psiquiatrico geralmente nédo é
considerada como uma contra-indicacdo absoluta, ja que se avalia também a
capacidade do individuo em consentir com a doacdo, a sua adesdo ao
acompanhamento e a estabilidade dos sintomas.®”

Nesse estudo, o subgrupo de doadores sem eventos, apresentou uma
reducdo pequena do escore de bem-estar com uma diferenca média de -0.7+11.3
pontos.

Apesar das evidéncias sugerirem que os doadores renais tendem a
manter bem-estar satisfatério apdés a doacdo, ainda assim, sabe-se que alguns
fatores podem trazer repercussdes psicossociais nesta populacdo. Assim,
reconhece-se a importancia da conscientizacdo aos doadores renais sobre 0S riscos
associados a doac&o renal.®

Neste grupo, com alfa de 0.05 e beta de 0.80, através de um célculo por
meio de uma analise de superioridade, seria necessaria uma amostra de 2350
pacientes para detectar a diferenca.

Para o subgrupo de doadores com algum evento, observou-se a reducao
significativa do escore de bem-estar. Assim, dentre o grupo com eventos e
repercussao no desfecho de bem-estar, o coronavirus foi um dos identificados.

O COVID-19, & um virus denominado SARS-CoV-2, inicialmente
observado em Wuhan (China) no final de 2019, que instalou uma situacao de crise
socioeconomica e de sofrimento emocional na populacédo em geral. ©®

Esse virus, que se manifesta por uma sindrome respiratéria aguda,
ja somou milhares de infectados no Brasil, bem como resultou em um grande
nimero de mortos. %

O primeiro caso de COVID-19 no Brasil foi confirmado em fevereiro de
2020. No entanto, devido a sua alta transmissibilidade, a doenca se propagou
rapidamente e em menos de um més apds a confirmacédo do primeiro caso, ja havia

a transmiss&o comunitaria em algumas cidades. ¢
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Houve mobilizacdo de varios setores do governo e diversas acdes foram
implementadas para o estabelecimento de um plano de contigéncia da entdo, ja
denominada, pandemia pelo coronavirus. 9

Dentre os esforcos do Ministério da Salude para atender as
recomendacdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o uso da telemedicina foi
regulamentado e a possibilidade da realizacdo de consultas médicas a distancia esta
sendo importante para garantir o atendimento a todos aqueles que necessitam de
assisténcia médica. %

No Ambulatério de Transplantes do Hospital das Clinicas de Botucatu,
adotou-se o formato de atendimento por telemedicina para a maioria dos pacientes,
desde marco de 2020, quando também os transplantes intervivos foram suspensos
por tempo indeterminado, sendo assim, prejudicando a possibilidade de avaliagao
dos doadores ap0ds a doacéao renal.

Segundo dados do Registro Brasileiro de Tranplantes, houve queda nos
transplantes com doador vivo, tanto de rim (58,5%), quanto de figado (23,6%), para
evitar o risco do doador adquirir COVID-19 durante a internacdo, para o um
procedimento que é considerado como eletivo. “?

Como recomendacédo do Ministério da Saude com base na experiéncia de
outros paises previamente afetados pelo COVID-19, as medidas preventivas ao
individuo e também numa tentativa para evitar o comprometimento do sistema de
saude, adicionalmente, adotaram-se acfes a niveis de alcance comunitario. Tais
medidas, denominadas como quarentena e isolamento social, incluem restricbes em
locais com aglomeracdes (escolas, transporte publico, locais de convivio
comunitario). 8 3%

Neste contexto, a populacdo em geral tornou-se vulneravel ao impacto
emocional pela pandemia. Essa repercussao pode-se associar a niveis elevados de
estresse ou ansiedade, depresséo, frustracéo, incerteza e reducdo do bem-estar em
comparagao com o momento anterior &8 COVID-19. ¢8 4142

O tédio e a solidao, vivenciados com frequencia nesse momento, foram
relacionados a raiva, ao maior consumo abusivo de alcool e drogas, frustracdo e
sofrimentos ligados as restricdes de quarentena, podendo ser considerado também

como coadjuvnte para a incapacitacéo das atividades cotidianas.®®
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Outro fator que chama a atencdo é que os sintomas associados a piora
do bem-estar mantiveram-se presentes mesmo apos o controle da pandemia, logo,
podem-se considerar sintomas psicolégicos de longa duragéo.(‘”)

O cenério atual de pandemia permitiu a vivencia de condicbes de vida
estressoras: prognosticos incertos, com iminéncia de gravidade, escassez de
recursos para testes e tratamento, grandes e crescentes perdas financeiras e
mensagens conflitantes de autoridades, que, sem duavida, contribuem para o
sofrimento emocional generalizado e aumento do risco para doencas psiquiatricas
associadas.*?

Algumas estratégias foram preconizadas a fim de minimizar o estresse da
populacdo em relacdo ao surto do COVID-19, dentre elas, o combate as "fake
news", com destaque para a importancia da comunidade cientifica.®® 4

Na analise ainda de subgrupos de doadores com reducdo do escore de
bem-estar, tém-se aqueles em que os receptores tiveram evolucdo desfavoravel
(morte/perda do enxerto) e doadores que perderam o emprego.

Sabe-se que o bem-estar experimentado pelo doador esta intimamente
ligado com o resultado do receptor. Quando o resultado € ruim, o doador fica
preocupado, emocionalmente envolvido com o contexto, podendo sentir-se culpado,
obtendo piores indicadores de qualidade de vida e de reducdo do bem-estar.*+4"

Entende-se que, como resultado do senso de unido entre doador-
receptor, o doador se sente responsavel pela saude do receptor apos o transplante e
tende a quer protegé-la.“*

Logo, o resultado desse estudo corrobora com outros anteriores. Dentre
eles, mostra-se a associacdo entre o aumento da fadiga geral no doador, com
reducdo de suas atividades e de sua motivacdo, além de risco aumentado entre
duas a trés vezes para arrependimento em relacdo a doacdo naqueles em que, ao
decorrer do transplante, houve perda do enxerto ou morte do receptor.“*4®

A preocupacdo com a saude do receptor € um fator que costuma gerar
maior nivel de ansiedade ao doador, apesar dos achados néo indicarem resultados
significativos. Essa ansiedade é explicada por anseios associados a possibilidade de
rejeicdo renal, efeitos perioperatérios e complicacées pds-operatérias.™* 42

O evento desfavoravel no receptor também pode ser considerado como
risco aumentado para depressdo. A morte de receptores foi relacionada a um

aumento de 123% no risco relativo de diagnéstico subsequente de depresséo e a
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perda de enxerto foi associada a um aumento de 230%, ambos em caso de
doadores n&o aparentados. ¢ 4"

A morte do receptor e a perda do enxerto foram associadas de duas a
trés vezes ao risco relativo de diagnostico de depressdo subsequente entre
doadores nao relacionados. Além do mais, para este mesmo desfecho, houve
tendéncia para o aumento dos diagnosticos de depressdo entre os doadores
conjugais. ©°®

Para isso, a pesquisa referida acima expfe a hipétese de que em um
relacionamento que ndo seja parente de sangue de primeiro grau, ha uma tendéncia
qguase significativa em direcdo ao aumento das chances de perceber a experiéncia
como mais estressante. ¢°

Atualmente, acreditamos que o consentimento informado e os cuidados
pos-doacédo devem atender ao impacto potencial das complicacdes perioperatorias e
dos resultados dos receptores na satide mental do doador.®

Observa-se ainda que as complicacdes meédicas experimentadas ndo so
pelo receptor, mas também pelo doador, € um fator de risco para deterioracdo da
saude mental dos doadores apos a doacao de rim, ja que pode estar relacionada a
um aumento dos sintomas psicolégicos. 3%

Com base nesses resultados, recomenda-se que profissionais monitorem
a saude mental dos doadores renais que experimentam complicacdes consigo e
com os receptores, exigindo atencéo extra em caso de resultados médicos negativos
extremos, como a perda do enxerto ou morte dos receptores.* 10

Sabe-se ainda, a importancia de educar potenciais doadores vivos sobre
0s riscos de complicacdes apos doacéao / transplante e o potencial impacto na saude
mental. Isso esta alinhado com conclus@es de pesquisas anteriores que relatam que
melhorar o processo de consentimento informado dos doadores contribuira para
resultados psicologicos positivos ap6s a doacdo, por exemplo, aumentara as
expectativas realistas antes da doagédo e reduzira da ambivaléncia na decisdo sobre
doar. *©)

O desemprego se mostrou um fator de risco ao bem-estar: os doadores
empregados apresentaram maior efeito positivo durante o processo de doagdo do
que os doadores aposentados, desempregados ou com trabalho voluntario.®

Além do impacto psicossocial, as consequéncias financeiras da doacao

por 6rgaos vivos receberam maior atencdo nos ultimos anos. Embora continuem a
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existir lacunas na compreensdo dessas consequéncias, ha um aumento no
reconhecimento de que sao importantes para os doadores e merecem atencao e
cuidados dos profissionais de transplante. ¢
Assim, ndo apenas 0s pesquisadores procuraram fornecer dados para
delinear completamente essas repercussbes financeiras da doacdo, mas
conferéncias de consenso consideraram essas questdes visando o desenvolvimento
de diretrizes e politica nacional.®®
O Consenso dos Doadores Vivos determina que dentre os objetivos da
avaliacdo para selecdo do doador, ha a necessidade de um olhar para o contexto
social, dentre outros, a inclusdo dos aspectos financeiros e a capacidade do doador
e familia a lidar com essas dificuldades, j& que essas se classificam como uma
instabilidade social que pode inviabilizar a doacdo de 6rgédos e que também esta
ligada diretamente com preditores de sintomas depressivos. 2%
Os impactos financeiros da doacdo abrangem custos diretos; salarios
perdidos ou perda de emprego; inseguranca no trabalho, dificuldades em manter a
salude e o seguro de vida; viagens pagas até a instituicdo de saude, bem como
dificuldades que podem ser mais dificeis de avaliar empiricamente (por exemplo,
aquelas que refletem a capacidade de absorver custos).®% 2°
Este ainda é um assunto pouco explorado, no entanto, estudos tém
mostrado que as preocupac¢des com o impacto financeiro da doacéo afeta a busca
de transplante de doador vivo por receptores e doadores, além dos programas de
transplante.®®
Como exemplo dessa repercussao, verifica-se que dois tercos dos
candidatos a transplante de rim relatam preocupacdes sobre esses efeitos e mais de
um terco dos programas de transplante de rim e figado de doadores vivos relataram
que os proprios doadores em potencial recusaram a opcdo de doacgdo devido a
reservas sobre financas e segurabilidade. ¢
Proporc¢des significativas de doadores relatam custos e dificuldades
financeiras atribuiveis a doacdo e recuperacdo da cirurgia. Essas consequéncias
econbmicas podem ser consideradas como um desincentivo para alguns
doadores.® 48
Em um estudo canadense longitudinal sobre as perdas financeiras dos
doadores através da doacdo de rim, foram relatados despesas com viagens,

acomodacédo hospitalar, reducdo de produtividade no trabalho e perdas de salario,
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este ultimo, atribuido por 47% dos doadores. Naqueles que experimentaram perda
salarial, a média-nimero de dias e renda perdida foram 20 e $4567.4®

Aproximadamente 45% dos doadores experimentaram diretamente
consequéncias econdmicas atribuiveis a doacdo de rim vivo, um terco deles
experimentaram uma grande carga econdmica.“®

Em contra ponto, outro estudo apesar de observar mudancas no emprego
causadas pelo estado de saude em 6.1% dos doadores, o status socioeconémico,
incluindo atividades profissionais, renda e seguro médico, permaneceram
inalterados, assim como em outra pesquisa brasileira longitudinal brasileira, que
notou pouco ou nenhum comprometimento financeiro, com retorno dos doadores as
suas atividades entre o primeiro e segundo més. % %)

Alguns autores defendem o retorno financeiro para aqueles doadores que
tiveram prejuizos econdmicos com a doacdo, apesar de reconhecerem que este
assunto ainda é controverso e ndo recomendado pela OMS . ©48)

Estratégias para minimizar o fardo financeiro, como por exemplo,
encorajar os empregadores a apoiar doadores vivos e iniciativas baseadas em
politicas publicas que garatam a cobertura de saude a longo prazo, sao condutas
que poderiam beneficiar os doadores. ?>49)

Por fim, verificaram-se algumas caracteristicas ndo recorrentes neste
estudo, como a pandemia por COVID-19, que deve trazer menor impacto em
estudos futuros.

Sobretudo, considera-se que esforgcos para evitar complicacdes nos
doadores vivos devem ser otimizados, através da sele¢do de receptores de menor
risco.

Adicionalmente, recomenda-se que a possibilidade de desemprego apés
doacdo deve ser reforcada na avaliacdo pré-transplante, informando o possivel
impacto desta variavel no bem-estar futuro do candidato a doador.

O ponto forte deste estudo foi a criagdo de um escore de bem-estar
utiizando escalas de qualidade de vida, ansiedade, depressdo e apoio social,
consagradas e validadas. Este escore reflete o bem-estar num Unico modelo
evitando o problema das multiplas comparagcbes frequentes em trabalhos de
analises sociais e psicologicas. Futuras pesquisas podem utilizar os valores deste

estudo para desenhar estudos prospectivos mais robustos.
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5.2 - Limita¢Oes do estudo

A principal limitacdo foi o niumero reduzido de casos nao atingindo o
namero proposto pelo tamanho amostral previamente calculado. Apesar desta
limitag&o, importantes questionamentos foram levantados desta analise, tais como o
bem-estar do doador ligado a caracteristicas externas (pandemia COVID-19) e

evolucéo do receptor.
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6. CONCLUSAO

A doacdo renal foi segura com relacdo ao bem estar do doador apés 12
meses, apesar da identificacdo de um grupo de doadores de maior risco que podem
apresentar algum prejuizo do seu bem-estar apds a doacdo. Esses doadores devem
ser mais bem avaliados em estudos futuros.

Ademais, a identificacdo de grupos de risco psicossociais a doacao renal
€ essencial, sendo esses fatores norteadores da pratica da avaliacdo psicoldgica
para selecdo dos candidatos a doacéao.

Uma avaliacdo psicoldgica cuidadosa, realizada através de medidas
estandardizadas, com protocolos estruturados baseados em evidéncias cientificas,
além de auxiliar na selecado desses doadores, facilita a uma préatica de assisténcia
integrada e humanizada, de forma a dar subsidios para 0 suporte e
acompanhamento mais proximo dos doadores que demonstrarem maior risco
psicossocial, favorecendo entdo, ao melhor bem-estar no periodo de adaptacdo a
recuperacao da doacao e ao longo do tempo.

Acrescido ao cuidado com a saude mental do doador, que € responsabilidade
de todos os profissionais envolvidos nesse processo, preza-se também pela
importancia da discusséo e implementacdo de politicas voltadas a seguridade social
deste doador.
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8. ANEXOS

8.1 - Anexo | -Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

RESOLUCAO 466/2012

CONVIDO, o Senhor (a) para participar do Projeto de Pesquisa intitulado “Aspectos
psicossociais ap0s 12 meses da doacgdo renal em doadores vivos. Estudo colaborativo do
Estado de Sao Paulo”, que sera desenvolvido por mim Thaina D. Previatto, psicéloga, com
orientagdo do profissional médico e Professor Dr. Luis Gustavo Modelli Andrade da
Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP.

Este estudo tem por objetivo comparar os aspectos psicossociais dos doadores renais,
como o nivel de ansiedade, os sintomas depressivos, 0 apoio social, 0 consumo abusivo de
alcool/drogas e a qualidade de vida em trés tempos diferentes: anterior a doacdo
(nefrectomia), apds 3 meses e apds 12 meses da doacao renal.

Caso o(a) Senhor (a) esteja de acordo em participar deste mesmo estudo, serd necessario
responder alguns guestionarios, o que poderd levar cerca de 20 minutos de duracao.

O beneficio do estudo serd o contato mais proximo do participante com a psicologa do
servigo através de atendimentos com agendamentos prévios, proporcionando a avaliagdo de
possiveis alteragbes do estado emocional (ansiedade, tristeza, desanimo, falta de apoio
familiar/social, abuso do consumo de alcool/drogas).

Observa-se ainda que caso seja verificada essas alteracdes, sera disponibilizado o devido
suporte emocional por meio de atendimentos psicolégicos (escuta e intervengdes) e quando
necessario, os devidos encaminhamentos serdo oferecidos.

Figue ciente de que sua participacdo neste estudo é voluntaria e que mesmo apés ter dado
seu consentimento para participar da pesquisa, vocé podera retira-lo a qualquer momento,
sem qualquer prejuizo na continuidade do seu tratamento.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido seré elaborado em 2 vias de igual teor, o
qual 01 via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via sera arquivada
e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa.

Qualquer davida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em
Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira
das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17horas, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubi&o Junior —
Botucatu - S&o Paulo. Os dados de localizacdo dos pesquisadores estdo abaixo descrito:

Apbs terem sido sanadas todas minhas davidas a respeito deste estudo, CONCORDO EM
PARTICIPAR de forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estardo
resguardados através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que
os resultados desse estudo poderao ser publicados em revistas cientificas, sem no entanto,
gque minha identidade seja revelada.
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Botucatu, /]

Pesquisador Participante da Pesquisa

Nome: Thaina Dejavite Previatto Altran
Endereco: Faculdade de Medicina de Botucatu/UNESP, s/n, Distrito de Rubi&o Junior, Botucatu, SP

Telefone: (14)3811-6547 Email: thatapreviatto@hotmail.com

Nome: Luis Gustavo Modelli Andrade
Enderecgo: Faculdade de Medicina de Botucatu/UNESP, s/n, Distrito de Rubido Junior, Botucatu, SP

Telefone: (14)3811-6547 Email:gustavo.modelli@unesp.br
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8.2 - Anexo Il - Escala de Depressao de Beck (BDI)

Este questionario consiste em 21 grupos de afirmacgdes. Depois de ler cuidadosamente cada grupo,
faga um circulo em torno do nimero (0, 1, 2 ou 3) proximo a afirmacéo, em cada grupo, que descreve
melhor a maneira que vocé tem se sentido na Ultima semana, incluindo hoje. Se varias afirmacdes
num grupo parecerem se aplicar igualmente bem, faga um circulo em cada uma. Tome o cuidado de
ler todas as afirmagdes, em cada grupo, antes de fazer sua escolha.

1 N&o sinto mais prazer como antes
2 N&o encontro um prazer real em mais nada

3 Estou insatisfeito ou aborrecido com tudo

1 0 N&o me sinto triste 7 | 0 Nao me sinto fracassado
comigo mesmo
1 Eu me sinto triste
1 Estou decepcionado
2 Estou sempre triste e ndo consigo sair disso comigo mesmo
3 Estou to triste ou infeliz que ndo consigo 2 Estou enjoado de mim
suportar
3 Eu me odeio
2 0 N&o estou especialmente desanimado quanto ao 8 | 0 Ndo me sinto de
futuro qualquer modo pior que 0s
outros
1 Eu me sinto desanimado quanto ao futuro
1 Sou critico em relacao a
2 Acho que nada tenho a esperar mim por minhas fraquezas
ou erros
3 Acho o futuro sem esperanca e tenho a
impressdo que as coisas ndao podem melhorar 2 Eu me culpo sempre por
minhas falhas
3 Eu me culpo por tudo de
mal que acontece
3 0 N&o me sinto fracassado 9 | 0 Nao tenho quaisquer
ideias de me matar
1 Acho que fracassei mais que uma pessoa comum
1 Tenho ideias de me
2 Quando eu olho para tras na minha vida, tudo o matar, mas nao as
que eu posso ver é um monte de fracassos executaria
3 Acho que como pessoa, sou um completo 2 Gostaria de me matar
fracasso
3 Eu me mataria se
tivesse oportunidade
4 0 Tenho prazer em tudo como antes 10 | 0 N&o choro mais que o

habitual

1 Choro mais agora do
gue costumava

2 Agora, choro o tempo
todo

3 Costumava ser capaz de
chorar, mas ndo consigo,
mesmo que o queira
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5 0 N&o me sinto especialmente culpado 11 | 0 N&o sou mais irritado
agora do que ja fui
1 Eu me sinto culpado grande parte do tempo
1 Fico aborrecido ou
2 Eu me sinto culpado na maior parte do tempo irritado mais facilmente do
gue costumava
3 Eu me sinto sempre culpado
2 Agora, eu me sinto
irritado o tempo todo
3 N&o me irrito mais com
coisas que costumavam
me irritar
6 0 N&o acho que esteja sendo punido 12 | 0 N&o perdi o interesse
pelas outras pessoas
1 Acho que posso ser punido
1 Estou menos
2 Creio que posso ser punido interessado pelas outras
pessoas do que
3 Acho que estou sendo punido costumava estar
2 Perdi a maior parte do
meu interesse pelas outras
pessoas
3 Perdi todo o meu
interesse pelas outras
pessoas
13 o a 18 N .
0 Tomo decisdes tdo bem quanto antes 0 O meu apetite nao esta
1 Adio as tomadas de decisGes mais do que pior do que o habitual
costumava 1 Meu apetite ndo é tdo
2 Tenho mais dificuldades de tomar decisdes do gg:n como costumava
gue antes
3 Absolutamente ndo consigo mais tomar decisdes 2 l\;ggjrgpetlte € muito pior
3 Absolutamente ndo
tenho mais apetite
14 19

0 Na&o acho que de qualquer modo pareco pior do
que antes

1 Estou preocupado em estar parecendo velho ou
sem atrativo

2 Acho que ha mudancas permanentes na minha
aparéncia, que me fazem parecer sem atrativo

3 Acredito que pareco feio

0 Na&o tenho perdido
muito peso se é que
perdi algum
recentemente

1 Perdi mais do que 2
quilos e meio

2 Perdi mais do que 5
quilos

3 Perdi mais do que 7
quilos

Estou tentando perder

peso de proposito,

comendo menos: Sim
N&o
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15

Posso trabalhar tdo bem quanto antes

E preciso algum esforco extra para fazer alguma
coisa

Tenho que me esforcar muito para fazer alguma
coisa

N&o consigo mais fazer qualquer trabalho

20

0 N&o estou mais
preocupado com a
minha salde do que o
habitual

1 Estou preocupado com
problemas fisicos, tais
como dores,
indisposicéo do
estbmago ou
constipacao

2 Estou muito preocupado
com problemas fisicos e
é dificil pensar em outra
coisa

3 Estou tao preocupado
com meus problemas
fisicos que ndo consigo
pensar em qualquer outra
coisa

16

2

3

Consigo dormir tdo bem como o habitual
Nao durmo tdo bem como costumava

Acordo 1 a 2 horas mais cedo do que
habitualmente e acho dificil voltar a dormir

Acordo vérias horas mais cedo do que

costumava e nédo consigo voltar a dormir

21

0 Nao notei qualquer
mudancga recente no
meu interesse por sexo

1 Estou menos
interessado por sexo do
que costumava

2 Estou muito menos
interessado por sexo agora

3 Perdi completamente o
interesse por sexo

17

0
1
2
3

N&o fico mais cansado do que o habitual
Fico cansado mais facilmente do que costumava
Fico cansado em fazer qualquer coisa

Estou cansado demais para fazer qualquer

coisa
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8.3 - Anexo lll - Escala de Ansiedade Traco e Estado (IDATE)

Leia cada pergunta e faca um circulo ao redor do numero a direita que melhor indicar como vocé se
sente agora, neste momento. Nao gaste muito tempo numa Unica afirmacgédo, mas tente dar a resposta
gque mais se aproxima de como vocé se sente neste momento.

IDATE-E (Estado) Absolutamente ndo=01Um pouco=02 Bastante=03
Muitissimo=04

1- Sinto-me calmo 1 2 3 4
2- Sinto-me seguro 1 2 3 4
3- Estou Tenso 1 2 3 4
4- Estou arrependido 1 2 3 4
5- Sinto-me a vontade 1 2 3 4
6- Sinto-me perturbado 1 2 3 4
7- Estou preocupado com possiveis infortinios 1 5 3 4
8- Sinto-me descansado 1 2 3 4
9- Sinto-me ansioso 1 2 3 4
10- Sinto-me “em casa” 1 2 3 4
11- Sinto-me confiante 1 2 3 4
12- Sinto-me nervoso 1 2 3 4
13- Estou agitado 1 2 3 4
14- Sinto-me uma pilha de nervos 1 2 3 4
15- Estou descontraido 1 2 3 4
16- Sinto-me satisfeito 1 2 3 4
17- Estou preocupado 1 2 3 4
18- Sinto-me super excitado e confuso 1 5 3 4
19- Sinto-me alegre 1 2 3 4
20- Sinto-me bem 1 2 3 4

Escore Total IDATE-E:

(5-Q1)+(5-Q2)+Q3+Q4+(5-Q5)+Q6+Q7+(5-Q8)+Q9+(5-Q10)+(5-Q11)+Q12+Q13+Q14+(5-
Q15)+(5Q16)+Q17+Q18+(5-Q19)+(5-Q20)
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Leia cada pergunta e faca um circulo ao redor do niumero a direita que melhor indicar como vocé se
sente na maior parte das vezes. Nao gaste muito tempo numa Unica afirmacgdo, mas tente dar a
resposta que mais se aproxima de como vocé se sente geralmente.

IDATE-T (Traco)

Quase Sempre=04

Quase nunca=01As vezes=02 Frequentemente=03

1- Sinto-me bem 2 3
2- Canso-me facilmente 2 3
3- Tenho vontade de chorar 2 3
4- Gostaria de poder ser tdo feliz quanto os outros parecem ser 2 3
5- Perco oportunidades porque ndo consigo tomar decisdes 2 3
rapidamente
6- Sintom-me descansado 2 3
7- Sinto-me calmo, poderado e senhor de mim mesmo 2 3
8- Sinto que as dificuldades estdo se acumulando de tal forma que 2 3
nao as consigo resolver
9- Preocupo-me demais com coisas sem importancia 2 3
10- Sou feliz 2 3
11- Deixo-me afetar muito pelas coisas 2 3
12- N&o tenho muita confianca em mim mesmo 2 3
13- Sinto-me seguro 2 3
14- Evito ter que enfrentar crises ou problemas 2 3
15- Sinto-me deprimido 2 3
16- Estou satisfeito 2 3
17- As vezes idéias sem importancia me entram na cabeca e ficam- 2 3
se preocupando
18- Levo os desapontamentos téo a sério que nao consigo tira-los da 2 3
cabeca
19- Sou uma pessoa estavel 2 3
20- Fico tenso e perturbado quando penso em meus problemas do 2 3
momento

Escore Total IDATE-T:

(5-Q1)+Q2+Q3+Q4+Q5+(5-Q6)+(5-Q7)+Q8+Q9+(5-Q10)+Q11+Q12+(5-Q13)+Q14+Q15+(5-
Q16)+Q17+Q18+(5-Q19)+Q20
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8.4 - Anexo IV - Medical Outcomes Study (MOS)

Se vocé precisar, com que frequéncia vocé conta com alguém...

Tipo de
apoio

item

1
Nunca

2
Raramente

3
As vezes

4
Quase
sempre

5
Sempre

Material

que o ajude, se ficar de
cama?

para leva-lo ao médico?

para ajuda-lo nas tarefas
diarias, se ficar doente?

para preparar suas refeicoes,
se vocé néo puder prepara-
las?

Afetiva

gque demonstre amor e afeto
por vocé?

qgue lhe dé um abrago?

gue vocé ame e que faca
VOCé se sentir querido?

Interacéo
Social
Positiva

com quem fazer coisas
agradaveis?

com quem distrair a cabeca?

com quem relaxar?

para se divertir junto?

Emocional

para ouvi-lo, quando vocé
precisar falar?

em quem confiar ou para
falar de vocé ou sobre seus
problemas?

para compartilhar suas
preocupacdes e medos mais
intimos?

que compreenda seus
problemas?

Informacéo

para dar bons conselhos em
situacdes de crise?

para dar informacé&o que o
ajude a compreender uma
determinada situacao?

de quem vocé realmente
quer conselhos?

para dar sugestbes de como
lidar com um problema
pessoal?
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8.5 - Anexo V - Teste de Triagem do Envolvimento com Bebidas alcoolicas, Cigarro
e Farmacos (ASSIST)

As perguntas que se seguem s&80 sobre a sua experiéncia quanto ao uso de alcool, produtos de
tabaco e outras drogas ao longo da sua vida e nos Ultimos trés meses. Estas substancias podem ser
fumadas, engolidas, aspiradas, inaladas ou injetadas (mostre o cartdo de resposta).

Alguns dos farmacos nesta lista podem ser receitados por um médico (tal como anfetaminas,
sedativos, medicamentos para dores). Para esta entrevista, ndo vamos registar medicamentos
tomados conforme receitados pelo seu médico. Contudo, se tomou tais medicamentos por outras
razGes para além das da receita, ou se os tomou mais frequentemente, em maiores doses do que 0
receitado ou de um modo para os quais néo foi destinado, por favor informe-me.

Embora estejamos também interessados em ter conhecimento do seu uso de varias drogas ilegais,
por favor figue assegurado que a informagdo sobre o tal uso serd tratada de um modo totalmente
confidencial.

1.Na sua vida, quais dessa(s) N&o | Sim
substancias vocé ja usou?

(somente uso néo prescrito pelo N )
médico) e Sendo em todos os itens,

investigue: Nem mesmo quando

a) Derivados de tabaco estava na escola:

b) Bebida alcodlica ¢ Se “Nao” em todos os itens, pare

c) Maconha

- a entrevista
d) Cocaina, crack

] — e Se “SIM” para alguma droga,
e) Anfetamina ou éxtase

continue com as demais questdes

f) Inalantes

g) Hipndéticos/sedativos

h) Alucinbégenos

i) Opioides

[e)ie] (o] (o] o] (o] o] (o] (o] (o]
WlWWW|WlW|WlW|W|w

j) Outras, especificar

NOMES POPULARES OU COMERCIAIS DAS DROGAS:

a) produtos do tabaco (cigarro, charuto, cachimbo, fumo de corda)

b) bebidas alcéolicas (cerveja, vinho, champagne, licor, pinga uisque, vodca, vermutes, caninha, rum tequila, gin)

¢) maconha(baseado, erva, liamba, diamba, birra, fuminho, fumo, mato, bagulho, pango, manga-rosa, massa, haxixe,
skank, etc)

d) cocaina, crack (coca, p6, branquinha, nuvem, farinha, neve, pedra, caximbo, brilho)

e) estimulantes como anfetaminas (bolinhas, rebites, bifetamina, moderine, MDMA)

f)  inalantes(solventes, cola de sapateiro, tinta, esmalte, corretivo, verniz, tinner, cloroférmio, tolueno, gasolina, éter,
lanca perfume, cheirinho da lol6)

g) hipnoticos, sedativos (ansioliticos, tranquilizantes, barbitlricos, fenobarbital, pentobarbital, benzodiazepinicos,
diazepam)

h) alucin6genos(LSD, cha-de-lirio, acido, passaporte, mescalina, peiote, cacto)

i)  opiaceos(morfina, codeina, 6pio, heroina elixir, metadona)

j) outras — especificar:




)

71

2.Durante os trés ultimos
meses, com que frequéncia
vocé utilizou essa(s)
substancia(s) que
mencionou? (primeira droga,
depois a segunda droga, etc)

Nunca

1 ou 2 vezes

Mensalment
e

nte

Diariamente

ou quase
todos os

dias

a) Derivados de tabaco

b) Bebida alcodlica

c) Maconha

d) Cocaina, crack

e) Anfetamina ou éxtase

f) Inalantes

NINININININ

g) Hipnéticos/sedativos

h) Alucin6genos

N

i) Opidides

N

j) _Outras, especificar

o|o|o|Oo|o|o|o|o|o|o

2

WlWWwlW|wWlW(W|W|w|w

INFNFNIS INFS N FS INES IS EGEINTE

DD ||| |||

Se "NUNCA" em todos os itens da questdo 2 pule para a questédo
6, com outras respostas continue com as demais questdes

3. Durante os trés ultimos
meses, com que freqliiéncia
vocé teve um forte desejo ou
urgéncia em consumir?
(primeira droga, segunda droga,
etc)

Nunca

nte

Diariamente

ou quase
todos os

dias

a) Derivados de tabaco

b) Bebida alcodlica

c) Maconha

d) Cocaina, crack

e) Anfetamina ou éxtase

f) Inalantes

g) Hipnéticos/sedativos

h) Alucin6genos

i) Opiodides

J) __Outras, especificar

o|o|o|Oo|o|o|o|o|o|o

wl|w|wl|w]|w|w|w|w|w|w] 10U 2vezes

olala|a|s|n|a|e]|s]s] Mensalment

ola|a|a|a|a|o|a|nla] Semanalme

(2]l [o2}l [ep] (2] Kol [o2] Fop]l ko)) Kep) No)]

4. Durante os trés ultimos
meses, com que freqiiéncia o
seu consumo de (primeira
droga, depois a segunda droga,
etc) resultou em problema de
salde, social, legal ou
financeiro?

Nunca

1ou 2 vezes

e

Diariamente

ou quase
todos os dias

a) Derivados de tabaco

N
N

b) Bebida alcodlica

c) Maconha

d) Cocaina, crack

e) Anfetamina ou éxtase

f) Inalantes

NININININ

g) Hipnéticos/sedativos

h) Alucinégenos

N

i) Opioides

N

J) _Outras, especificar

(o] lo] (o] (o] (o] (o] (o] (o] (o] [«]

alalalalalalalalolal Mensalmente

olololololololololeol Semanalment

EN N1 EN] N BN BN BN BN BN BN
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5. Durante os trés ultimos
meses, com que freqiiéncia, por
causa do seu uso de (primeira
droga, depois a segunda droga,
etc), vocé deixou de fazer
coisas que eram normalmente
esperadas de vocé?

Nunca

1ou 2 vezes

Mensalmente

Semanalment

Diariamente
ou quase
todos os dias

a) Derivados de tabaco

b) Bebida alcodlica

c) Maconha

d) Cocaina, crack

e) Anfetamina ou éxtase

f) Inalantes

gijorjorjorjorjon

g) Hipnéticos/sedativos

h) Alucin6genos

(¢

i) Opidides

al

j) Outras, especificar

(e} (o] (o] (o] (o] (o] (o] (o] [a] (o)

(¢

(21 {21 [o2] k2]l [ep] {2} ko] [op] Ko ] (o))

SN EN] EN] EN] BN BN BN BN BN BN

[ee] {oe] oo} focll [eo] [oc) Noo] (o) Noo] [ob)

6. H4 amigos, parentes ou outra
pessoa que tenha demonstrado
preocupacdo com seu uso de
(primeira droga, depois a segunda
droga, etc...) ?

N&o, nunca

SIM, nos
ultimos 3

meses

SIM, mas

nao nos
ultimos 3

meses

a)

Derivados de tabaco

b)

Bebida alcodlica

c)

Maconha

Cocaina, crack

Anfetamina ou éxtase

Inalantes

Hipnéticos/sedativos

Alucinégenos

Opidides

o|Oo|o|o|o|o|o|o|o|o

Outras, especificar

WlWlwlW|wlw|w|lw|w|w

DO || |O

7. Alguma vez vocé ja tentou
controlar, diminuir ou parar o uso
de (primeira droga, depois a
segunda droga, etc...) e ndo
conseguiu?

N&o, nunca
SIM, nos

ultimos 3

meses

SIM, mas

nao nos

ultimos 3

meses

a)

Derivados de tabaco

b)

Bebida alcoolica

)

Maconha

d)

Cocaina, crack

e)

Anfetamina ou éxtase

f)

Inalantes

)]

Hipnéticos/sedativos

h)

Alucinégenos

i)

Opidides

)

o|o|o|o|o|o|o|o|o|o

Outras, especificar

WlWWW|WW|w|w|w|w

(2] Ke2) k2] [o2] [e2] (o] Kor]l (o ] Ko )l (o)}

FACA as questbes 6
e 7 para todas as
substancias
mencionadas na
questéo 1
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Nota Importante: Pacientes que tenham usado drogas injetaveis nos
Ultimos 3 meses devem ser perguntados sobre seu padrdo de uso
injetavel durante este periodo, para determinar seus niveis de risco e
a melhor forma de intervencéo.

8- Alguma vez vocé ja usou drogas por injecdo? (Apenas uso nao médico)

NAO, nunca SIM, nos dltimos 3 meses | SIM, mas n&o nos ultimos
3 meses
PONTUACAO PARA CADA DROGA:

Anote a Nenhuma Receber Encaminhar
pontuacdo intervencdo | Intervencgéo para
para cada Breve tratamento

droga. SOME mais intensivo
SOMENTE das
Questdes 2, 3,
4,5,6e7
a) produtos do tabaco 0-3 4-26 27 ou mais
b) bebidas alcéolicas 11-26 27 ou mais
¢) maconha 0-3 4-26 27 ou mais
d) cocaina, crack 0-3 4-26 27 ou mais
e) estimulantes como 0-3 4-26 27 ou mais
anfetaminas
f) inalantes 0-3 4-26 27 ou mais
g) hipnéticos, 0-3 4-26 27 ou mais
sedativos
h) alucinégenos 0-3 4-26 27 ou mais
i) opiaceos 0-3 4-26 27 ou mais

Célculo do escore de envolvimento com uma substancia especifica. Para cada substancia (de
‘a’ a ') some os escores obtidos nas questdes 2 a 7 (inclusive). N&o inclua os resultados das
guestdes 1 e 8 aqui. Por exemplo, um escore para maconha devera ser calculado do seguinte
modo: Q2c + Q3c + Q4c + Q5¢ + Q6¢ + Q7c. Note que Q5 para tabaco nédo é codificada, sendo
a pontuacao para tabaco = Q2a + Q3a + Q4a + Q6a + Q7a
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8.6 - Anexo VI- Medical Outcomes Study — Short Form Health Survey (SF-36)

InstrugcBes: Esta pesquisa questiona vocé sobre sua saude. Estas informacdes nos
manterdo informados de como vocé se sente e quao bem vocé é capaz de fazer
suas atividades de vida diaria. Responda cada questdo marcando a resposta como
indicado. Caso vocé esteja inseguro em como responder, por favor tente responder
o melhor que puder.

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim
1 2 3 4 5

2- Comparada ha um ano atras, como vocé se classificaria sua idade em geral, agora?

Muito Melhor Um Pouco Melhor | Quase a Mesma | Um Pouco Pior | Muito Pior
1 2 3 4 5

3 - Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um
dia comum. Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste
caso, quando?

. . Nao, nao
Sim, Sim, dificulta de
Atividades dificulta dificulta um
: modo
muito pouco
algum
a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforco, tais como correr, 1 5 3

levantar objetos pesados, participar
em esportes arduos.

b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador 1 2 3
de pg, jogar bola, varrer a casa.

c) Levantar ou carregar 1 2 3
mantimentos

d) Subir varioslances de escada 1 2 3
€) Subir um lance de escada 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou 1 2 3
dobrar-se

g) Andar mais de 1 quilémetro

h) Andar vérios quarteirdes

i) Andar um quarteirao

N S =Y B
NN NN
w| w| w|l w

j) Tomar banho ou vestir-se
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4 - Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
trabalho ou com alguma atividade regular, como conseqgiiéncia de sua saude fisica?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras 1 2
atividades.
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades 1 2
(p. ex. necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu
trabalho ou outra atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema emocional
(como se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim N&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto 1 2
cuidado como geralmente faz.

6- Durante as Ultimas 4 semanas, de que maneira sua salde fisica ou problemas
emocionais interferiram nas suas atividades sociais normais, em relagdo a familia, amigos

ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente | Moderadamente | Bastante | Extremamente
1 3 4 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6

8- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo
o trabalho dentro de casa)?

De maneira Um pouco | Moderadament Bastante Extremamente
alguma e
1 2 3 4 5
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9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as Ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime de maneira como vocé se sente, em relagdo as ultimas 4 semanas.

Uma Uma

Alguma pequena
parte do parte do

tempo tempo

Todo A maior boa

Tempo p; rrf %0 parte do
P tempo

Nunca

a) Quanto
tempo vocé
tem se
sentindo
cheio de
vigor, de
vontade, de
forca?

b) Quanto
tempo vocé
tem se
sentido uma
pessoa muito
nervosa?

¢) Quanto
tempo vocé
tem se
sentido tdo
deprimido
que nada
pode anima-
lo?

d) Quanto
tempo vocé
tem se
sentido
calmo ou
tranquilo?

e) Quanto
tempo vocé
tem se
sentido com
muita
energia?

f) Quanto
tempo vocé
tem se
sentido
desanimado
ou abatido?

g) Quanto 1 2 3 4 5 6
tempo vocé
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tem se
sentido
esgotado?

h) Quanto
tempo vocé
tem se
sentido uma
pessoa feliz?

i) Quanto
tempo vocé
tem se
sentido
cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte Alguma parte do Uma Nenhuma
Tempo do tempo tempo pequena parte do
parte do tempo
tempo
1 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso € cada uma das afirmacfes para vocé?
Definitivamente | - Maloria N&o | Amaiona | pefinitiva-
verdadeiro das vezes sei das vezes |
verdadeiro falso mente falso
a) Eu costumo
obedecer um
pouco mais 2 3 4 5
facilmente que as
outras pessoas
b) Eu sou tdo
saudavel quanto 5 3 4 5
qualquer pessoa
que eu conheco
c) Eu acho que a
minha saude vai 2 3 4 5
piorar
d) Minha saude é 5 3 4 5
excelente
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8.7 - Anexo VIl - Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Aspectos psicossociais apés 12 meses da doagéo renal em doadores vivos. Estudo
colaborativo do Estudo de Sao Paulo

Pesquisador: Thaina Dejavite Previatto

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 03062818.6.0000.5411

Instituigdo Proponente: Faculdade de Medicina de Botucatu/UNESP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.095.220

Apresentagao do Projeto:

Projeto de pesquisa com pendéncias, onde o pesquisador discorre sobre o transplante renal, que é uma das
terapias renais substitutivas, que surge como uma proposta alternativa a dialise, considerado por alguns
autores como o melhor método de tratamento. Em um esforgo para atender a numerosa populagéo em lista
de espera para transplante, tem-se recorrido ao transplante intervivos, ou seja, com doadores vivos, que tem
como beneficios o baixo risco para o doador, a maior sobrevida do enxerto, a maior compatibilidade de HLA,
o regime de imunossupressores reduzido e o menor tempo de isquemia fria. Entretanto os doadores podem
experimentar algumas situagdes estressoras ao longo deste processo, que podem resultar em depressao.
Assim, evidencia-se a importancia do acompanhamento psicolégico regular apés a doagdo com o intuito de
colaborar para melhor estabilidade dos dominios referentes a qualidade de vida, bem como prevenir
possiveis agravos nos aspectos psicossociais. O objetivo é comparar os aspectos psicossociais dos
doadores renais antes da nefrectomia, apés 3 meses e apés 12 meses da doagéo renal.

Trata-se de um estudo quantitativo, prospectivo, longitudinal e comparativo a ser realizado no HCFMB e
outros centros transplantadores colaboradores, do Estado de Sdo Paulo, que serdo convidados a participar
do estudo. A populagdo do estudo sera composta por 54 doadores renais, maiores de 18 anos. Serdo
excluidos os que ndo completarem os instrumentos em alguma das fases propostas (pré-nefrectomia, trés e
doze meses), ou que tenha algum déficit cognitivo e de

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Continuacéo do Parecer: 3.095.220

comunicagdo que impega a realizagdo dos mesmos instrumentos.

A aplicagdo dos instrumentos (Protocolo de variaveis sociodemograficas, Inventario de Depressédo de Beck
(BDI), Inventario de Ansiedade Trago-Estado (IDATE), Medical OutcomesStudy (MOS), Alcohol, Smoking
and Substance Involvement Screening Test (ASSIST), Medical Outcomes Study - Short Form Health Survey
(SF-36)), em sua totalidade, sera feita por um mesmo pesquisador, durante as consultas agendadas em
ambulatério e de forma individual, buscando uma situagéo de privacidade com o sujeito participante. Caso
seja observado sofrimento emocional em algum desses individuos, sera oferecido o devido suporte
psicolégico.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Comparar os aspectos psicossociais (ansiedade, depressado, apoio social, abuso de alcool/drogas e
qualidade de vida) dos doadores renais antes da nefrectomia, apés 3 meses e apoés 12 meses da doagao
renal.

Objetivos Secundarios:

- Caracterizar os doadores renais segundo varidveis sécio-demograficas (idade, sexo, escolaridade, estado
civil, ocupagéo e grau de parentesco com o receptor);

- Estimar a prevaléncia dos aspectos psicossociais de acordo com instrumentos validados para esta
populagéo.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Os pesquisadores informam que ndo ha riscos.

Beneficios: o estudo proporcionara a possibilidade de re-avaliagdes dos aspectos psicolégicos e sociais
apos a doagéo, sendo oferecido suporte psicolégico, em caso de sofrimento emocional.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante, elaborada adequadamente. Contém todas as definicdes metodolégicas necessarias
para sua realizagdo. Os gastos serdo de R$ 1.000,00, com financiamento préprio.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O projeto estava pendente para adequagéo e inclusédo da folha de rosto, anuéncia do HCFMB e TCLE, que
foram atendidos pelo pesquisador.

Foram apresentados adequadamente os documentos:

Endereco: Chacara Butignolli, s/n

Bairro: Rubi&do Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Continuagéo do Parecer: 3.095.220

- folha de rosto

- anuéncia da instituicdo: FMB e HCFMB

- projeto de pesquisa

- cronograma da pesquisa

- TCLE: esta em forma de convite conforme determina a Resolugdo n°466/2012 e em linguagem clara e
acessivel.

Recomendacoées:

N&o ha.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Apés analise em reunido extraordinaria, o Colegiado deliberou APROVADO o projeto de pesquisa
apresentado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberagdo do Colegiado em reunido extraordinaria do Comité de Etica em Pesquisa da
FMB/UNESP, realizada em 18 de dezembro de 2018, o projeto encontra-se APROVADO, sem necessidade
de envio a CONEP.

No entanto, informamos que ao final da execugdo da pesquisa, seja enviado o “Relatério Final de
Atividades”, na forma de "Notificacao", via sistema Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao

Outros Oficio_ao_CEP.docx 13/12/2018 | SARA ROSA Aceito
10:49:11 | STANLEY SAMPAIO

Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 13/12/2018 Aceito

do Projeto ROJETO 1242369 .pdf 10:40:26

Folha de Rosto Folha_de_rosto_thaina.pdf 13/12/2018 | Thaina Dejavite Aceito
10:39:55 [Previatto

Declaracao de AUTORIZACAO_HC_FMB.pdf 11/12/2018 | SARA ROSA Aceito

Instituicdo e 16:43:26 | STANLEY SAMPAIO

Infraestrutura

Parecer Anterior parecer.pdf 09/12/2018 | Thaina Dejavite Aceito

Endereco: Chacara Butignolli, s/in

Bairro: Rubi&o Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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Parecer Anterior parecer.pdf 21:45:19 |Previatto Aceito

Outros pendencia.docx 09/12/2018 | Thaina Dejavite Aceito
21:42:06__ | Previatto

Projeto Detalhado / | Projetox.docx 09/12/2018 | Thaina Dejavite Aceito

Brochura 21:41:37 | Previatto

Investigador

TCLE / Termos de | Termo1.docx 09/12/2018 | Thaina Dejavite Aceito

Assentimento / 21:19:49 | Previatto

Justificativa de

Auséncia

Qutros TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 30/10/2018 | Thaina Dejavite Aceito
10:16:44 [ Previatto

Cronograma CRONOGRAMA.docx 19/10/2018 | Thaina Dejavite Aceito
14:48:37 [ Previatto

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

BOTUCATU, 19 de Dezembro de 2018

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

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