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RESUMO

Este estudo caracteriza o perfil epidemioldgico e a qualidade de vida em criangas e
adolescentes transplantados renais. E um estudo descritivo transversal, realizado
com criancas e adolescentes na faixa etaria de 5 a 18 anos de idade em
acompanhamento no ambulatério de nefrologia do hospital da Crianca Santo Anténio
Porto-Alegre, RS. Os dados foram obtidos por dois instrumentos. Para caracterizar o
perfil epidemiolégico, foi utilizado um questionario que abordou informacdes sécio-
demograficas e condi¢des de saude. Na avaliacdo da qualidade de vida, foi aplicado
o Child Health Questionnaire-Parent Form 50 (CHQ-PF50). Para fins de comparacéo
com uma populagdo saudavel, foram utilizados os dados publicados do estudo de
validacdo do instrumento no Brasil. Comparando-se os resultados obtidos nas
escalas do CHQ-PF50 com os dados obtidos em uma populagdo de criangas
saudaveis (grupo controle), percebeu-se que as diferencas nas meédias dos escores
foram menores em todas as escalas, exceto na escala referente a mudanca no
estado de saude. Considera-se, para efeitos conclusivos, que a qualidade de vida
relacionada a saude em transplantados renais, a partir da percepc¢do dos pais ou
responsaveis, foi inferior aguela de criancas e adolescentes saudaveis da mesma
faixa etaria, especificamente no que tange os aspectos fisicos e diretamente
proporcionais ao nivel sdcio-econémico e escolaridade.

Palavras-chaves: Transplante renal. Qualidade de vida. Criangas e adolescentes.



ABSTRACT

This study points the epidemiological profile and quality of life in children and
adolescent renal transplant. It is a cross-sectional study conducted among children
and adolescents aged 5 to 18 years old followed at the nephrology clinic of the
hospital Santo Antbnio, Porto Alegre, Brazil. Data were obtained by two instruments.
To characterize the epidemiological profile, we used a questionnaire which
addressed socio-demographic information and health conditions. When evaluating
the quality of life, it was applied a Child Health Questionnaire-Parent Form 50 (CHQ-
PF50). Due to comparing it to a healthy population it was used published data from
the validation study's instrument in Brazil. Comparing the results obtained on the
scales of the CHQ-PF50 with the data obtained in a population of healthy children
(control group) it was perceived that the differences in average scores were lower on
all scales except the scale concerning the change in health. It is conclusive for the
present purpose, that quality of life related to health in kidney transplant patients from
the perception of parents or guardians, was lower than that of healthy children and
adolescents of the same age, specifically the terms and physical aspects directly
proportional to socioeconomic status and educational level.

Key-words : Renal transplantation. Quality of life. Children and adolescents.
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APRESENTACAO

Esta dissertacdo, em cumprimento as exigéncias e instru¢cdes da Unidade
Académica, Diretoria de Pesquisa e Pds-graduacdo e do Programa de Pés-
graduacdo em Saude Coletiva da Universidade do Vale do Rio dos Sinos,

apresenta-se dividida em trés partes:

1 — Projeto (Formatacdo ABNT)
2 — Relatorio de Pesquisa (Formatagdo ABNT)

3 — Artigo (Formatacéo de acordo com periddico escolhido)
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1 PROJETO DE PESQUISA

1.1 INTRODUCAO

Os avancos cientificos e tecnoldgicos, tanto no diagndstico como na
terapéutica, viabilizam o diagnostico precoce das doencas, especialmente as
cronicas de origem multifatorial, possibilitando a sobrevida e o aumento da
expectativa de vida, delineando, assim, um novo perfil sanitario no pais. Em virtude
de sua significancia, essas enfermidades tém mobilizado grande interesse
epidemioldgico, sendo tratadas pela Saude Publica, que preconiza acdes de
promocao, protecdo e recuperacdo da saude (BITTENCOURT, 2003).

No atual contexto, € viavel retardar ou evitar a evolugdo de determinadas
doencas, papel da prevencédo e promocao da saude na area das ciéncias da saude.
Isso vem modificando comportamentos e habitos de vida, como a utilizacdo de
tratamentos substitutivos de 6rgaos comprometidos, dependentes de tecnologia
avancgada ou, até mesmo, a substituicdo dos 6rgaos, conduzindo a uma longevidade
da expectativa e da qualidade de vida (BITTENCOURT, 2003).

A incidéncia e a prevaléncia da insuficiéncia renal crénica em estagio
terminal (IRCT) vém aumentando progressivamente em “proporcdes epidémicas” no
Brasil e no mundo. No Brasil, ainda ndo dispomos de um sistema nacional de
registro com dados confiaveis do ponto de vista epidemiol6gico. Nossas taxas de
prevaléncia de IRCT tratadas sdo quatro vezes menores do que as dos Estados
Unidos e Japdo e a metade das da Italia, Franca e Alemanha. Naturalmente, a
menor taxa de diagnostico e a menor disponibilidade de tratamento dialitico em
nosso meio explica, em parte, nossa menor taxa de prevaléncia comparada ao
ambito internacional (www.cve.saude.gov.sp.gov.br). A exata incidéncia da IRCT
ainda é desconhecida, seja pelo reconhecimento do problema nas regides
economicamente desfavoraveis, seja pela subnotificacdo (SOARES et al., 2003).

No estado do Rio Grande do Sul, a incidéncia de pacientes pediatricos em
terapia renal substitutiva vem aumentando progressivamente (SOARES et al., 2003)

e é neste cenario que se insere o transplante renal, considerado um grande desafio
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da saude publica, representando um alto custo para o setor publico (MARINHO,
2006).

O transplante de 6rgdos solidos representa a melhor opgcao terapéutica,
proporciona melhor qualidade de vida, uma possivel reducéo do risco de mortalidade
— dependendo das caracteristicas do paciente — e menor custo que a dialise. Assim,
o transplante renal bem sucedido é o tratamento mais adequado para a insuficiéncia
renal crbnica (IRC), tanto do ponto de vista médico, quanto socio-econémico
(CUNHA et al., 2007; SALOMAO FILHO, 2004).

O transplante renal em criangas e adolescentes com IRC deve ser realizado
0 mais cedo possivel, uma vez que permite melhores condi¢cdes de desenvolvimento
e socializacdo, minimiza o impacto psicolégico da doenca no paciente, na familia e
pode impedir a perda de acesso para dialise futura (GARCIA; BITTENCOURT,;
VITOLA; GARCIA, 2006). Representa uma modalidade adequada, recuperando em
diferentes graus as severas complicacdes proprias da uremia, principalmente o
retardo no crescimento (CANO et al., 2003). E o tratamento de escolha no que se
refere a sobrevida dos pacientes (HARADA et al., 2008).

Neste inicio de século, a expressdo qualidade de vida (QV) € um dos
grandes desafios na area da saude. O interesse em conceitos sobre “padrdo de
vida” e “qualidade de vida” refere-se a um movimento dentro das ciéncias humanas
e biolégicas com dimensdes mais amplas nas diferentes esferas da vida (FLECK,
2000). O construto qualidade de vida € utilizado da sociologia a economia, da
politica a psicologia, da medicina a saude publica (WALLANDER; SCHMITT, 2001).

A expressao QV foi mencionada pela primeira vez em 1920 por Pigou num
livro de economia e bem-estar material, relacionando a QV ao suporte
governamental oferecido as classes menos favorecidas, avaliando o impacto de vida
das pessoas e financas nacionais. Apos a Segunda Guerra Mundial, o conceito foi
usado para descrever bens materiais e outros bens de consumo. O crescimento
econdbmico e industrial ampliou esse conceito, integrando as areas da saude,
educacdo, trabalho, moradia e diminuicdo da morbimortalidade (VIDO;
FERNANDES, 2006).

Essa expressdao também foi proferida pelo Presidente dos Estados Unidos
Lyndon Johnson (1964), quando ele declarou que os objetivos ndo podem ser
medidos pelo balanco dos bancos. Eles s6 podem ser medidos pela qualidade de
vida que proporcionam as pessoas (WHOQOL GROUP, 1994).
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A qualidade de vida foi definida pelo Grupo de Qualidade de Vida da
Organiza¢do Mundial de Saude (WHOQOL GROUP) como a percepc¢ao do individuo
acerca de sua posicdo na vida, no contexto cultural e sistemas de valores do local
onde vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrbes e preocupacdes
(WHOQOL GROUP, 1994). Qualidade de vida é o senso de bem-estar de uma
pessoa que provém da satisfacdo com as areas de vida, que sdo importantes para
ela (FERRANS; POWERS, 1985).

Assim, a qualidade de vida pressupfe a capacidade de unificar todos os
elementos essenciais ao bem-estar e a satisfacdo do individuo em uma sociedade,
considerando-se  0os  significados  biol6gicos, existenciais, psicossociais,
representacdes sociais e expectativas (MINAYO, 2000). O construto qualidade de
vida como valores nao-materiais, liberdade, amor, solidariedade, realizacdo pessoal,
felicidade e insercao social compdem sua concepcao (MINAYO, 2000).

Nos cuidados da saude, é fundamental distinguir qualidade de vida (QV)
global da qualidade de vida relacionada a saude (QVRS). A qualidade de vida
relacionada a saude revela um enfoque multidimensional que inclui trés grandes
dominios funcionais: fisico, psicoldgico e social. Ela é um parametro util para avaliar
as doencas crbnicas e/ou tratamentos. Também pode fornecer subsidios para a
tomada de decisdo em relacdo aos dispéndios de recursos publicos e identificar
problemas antes néo identificados (SPIETH; HARRIS, 1996).

A avaliacdo da QVRS é realizada quando o objetivo é monitorizar a saude
de uma determinada populacdo, diagnosticar a natureza, a gravidade, o prognostico
da doenca e avaliar os efeitos das intervencfes na saude e como podem interferir na
qualidade de vida (PAGANI et al., 2006). Do ponto de vista da investigacao de saude
publica na infancia e na adolescéncia, os objetivos sdo descrever a saude da
populacdo, estabelecer comparagbes entre subgrupos com determinadas
caracteristicas (socio-demograficas, regionais, etc.) e avaliar o efeito das
intervencdes. Na pratica clinica, o estudo de QVRS pode fornecer conhecimento do
estado de saude, avaliar o progresso do paciente de acordo com a abordagem
terapéutica e auxiliar na tomada de decisdes clinicas (RAJMIL et al., 2001).

Nas Uultimas décadas, a aplicacdo de questiondrios, instrumentos de
qualidade de vida, que podem ser divididos em genéricos e especificos em relacéo
ao campo de aplicacdo, vem se desenvolvendo em ampla escala. Medidas

genéricas podem ser utilizadas em populacdes saudaveis e doentes, permitindo,
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assim, comparacdes entre os dois grupos. Quando aplicados em populacdes
saudaveis, tém a vantagem de ser baseados em amostras maiores. Entretanto,
instrumentos genéricos ndo sdo tdo sensiveis e nado refletem os impactos
especificos nas diversas terapéuticas da qualidade de vida (EISER, 1997). De modo
geral, os questionarios sdo de base populacional, destinados para planejamento,
estudos epidemioldgicos e avaliagdo do sistema de saude (BITTENCOURT, 2003).

Para a populacdo pediatrica, estes questionarios foram criados em
propor¢cdo menor, comparando-se aos adultos, e podem ser aplicados diretamente
para as criancas e adolescentes ou ser direcionados aos pais ou representantes
(LANDGRAF et al., 1999).

Com base nas leituras realizadas, constatamos que 0s pesquisadores
mostram um interesse especifico com a avaliacdo da qualidade de vida, os
problemas decorrentes da cronicidade das doencas e da terapéutica, especialmente
em criancas e adolescentes, abordando essa temética nos diferentes niveis,
utilizando diversos instrumentos de avaliacéo.

Neste estudo, elegemos como instrumento genérico de avaliacdo da QVRS
0 questionario CHQ — Child Health Questionnaire Parent Form 50 (CHQ-PF 50).
Instrumento genérico de avaliagdo da qualidade de vida relacionada a saude,
originario dos Estados Unidos, em versdo destinada aos pais ou responsaveis,
traduzido e validado para lingua portuguesa (MACHADO et al.,, 2001). E, para
subsidiar esse conhecimento, desenvolveremos uma pesquisa de cunho quantitativo
e qualitativo, caracterizando o perfil epidemioldgico e qualidade de vida em criangas
e adolescentes transplantados renais.

Assim, um estudo sobre a QV de criancas e adolescentes de TX renal &
relevante, uma vez que fornece dados que podem ser trabalhados individualmente e
no ambito familiar e coletivo. Em esséncia, ndo ha duvida do enfrentamento de
inmeras dificuldades potenciais de ordem prética, envolvendo atividades sociais e
fatores emocionais. Além de ser um problema sécio-econémico em todo o mundo,
esta associado a inumeras comorbidades, bem como altos gastos em saude publica,

onerando anualmente os cofres publicos.
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1.2 JUSTIFICATIVA

Durante os varios anos de minha trajetoria profissional como enfermeira na
area pediatrica, acompanhei as dificuldades inerentes ao transplante renal, a
importancia atribuida a essa modalidade terapéutica pelo paciente, sua familia, a
incerteza e a ansiedade da nova situacdo, o medo incapacitador do prognostico a
longo prazo e o sucesso em relacdo ao transplante.

Essa realidade agucou minha preocupacéo, conduzindo-me a reflexdes e
indagacfes sobre como serd a qualidade de vida dessas criancas e adolescentes
pos-transplante e o que significa o transplante na vida deles. O suporte necessario
ao paciente transplantado também despertou o interesse de pensar na crianca e no
adolescente que vivenciam essa situagao.

A adolescéncia é uma fase com énfase da imagem corporal, da identidade
fisica, do desabrochar da sexualidade. Os conflitos nessa idade contribuem para os
adolescentes se isolarem do convivio social, interferindo, assim, em seu
desenvolvimento psicossocial e atitudes subsequentes na doenca.

O adoecer representa uma experiéncia traumatica em qualquer periodo da
vida, mas especificamente quando ocorre na adolescéncia, interferindo no seu
desenvolvimento fisico e psicologico. As frequentes internacbes a que séao
submetidos proporcionam sentimentos negativos, vinculados ao fato de estarem
enfermos e distantes de suas atividades diarias (LIRA et al., 2005).

Outro aspecto que justifica a importancia do estudo esta associado ao
namero significativo de transplantados, a possibilidade de identificar elementos que
necessitem de intervencdo e oferecer subsidios aos profissionais de saude, a
instituicdo onde se desenvolverd a pesquisa e a equipe de nefrologia, para
aprofundar os conhecimentos nesta area ainda pouco explorada.

Nesses Ultimos quarenta anos, a modalidade terapéutica do transplante
renal (tx) evoluiu de um procedimento experimental a uma intervencao rotineira,
realizada por mais de uma centena de equipes no Brasil (GARCIA et al., 2006). O
transplante (tx) tornou-se a melhor opcédo terapéutica para o tratamento da IRC na
fase terminal, proporcionando maior sobrevida e melhor qualidade de vida (GARCIA
et al., 2006). Dados apontam a realizacdo de 23.424 txs renais no Brasil entre 2001
e 2008 (BRASIL, 2009b, documento eletronico).
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O Complexo Hospitalar da Santa Casa de Porto Alegre, RS, alcancou a
marca de 2000 transplantes renais, condicdo que coloca a instituicdo em terceiro
lugar no Brasil e em primeiro lugar no Rio Grande do Sul. A instituicdo eleva, ano a
ano, o numero de procedimentos realizados. Foram realizados, no periodo de 1977
a 2008, 432 transplantes renais em criancas e adolescentes com idade de até 18
anos, provenientes do estado do Rio Grande do Sul e demais estados do Brasil.
Desse modo, observa-se a relevancia e abrangéncia dessa tematica, considerando-
se 0 numero expressivo da intervencao terapéutica nesta faixa etaria. Diante disso,
acreditamos que o estudo contribuiria para a manutencdo e a promoc¢ao da saude da
crianca, do adolescente e de sua familia, visando a uma melhor aderéncia a
terapéutica, facilitando a adaptacdo ao novo estilo de vida.

A investigacao abrange uma area de interesse relacionada a pratica pessoal
do trabalho com criangas e adolescentes: a pré-disposicdo ante as mudangas e
limitagGes decorrentes desse processo, as complicacdes de natureza orgéanica e
psicossocial; a possibilidade de insucesso e, além de tudo, o que significa ser
transplantado renal.

Esse estudo também tem o objetivo de criar espacos para reflexbes e
criticas, buscar uma construgéo a nivel hospitalar, ambulatorial e domiciliar elencada
em politicas de saude.

Em vista dos objetivos mencionados, justifica-se a necessidade de
desenvolver pesquisas em relacdo a crianca e ao adolescente transplantado renal,
para analisar e avaliar aspectos referentes a inser¢cdo e adaptacdo a nova condi¢ao

de vida e ao tratamento no nosso contexto soécio-cultural.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

Abordaremos o0s seguintes itens: um breve histérico dos transplantes,
politica de transplante no Brasil, diferentes concepc¢fes de qualidade de vida e
qualidade de vida em criancas e adolescentes que realizaram transplante renal.

2.1 TRANSPLANTE DE ORGAOS: UM BREVE HISTORICO

Transplante de orgdo € a substituicio de um Orgdo doente por outro
saudavel, mediante a alocagdo do 6rgdo de um doador ao organismo do receptor
(GARCIA et al., 2006).

A Literatura Médica Contemporanea limita a historia dos transplantes aos
altimos cem anos e credita ao cirurgido Genovés Louis Reverdin (1842-1928) o
primeiro transplante em humanos, um autotransplante de pele em 1869, com
sucesso, em Genebra. Existem, nas diversas culturas religiosas, incluindo a hindu, a
chinesa e a egipcia, contos mitolégicos sugerindo que o transplante pode ser muito
mais antigo e relacionado a longevidade (GARCIA et al., 2006).

Conforme a Mitologia Grega, Dédalo realizou o primeiro transplante bem
sucedido, prendendo com cera asas de passaros em seus bracos, com o intuito de
fugir da prisdo de Creta, por ter ensinado a Teseu como sair do labirinto. Outro
experimento com seu filho ndo teve o mesmo sucesso (GARCIA et al., 2006).
Figuras da mitologia, como a Quimera, o Grifo e criaturas como 0s Satiros, 0s
Centauros e as Sirenes, sdo exemplos sucedidos de xenotransplante (GARCIA et
al., 2006).

Na Idade Meédia, as lendas sobre os transplantes representam um
simbolismo religioso com os patronos da Medicina: Sdo Cosme e Sdo Damido. De
acordo com a lenda, a perna de um escravo mouro recentemente morto foi
transplantada com sucesso em um homem que havia contraido gangrena e tivera o
membro amputado. Essa lenda foi retratada por varios artistas, sendo um deles o
pintor espanhol Alonso Selano, que pintou a tela intitulada “Cosme e Damido” no

séc. XVI, que se localiza no acerco do Museu do Prado, em Madri (BAVINCK, 1996).
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Assim como ocorreram 0S experimentos nos animais, em humanos, o rim foi
o primeiro a ser transplantado (GARCIA et al., 2006). O transplante, que atribui a
seu realizador, Joseph Murray, um Prémio Nobel em 1992, aconteceu em Boston,
em 1954 e foi bem-sucedido. O doador e o receptor eram gémeos univitelinos
(MURRAY; MERRIL; HARRISON, 1958).

Com a Segunda Guerra Mundial, ocorreu uma série de avancos na
antibioticoterapia, nas técnicas de transfusao sanguinea, na inducdo anestésica, nas
anastomoses vasculares primarias para lesbes arteriais, na diadlise e nos enxertos
cutaneos, favorecendo o desenvolvimento dos transplantes (GARCIA et al., 2006).

Na América Latina, o primeiro transplante renal foi realizado em 1957, na
Argentina (CHALLU et al., 1997). A seguir, no México, em 1963; no Brasil, em 1964
(GARCIA et al., 2006) e na Venezuela, em 1967 (CHALLU et al., 1997).

No Brasil, o primeiro transplante renal ocorreu no Hospital dos Servidores do
Estado do Rio de Janeiro, embora nao tenha sido notificado (GARCIA; DELPIN,
2006). No ano de 1965, repercutiu 0 caso de uma menina de sete anos de idade em
tratamento no servico de Nefrologia da Santa Casa de Porto Alegre-RS com
diagnostico de glomerulonefrite crénica, evoluindo para uremia cronica. Nessa
época, nao havia tratamento dialitico para pacientes crbnicos tampouco a
possibilidade de transplante renal na cidade, sendo o transplante realizado na
cidade de Denver nos Estados Unidos sem 6nus algum. No periodo, foi a mais
jovem transplantada no mundo. Neste mesmo ano, foram efetivados mais trés
transplantes e todos funcionantes apds seis meses (GARCIA; PESTANA; IANHEZ,
2006).

O primeiro transplante com doador cadaver foi feito no ano de 1967, no
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP de Ribeirdo Preto (IANHEZ,
1994) e, a partir de 1983, refletiu-se o desenvolvimento do suporte legal na maioria
dos paises (GARCIA; PESTANA; IANHEZ, 2006). Entre 1968 e 1969, efetuaram-se
dois transplantes de intestino na Universidade Federal de Medicina de Sdo Paulo
(GARCIA; PESTANA; IANHEZ, 2006).

Também em 1968, foram realizados dois transplantes hepaticos em
humanos no Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Medicina de Sé&o
Paulo. Neste mesmo periodo, no Hospital Silvestre do Rio de Janeiro, ocorreu o
primeiro transplante de pancreas no mundo (GARCIA; PESTANA; IANHEZ, 2006).
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O programa de transplante de pancreas da Santa Casa de Porto Alegre foi
iniciado em 1987, onde ocorreu o primeiro transplante simultaneo de rim-pancreas
da América do Sul. O transplante pulmonar no Brasil também se realizou no final dos
anos de 1980, na referida instituicdo (GARCIA; PESTANA; IANHEZ, 2006).

Em 1970, havia apenas seis centros de transplante no Brasil e, em 1976,
dezesseis. O transplante de medula 6ssea no Brasil ocorreu em 1979, no Hospital
da Universidade do Parana. O Instituto Nacional do Céancer (INCA), situado no Rio
de Janeiro, iniciou o programa do Transplante de Medula Ossea (TMO) em 1984
(GARCIA et al., 2006).

Estudos da década de 1980 registraram que o transplante renal, além de
proporcionar maior sobrevida e melhor qualidade de vida, era economicamente mais
viavel do que a didlise a longo prazo (GARCIA et al., 2006). O Brasil dispde de um
sistema legal e estruturado de transplante de érgdos e tecidos, incorporado pelo
Sistema Unico de Satde (SUS), cuja sustentacido é embasada pela Constituicdo da
Republica, garantindo 0 acesso aos pacientes renais cronicos que necessitam de
um transplante. Assim, referenciamos a legislacdo que regula a Politica Nacional de

Transplantes.

2.2 POLITICA DE TRANSPLANTES NO BRASIL

A politica Nacional de Transplantes de Orgdos e Tecidos esta fundamentada
na Legislacdo (Lei n° 9.434/1997 e Lei n° 10.211/2001), tendo como diretrizes a
gratuidade da doacao, a beneficéncia em relacdo aos receptores e ndo-maleficéncia
em relagdo aos doadores vivos. Estabelece também garantias e direitos aos
pacientes que necessitam destes procedimentos e regula toda a rede assistencial
por meio de autorizacdes e reautorizagcbes de funcionamento de equipes e
instituicbes. Toda a politica de transplante esta em sintonia com as Leis n°
8.080/1990 e n° 8.142/1990, que regem o funcionamento do SUS (BRASIL, 2009b,
documento eletrbnico).

O Sistema Nacional de Transplantes, desde sua criagcdo em 1997, tem como
prioridade evidenciar com transparéncia todas as suas acfes no campo da politica

de doacdo-transplante, visando primordialmente a confiabilidade do Sistema e a



24

assisténcia de qualidade ao cidadao brasileiro. O Brasil possui hoje um dos maiores
programas publicos de transplantes de o6rgdos e tecidos do mundo. Com 548
estabelecimentos de saude e 1.354 equipes médicas autorizados pelo SNT a
realizar transplantes, ele estd presente, por meio das Centrais Estaduais de
Transplantes (CNCDOs), em 25 estados da Federacdo e, em breve, todas as
unidades da Federagdo serdo partes funcionantes do sistema (BRASIL, 2009Db,
documento eletrbnico).

ApoOs a explanacao da atual politica de Transplantes no Brasil, abordaremos

algumas definicdes de qualidade de vida.

2.3 DIFERENTES CONCEPCOES DE QUALIDADE DE VIDA

Qualidade de vida € uma nocdo eminentemente humana, que tem sido
aproximada ao grau de satisfacdo encontrado na vida familiar, amorosa, social e
ambiental e a propria estética existencial. Pressupde a capacidade de efetuar uma
sintese cultural de todos os elementos de determinada sociedade considerado seu
padrao de conforto e bem-estar. O termo abrange muitos significados que refletem
conhecimentos, experiéncias e valores de individuos e coletividade que a ele se
reportam em variadas espécies, espacos e historias diferentes, sendo, portanto, uma
construgéo social com a marca da relatividade cultural (MINAYO, 2000).

A relacdo entre saude e qualidade de vida existe desde o nascimento na
medicina social nos séculos XVIII e XIX com investigacdes que deram subsidios
para as politicas publicas e movimentos sociais como “A situacdo da classe
trabalhadora na Inglaterra” mediante a histéria da medicina social ocidental e latino-
americana (BREILH et al., 1990; NUNEZ, 1994; PAIM, 1994 apud MINAYO, 2000).
Qualidade de vida, inserida no conceito ampliado de saude e seus determinantes, foi
assumida pela 88 CONFERENCIA NACIONAL DE SAUDE (1986) e incorporada pela
CONSTITUICAO BRASILEIRA em 1988 (BRASIL, 1986).

O conceito de qualidade de vida se converteu em percepgdes tanto
subjetivas quanto objetivas por abranger diversos dominios, principalmente o fisico,
o emocional e o social (EISER; MORSE, 2001; RAJMIL et al., 2001).
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Na infancia, os principais componentes da qualidade de vida séao: o
funcionamento fisico, o psicolégico e o social. No funcionamento fisico, podem ser
capazes de realizar compensacdes para as condicdes fisicas ruins, podendo ser
praticas ou cognitivas, relacionando-se diretamente com a sua sintomatologia fisica:
a habilidade de executar atividades diarias adequadas a faixa etaria. O
funcionamento psicoldgico inclui a avaliacdo do estado afetivo da crianca e do
adolescente; e o de ordem social estd associado a habilidade de manter
relacionamentos préoximos (EISER, 1996).

No contexto da saude, a avaliagdo da qualidade de vida infantil se aplica de
trés maneiras: medidas objetivas de indices clinicos, desempenho funcional e
avaliacdo sobre sua experiéncia de estar apto para realizar uma atividade (EISER;
MORSE, 2001; RONEN et al., 2001).

Na literatura, encontramos diversos pesquisadores preocupados com a
qualidade de vida em diferentes segmentos da sociedade e na area da saude.
Desenvolveram, assim, instrumentos que pudessem medir essa variavel em varios
paises, porém poucos foram traduzidos, validados e adaptados culturalmente para a

Lingua Portuguesa, em especial, no que tange a crianca e ao adolescente.

2.4 QUALIDADE DE VIDA EM CRIANCAS E ADOLESCENTES QUE REALIZARAM
TRANSPLANTE RENAL

Discorrer sobre a qualidade de vida na infancia e na adolescéncia reporta-
nos a refletir sobre a esperanca de vida, o saudavel, as fases do crescimento e

desenvolvimento, o futuro e a vida. Para criangas e adolescentes:

bem-estar pode significar o quanto seus desejos e esperancas se
aproximam do que realmente esta acontecendo. Também reflete sua
prospeccao, tanto para si quanto para os outros [...]" e “[...] € muito sujeita a
alteracdes, sendo influenciada por eventos cotidianos e problemas cronicos
(HINDS, 1990).

O desenvolvimento humano ndo é um processo linear. Ele é afetado pela
interacdo de fatores hereditarios e biologicos, com outras pessoas, pelas relacbes

com o0 meio ambiente, pelas experiéncias de vida e pela influéncia cultural (BEE,
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2003). As teorias do desenvolvimento humano partem do pressuposto que 0s
aspectos que compdem esse processo (fisico-motor, intelectual, emocional e social)
estédo interligados, podendo ser enfocados de diversas formas (BOCK; FURTADO;
TEIXEIRA, 2002).

Criancas e adolescentes submetidos a um transplante renal enfrentam
multiplos e complexos estresses psicolégicos e psicossociais, em virtude da
constante ameaca de rejeicdo do enxerto, mudancas na imagem corporal em
decorréncia da terapéutica imunossupressora e mudancas significativas em seu
convivio (HAYWARD et al.,1989).

Estudos realizados com criancas e adolescentes de transplante renal no que
concerne a fatores psicossociais em amostras pequenas, empregando metodologias
diversas, apontam a persisténcia de sintomas depressivos, baixa auto-estima, medo
da rejeichdo e dos efeitos colaterais da terapéutica imunossupressora
(ALTSCHULER, 1997; EISER, 1996; FEDEWA,; OBSERST, 1996; PETRIE, 1989;
REYNOLDS et al., 1991; SHABEN, 1993; apud PINTO; RIBEIRO, 2000).

Estudo retrospectivo realizado no Hospital da Santa Casa de Misericordia de
Séao Paulo, entre janeiro de 1982 e maio de 2000, com pacientes submetidos a Tx
renal pediatrico, demonstrou que 64,9% eram do sexo feminino. A faixa etaria de 3-7
anos representava 22,6%; de 8-12 anos, 41,7%; de 13-17 anos, 36,1%. A sobrevida
global era de 83,8%, e os o6bitos, 13,5%. A perda do acompanhamento perfazia
2,7%, e rejeicao crbnica com ou sem perda do enxerto, 51,4%.

Comparando os Txs. com doador cadaver e doador relacionado, ndo houve
diferenca estatisticamente significativa. O referido estudo mostrou uma sobrevida de
80,6% no 1° ano, 92,6% no 2° ano e 85,7% no 5° ano. Ao correlacionar as taxas de
sobrevida do enxerto com sexo, idade, tipo sanguineo, tipo de doador, peso, altura e
causa da IRC nao foi encontrada relacao estatisticamente significativa (FUCS et al.,
2001).

Carvalho et al. (2001) estudaram 26 pacientes pediatricos (GP) e 154
adultos (GA) na Faculdade de Medicina de Botucatu para avaliar e comparar 0s
resultados com receptores adultos. A média de idade das crian¢as foi em torno de
12,9 + 3,7 anos (variacdo de 6 a 18 anos). A doenca de base mais frequente foi
glomerulonefrite, seguida por alteragdes urolégicas. Cinquenta por cento (50%) dos
pacientes pediatricos estavam em tratamento conservador, comparado a 29% dos

receptores adultos (p=0,047).
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O tempo de didlise pré-Tx do GP foi de (12,3 + 22meses; p=0,011).
Sessenta e nove por cento (69%) das criangas apresentavam hipertensdo arterial
pré-Tx e no GA, 88% dos pacientes; p=0,03, (RR) 1,27, IC [0,98 a 1,66]. Doador
cadaver (GP=27 e GA=37%). A rejeicdo aguda no GP foi de 38,5% e no GA, 36,4%.
Ja a perda de enxerto no GP chegou a 27% e no GA,29%), porém 25 pacientes do
GA (16,2%) morreram no decorrer do seguimento. Ndo houve Obito no GP
(p=0,028). A sobrevida funcional do enxerto para o GP no 1° ano foi de 89%; no 3°,
5° e 7° anos 75%. No GA, foi de 83% no 1° ano; 75% no 3° ano; 67% no 5° ano e
55% no 7° ano. Na presente casuistica, os Txs. pediatricos apresentaram evolugdo
superior ao dos Txs. em adultos.

Estudo retrospectivo realizado na Turquia em (2004) investigou as
caracteristicas e o0s resultados a longo prazo em 73 criancas e adolescentes
transplantados renais. A média de idade dos pacientes foi em torno 14,9 + 2,2 anos
(variacdo de 8 a 16 anos) com predominio do sexo masculino. Oitenta dois por cento
(82%) dos pacientes faziam hemodialise e 16% estavam em dialise peritoneal.
Doadores vivos em 78% da amostra. A taxa de sobrevivéncia do enxerto de
doadores vivos no 1° 4° e 5° ano foi respectivamente de 98%, 93%, e 92%.
Doadores cadaveres mostraram taxa de sobrevivéncia inferior (EMIROGLU et al.,
2005).

Garcia et al. (2006) relataram a experiéncia de 300 Txs. renais no sul do
Brasil em criancas e adolescentes menores de 18 anos, realizados no periodo de
maio de 1977 a agosto de 2005. Os resultados mostraram que 48% dos pacientes
eram do sexo feminino; 87%, caucasianos; e 13% eram africano-brasileiros. A média
de idade foi 11,5 £ 4,5 anos com 13% menores de seis anos de idade. A etiologia
com maior frequéncia da faléncia renal foi o diagndéstico de refluxo vesicouretral,
seguido de uropatia obstrutiva e glomerulopatia. Doadores cadaveres foram 32,3% e
foram relacionados 77,7% de doadores vivos dos Txs realizados.

A média de seguimento pos-transplante foi 4,8 + 4,3 anos. As
imunossupressdes mais utilizadas foram ciclosporina, azitioprina e prednisolona em
45% dos casos. Receberam anticorpos 112 pacientes. Durante os vinte e oito anos
de seguimento, foram perdidos 103 Txs decorrentes a nefropatia crénica em (49,5%)
e entre outras doencas. Faleceram 15,5% com enxerto funcionante. A sobrevivéncia

no 1°, 5° e 10° ano foi de 90%, 72% e 59% respectivamente.
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Diniz et al. (2001) analisaram 32 criancas e adolescentes com Tx renal em
acompanhamento ambulatorial na Universidade Federal de S&o Paulo, enfatizando
as expectativas em relacdo ao tratamento e imagem corporal, empregando um
questionario semidirigido. Embora 75% das criancas e adolescentes sintam que
vivem melhor nos pés-Tx, 83% demonstraram algum grau de insatisfacdo com sua
auto-imagem e 75% desejavam um projeto de assisténcia psicoldgica individualizada
com funcdes psicoterapéuticas e readaptativas, do qual necessitam.

Sundaram et al. (2007) estudaram a qualidade de vida relacionada a saude
(QVRS) em adolescentes pés-transplante (Tx) de figado e rim, comparando a
opinido dos cuidadores em relacdo ao auto-relato das criangas e dos adolescentes,
utilizando o questionario (CHQ-PF50) e o (CHQ-CF87). Os cuidadores relataram
atividade fisica e saude em geral menores (p=0,0001), mas a saude psicologica
similar a uma populagédo normal.

Todos os cuidadores expressaram impacto emocional negativo de suas
criancas sobre eles mesmos e sobre as atividades familiares (p=0,0001). Foram
verificadas correlacbes positivas entre os receptores de Tx de figado e os
cuidadores em relacdo: percepcdo e comportamento (p< 0,01), saude mental (p<
0,001), auto-estima (p< 0,0001).

O presente estudo também demonstrou correlacdo positiva entre o0s
transplantados renais e cuidadores nos dominios: funcéo fisica (p< 0,001), dor
corporal (p< 0,001) e comportamento (p< 0,01). Receptores de Tx renal mostraram

correlagdes negativas entre atividade fisica e saude geral.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

» Caracterizar o perfil epidemioldgico e a qualidade de vida das criancas e

dos adolescentes que realizaram transplante renal.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Descrever as caracteristicas socio-demograficas e condi¢cbes de saude;

 avaliar a qualidade de vida em transplantados renais, mediante
guestionario padronizado;

» compreender o significado de qualidade de vida para o transplantado

renal.
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4 METODOLOGIA

4.1 DELINEAMENTO

Trata-se de uma pesquisa com abordagens quantitativa e qualitativa. O
estudo quantitativo é de delineamento descritivo transversal. Envolvera um estudo
exploratorio do perfil epidemioldgico e avaliacdo da qualidade de vida de criancas e
adolescentes, que realizaram transplante renal no hospital da crian¢ca Santo Anténio,
Porto Alegre (RS).

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo sera realizado no Hospital da Crianca Santo Antonio (HCSA),
localizado no Complexo Hospitalar Santa Casa, na regido central de Porto Alegre
(RS). O HCSA foi fundado em 1953, situado na regiao norte de Porto Alegre e, em
1995, foi integrado a administracdo da Santa Casa. O antigo HCSA foi criado para
atender a doencas sazonais.

Em virtude das mudancgas do perfil da morbimortalidade infantil, exigéncias
de recursos humanos especializados, utilizacdo de tecnologia de ponta, otimizagéo
dos aparatos tecnoldgicos, foi projetado o novo HCSA, inaugurado em outubro de
2005. Sua finalidade € prestar assisténcia ao publico de zero a dezoito anos de
idade (0O a 18) com caracteristicas préprias e especiais, tornando indissociaveis 0s
aspectos fisico, emocional e social do paciente (COMPLEXO HOSPITALAR SANTA
CASA, 2008, documento eletronico).

Com a melhoria de suas instalacbes e a disponibilidade de recursos
tecnolégicos, humanos e fisicos, em especial nas areas de atendimento
ambulatorial, unidades de tratamento hospitalar, intensivismo e centro de
diagndstico por imagens, o referido hospital se constitui atualmente na maior e mais
moderna unidade pediatrica do Estado. Possui quadro funcional formado por equipe

multidisciplinar com médicos, enfermeiros, farmacéuticos, assistentes sociais,
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nutricionistas, terapeutas ocupacionais e apoio administrativo, totalizando cerca de
660 funcionarios (COMPLEXO HOSPITALAR SANTA CASA, 2008, documento
eletrbnico).

O Hospital da Criangca Santo Antonio esta estruturado para fazer frente as
novas tendéncias em pediatria, buscando se modernizar e suprir as deficiéncias em
alta complexidade, alto grau de intervencao no tratamento das afec¢cées congénitas
e no tratamento de especialidades, como cardiologia, oncologia, neurologia,
pneumologia, entre outras. Em 2007, foram realizadas 192 mil consultas, 73 mil
exames de diagnostico, 6 mil procedimentos cirargicos, 8.500 mil internagbes e 42
transplantes. Também favorece o desenvolvimento de pesquisas (COMPLEXO
HOSPITALAR SANTA CASA, 2008, documento eletrénico).

4.3 POPULACAO EM ESTUDO

Criancas e adolescentes na faixa etaria de 05 a 18 anos de idade que
realizaram transplante renal e estdo em acompanhamento no ambulatério de
nefrologia do Hospital da Crianga Santo Antbnio, em Porto Alegre (RS), que integra

o Complexo Hospitalar Santa Casa.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

» Criancas e adolescentes com doador vivo e falecido de rim;

* criangas e adolescentes com retransplante de rim.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

» Crianca com rejei¢cao do 6rgao alocado;

* periodo inferior a seis meses de transplante;
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» criancas e adolescentes comprometidas: retardo mental leve, moderado

e grave.

4.6 COLETA DE DADOS QUANTITATIVOS

A coleta de dados sera realizada durante os meses de novembro de 2008 a
janeiro de 2009, por meio de entrevistas estruturadas, utilizando-se um questionario
com dados socio-demograficos e condicbes de saude e a aplicacdo de um

instrumento para avaliacdo da qualidade de vida.

4.7 TAMANHO DA AMOSTRA

A amostra do estudo quantitativo incluira todas as criancas e adolescentes
com idade entre 5 e 18 anos de idade que atendam aos critérios de inclusao.

Estima-se aproximadamente uma amostra de 160 criangas e adolescentes.

4.8 DESCRICAO DAS VARIAVEIS

4.8.1 Variavel dependente

Qualidade de Vida

Para avaliar a qualidade de vida de criancas e adolescentes, sera utilizado o
Child Health Questionnaire — Parent Form 50 (CHQ-PF 50), instrumento genérico de
avaliagdo de qualidade de vida, relacionado a saude, originario dos Estados Unidos,
em versao destinada aos pais, tendo sido traduzido para diversos idiomas, inclusive

com uma versao portuguesa.
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Este instrumento € composto de 50 questdes desenvolvidas para avaliar o
bem-estar fisico e psicossocial de criangas na faixa etaria de 05 a 18 anos de idade,
dimensionando essas duas variaveis por meio de 15 conceitos em saude
denominados escalas. Cada escala tem uma pontuacéo de 0 a 100. Das 15 escalas,
10 sao transformadas em dois indices agregados (ou sumarios), denominados
escore fisico e escore psicossocial. S&o eles: dor ou desconforto, limitagdo nos
trabalhos escolares ou atividades com os amigos, devido a saude fisica, percepcéo
de saude, alteracbes de saude, limitacdo nas atividades com amigos devido a
dificuldades emocionais ou de comportamento, saude mental, comportamento e
auto-estima. As outras cinco escalas sdo: avaliagdo global da saude, avaliacdo
global do comportamento, mudanca no estado de saude, atividade familiar e coeséo
familiar. Os melhores escores indicam melhor funcdo ou qualidade de vida
(MACHADO et al., 2001).

A escolha deste instrumento fundamenta-se por ele adequar-se a faixa etéria
do estudo e também porque no Brasil ndo existe instrumento especifico para avaliar
qualidade de vida em criancas e adolescentes transplantadas. O questionario sera
aplicado conforme a técnica de auto-aplicagdo aos pais ou responsaveis, 0s quais
serdo orientados a se basearem nas vivéncias durante as quatro ultimas semanas,
exceto na escala alteracdo de saude que se refere as mudangas na saude nos

ultimos doze meses.

4.8.2 Variaveis Independentes

Sécio-demograficas:

e idade: variavel numérica discreta coletada em anos completos (5 / 18
anos de idade);

e procedéncia: variavel categérica nominal (capital/ grande Porto Alegre/
interior/ outros estados);

* sexo: variavel categorica dicotdmica (masculino / feminino);

e« cor da pele: variavel categorica dicotdmica (branco / nao-branco),

classificada pela observacéo do entrevistador;
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* Ocupacao: variavel categorica dicotbmica (ndo / sim), caracterizando
trabalho no momento atual da mée ou responsavel;

» escolaridade da crianca/adolescente: variavel categoérica ordinal
(série/grau);

e escolaridade da mae ou responsavel: variavel numérica discreta,
coletada em anos completos de estudo;

» escore de classificagdo socio-econdmica: aspirador de pd, maquina de
lavar roupa, videocassete, geladeira, freezer ou geladeira duplex, forno
de microondas, microcomputador, telefone fixo: variavel categorica
dicotbmica (n&o/sim/ignorado); radio, televisdo em preto e branco,
televisdo colorida, automoével, aparelhos de ar condicionado: variavel
categorica ordinal ( 0 / 4 ou mais/ 9 ignorado); empregada doméstica:
variavel categorica ordinal ( 0 / 2 ou mais); escolaridade do chefe da

familia: variavel categorica ordinal (1 / 5/ 9 ignorado).

Condicbes de saude:

» etiologia da doencga: varidvel categorica nominal (classificacédo pelo grupo
de doencas);

» historia de doencga renal na familia: variavel categoérica dicotdmica ( néo /
sim / ignorado);

» realizacdo prévia de dialise peritonial: variavel categorica dicotdmica
(n&o/ sim);

» realizacdo prévia de hemodialise: variavel categorica dicotdmica (nao/
sim);

* primeiro transplante: variavel categorica dicotdmica (nao / sim);

» tipo de doador: variavel categérica dicotbmica (vivo / falecido);

 tempo de transplante: varidvel numeérica discreta coletada em anos
completos;

* internacédo no ultimo ano: variavel categorica dicotémica (néo / sim);

* medicacdo em uso para o transplante: varidvel categérica nominal.



35

4.9 EQUIPE DE TRABALHO

A pesquisa é composta pela coordenadora geral (que é responsavel pelo

projeto), dois entrevistadores e um digitador.

4.10 CARGOS E FUNCOES

Coordenadora Geral

E o responsavel pela:

* Execucéo do projeto;

* selecao e treinamento dos entrevistadores e digitador;

» elaboracéo de rotinas do trabalho e estudo pré-piloto;

» codificacao das variaveis: etiologia da doenca (grupo de doencas), classe
econdmica e grupo farmacolégico;

» supervisao da codificacdo dos questionarios e realizacdo das entrevistas
de controle de qualidade;

» organizacao dos lotes de questionarios divididos de 10 em 10 para serem
enviados para a digitacao;

» distribuicdo do material aos entrevistadores;

e garantia da qualidade da coleta dos dados durante o trabalho de campo.

Entrevistadores

Sao suas tarefas:

» Realizar as entrevistas no ambulatorio e codificacdo dos questionarios;

» entregar o material a coordenadora no final do turno.
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Digitador

Ao mesmo digitador cabe realizar a dupla digitac&o.

4.11 SELECAO E TREINAMENTO

O processo de selecdo dos entrevistadores serd conforme critérios

estabelecidos.

4.11.1 Critérios Obrigatorios

» Disponibilidade de horario duas vezes por semana (terca e quinta-feira),
das 8 as 12 horas;
* segundo grau completo;

* sexo feminino.

4.11.2 Critérios Flexiveis

e Area da saude:

» estudantes de graduacéo.

O treinamento sera administrado em quatro encontros consecutivos no turno

da manha, em local pré-agendado no proprio hospital.

* Primeiro encontro: Apresentacdo da equipe, do projeto, da logistica e da
metodologia.

* Segundo encontro: Simulagédo das entrevistas entre o grupo.
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* Terceiro encontro: Avaliagdo do treinamento e esclarecimentos de
davidas.

* Quarto encontro: Realizacdo do estudo piloto.

4.12 ESTUDO PRE-PILOTO

O responsavel do projeto aplicard o questionario aos cuidadores néao-
elegiveis do estudo do Hospital da Crianca Santo Antdnio POA (RS), visando a

adaptacao e melhorias no instrumento.

4.13 INSTRUMENTOS

No estudo quantitativo, serdo utilizados dois questionarios: o questionario
referente ao perfil epidemiolégico (Apéndice A), que sera preparado em um editor de
texto e posteriormente multiplicado em fotocopias; e o questionario (CHQ PF-50)
(Anexo A), que aborda a qualidade de vida. Além disso, foi organizado um manual
de instrucdes (Apéndice B), que serda utilizado no treinamento e durante a coleta de

dados.

4.14 ESTUDO PILOTO

Cada entrevistador aplicara trés questionarios aos pais ou cuidadores das
criancas e ou adolescentes de transplante renal em acompanhamento no servico

nao incluidos na amostra selecionada.
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4.15 LOGISTICA DO TRABALHO DE CAMPO

No local do estudo sera solicitado um espaco fisico apropriado para realizar
as entrevistas e para o0 grupo se encontrar no inicio e no término do turno.

As criangas retornam ao ambulatorio para consulta e coleta de exame de
rotina nas tercas e quintas-feiras de 15 em 15 dias ou uma vez ao més ou a cada
dois meses, totalizando em torno de 96 consultas/més nesta faixa etaria. Assim
sendo, as entrevistas seréo realizadas nesses dias.

A entrevista tera duracdo média de 35 minutos na abordagem quantitativa.
Assim, cada entrevistador realizara seis (6) entrevistas por dia, doze (12) entrevistas
por semana e quarenta e oito (48) entrevistas no meés.

O material serd entregue pela coordenadora no dia das entrevistas. Os
guestionarios preenchidos serédo entregues a coordenadora no final do turno.

Quando da necessidade de reunides ou treinamentos, eles serdo marcados

previamente e realizados pelo responsavel da pesquisa.

4.16 MATERIAL NECESSARIO

Cracha de identificacao;

» jaleco branco;

 carta de apresentacdo, explicitando o trabalho e solicitando a
colaboragéo;

e 01 pasta;

e sacos plasticos;

* prancheta;

* lapis;

* Dborracha;

* apontador;

 MP4 (para o estudo qualitativo);

« CID.
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4.17 COLETA DE DADOS QUALITATIVOS

4.17.1 Fundamentacéao

A abordagem qualitativa refere-se a intensidade dos fenébmenos. Busca
aprofundar a compreensédo de grupos, de segmentos e de pequenas realidades,
visando ao desvendamento de sua légica interna e especifica de sua cosmologia e
de sua visdo de determinados problemas, que se expressam em opinides, crencas,
valores, relacdes, atitudes e praticas (GOMES; MINAYO, 2003).

A finalidade real da pesquisa qualitativa ndo é contar opiniées ou pessoas,
mas explorar as diferentes representacfes e opinides sobre 0 assunto em questao
(BAUER; GASKELL, 2002).

Serd realizada uma avaliagdo qualitativa, focalizando as dimensdes que
escapam aos indicadores e expressfes numéricas, ja que se volta para a producao
subjetiva que permeia as praticas no ambito da saude, englobando também
enfoques interpretativos, criticos ou participativos. Tal avaliagdo € ancorada em uma
nocdo ampliada de saude, que implica humanizar as praticas e estimular a
compreensdo da saude como direito de cidadania, apoiada em principios como
qualidade, integralidade e humanizac¢ao do cuidado (BOSI; MERCADO, 2006).

A abordagem qualitativa busca a apreenséo do significado do fenébmeno tal
como percebido pelos atores sociais, compreendendo seus valores, suas opinides e
suas maneiras de ver o mundo. E uma ferramenta privilegiada para o acesso aos
processos, procedimentos e praticas na saude, devido a possibilidade de se
compreender e interpretar fendmenos. O termo qualitativo aqui tem uma acepcéao
pluridimensional, em que a humanizacao e a integralidade s&o conceitos pensados
como incorporagdo destes principios ao campo da avaliagdo. Um dos grandes
desafios da avaliacdo qualitativa na area da saude €& colocar em pratica seus
resultados (BOSI; MERCADO, 2006).

Neste contexto, avaliacdo é definida como:
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um conjunto de procedimentos sistematicos que buscam dar visibilidade ao
que é feito por referéncia ao que se pode e/ou se quer fazer com respeito
ao interesse, efetividade, operacionalidade e qualidade de ac0es,
tecnologias, servicos ou programas de saude (AYRES, 2004, p. 585).

4.17.2 Questdes Norteadoras

No estudo qualitativo, serdo utilizadas entrevistas semiestruturadas, com os
tdpicos norteadores do tema que serdo gravados em MP4. As entrevistas somente
seréo gravadas com a autorizacédo dos pesquisados.

» Gostaria que vocé me falasse como tem sido a vida do seu filho (a)
depois que fez o transplante?
* Que mudancas ocorreram depois do transplante renal?

* Como seu filho (a) reage no dia-a-dia em relacao ao tratamento?

4.17.3 As Entrevistas

Entrevistas € uma conversa oral entre duas pessoas, na qual uma delas é o
entrevistador e a outra o entrevistado. E uma interacdo, uma troca de ideias e de
significados, em que varias realidades e percepcbes sdo exploradas e
desenvolvidas. As entrevistas qualitativas oferecem uma compreensdo em maior
profundidade, trazendo a tona, muitas vezes, informacdes contextuais valiosas para
ajudar a explicar achados especificos.

Segundo Bauer e Gaskell (2002), numa entrevista, 0 pesquisador nao
orienta a investigacdo, baseado em um conjunto de perguntas pré-determinadas
como se faz em um levantamento ou questionario. Ao contrario, as perguntas séo
feitas de maneira que o entrevistado sinta-se a vontade para se expressar, com suas
proprias palavras e com tempo para refletir. Tal técnica também permite que o

pesquisador possa obter esclarecimentos e acréscimos em pontos importantes com
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sondagens e questionamentos especificos. As entrevistas serdo realizadas no
periodo de fevereiro e margo do ano de 2009.

As informacdes colhidas nas entrevistas serdo abordadas, usando-se 0s
referenciais de Bardin (1995) e Minayo (2000), por meio da analise de conteudo
tematica. O objetivo amplo da analise é procurar sentidos e compreensdo. O que é
realmente falado constitui os dados, mas a andlise deve ir além da aceitacdo deste
valor aparente (BAUER; GASKELL, 2002).

Em uma abordagem qualitativa, a analise de conteudo tenta ultrapassar o
alcance meramente descritivo do conteddo manifesto da mensagem, para atingir,
mediante inferéncia, uma interpretacdo mais profunda (MINAYO, 2006). Portanto,
essa pesquisa esta embasada em um modelo investigativo com integracdo de
técnicas. Trata-se de um estudo em que a investigacdo quantitativa € seguida de
uma descricdo qualitativa. Busca-se aprofundar dados da amostra quantitativa com

base em escores extremos.

4.17.4 Amostra

A amostra da investigacado qualitativa sera selecionada por conveniéncia.
Primeiro serdo classificados os dominios do mais alto ao mais baixo escore da
qualidade de vida relacionada a saude (QVRS), mais especificamente do
questionario Child Health Questionnaire — Parent Form 50 (CHQ-PF 50). Para extrair
0S sujeitos que formardo a amostra da técnica qualitativa, serdo analisados os
extremos (os discrepantes) mediante analise quantitativa. Serdo entrevistados em
média 12 integrantes, ou melhor, até que ocorra a saturacdo de dados (MINAYO,
2006).

4.17.5 Local das Entrevistas

Na técnica qualitativa, as entrevista com os interagentes serdo realizadas

em local privado, no servico de nefrologia do HCSA, com dia e horario previamente
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marcados, por considerar-se que 0 espaco privado favorece a interlocucao entre

entrevistador e interagentes.

4.18 PROCESSAMENTO E ANALISE DOS DADOS

4.18.1 Dados Quantitativos

ApOs a coleta dos dados quantitativos, estes serdo revisados pelo
responsavel da pesquisa para posterior digitacdo. Sera criado um banco de dados
no programa estatistico Epinfo, onde sera feita dupla-digitacdo, checagem de
inconsisténcias e limpeza dos dados.

A analise dos dados sera realizada no programa estatistico SPSS. Sera feita
uma analise descritiva com apresentacdo dos resultados em tabelas. Os dados
obtidos pelo questionario (CHQ PF-50) serdo analisados em funcdo de cada escala
individualmente conforme metodologia especifica do proprio instrumento. Para o
calculo do escore, € necessario o minimo de 50% de itens preenchidos em cada

escala.

4.18.2 Dados Qualitativos

Sera realizada uma leitura na integra das transcrigfes das entrevistas com o
objetivo de selecionar e categorizar as falas, utilizando-se a ferramenta "Andlise de
Conteudo", proposta por Bardin (1995) e Minayo (2000). Dentre os diversos tipos de
analise de conteudo, optou-se por empregar a analise tematica.

Para Minayo (2000, p.209), “fazer uma analise tematica consiste em
descobrir os nacleos de sentido que compdem uma comunicagao cuja presenca ou
frequéncia signifiguem alguma coisa para o objetivo analitico”, especificando-se que,
para a autora, a analise tematica abrange trés fases: pré-andlise, exploracdo do

material e tratamento dos resultados.
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A pré-analise consiste em organizar o material a ser analisado, leitura
flutuante das falas da cada entrevista e dos registros de campo. Tem como objetivo
sistematizar as ideias iniciais, estabelecendo um programa que pode ser flexivel, ou
seja, que permita a introducdo de novos procedimentos no decurso da analise.
Nesta fase, faz-se a escolha dos documentos a serem submetidos a analise, a
formulagdo das hipoteses e dos objetivos, e a elaboragdo de indicadores que
fundamentam a interpretacéo final (BARDIN, 2002).

Na exploracdo do material reinem-se os dados de recorte dos textos,
tornando possivel atingir sua representatividade e caracteristicas, a fim de classificar
e agregar as informacoes, surgindo as categorias. “A categorizacdo € uma operacao
de classificacdo de elementos constitutivos de um conjunto, por diferenciacao,
seguidamente por reagrupamento segundo género, com 0s critérios previamente
definidos” (BARDIN, 2002, p.117). Desse modo, serd empregada a categorizacao
das informag@es, visando a alcancar o nucleo de compreensdo do texto referido
pelos participantes da pesquisa (MINAYO, 2000).

A terceira fase, tratamento dos resultados e interpretacdo, envolve perceber
elementos subjetivos e objetivos que permeiam cada entrevista colhida e assim
compreender, a luz do referencial teérico, as particularidades.

E neste momento final, conforme Minayo (2000, p.78), que:

[...] procuramos estabelecer articulagdes entre os dados e os referenciais
tedricos da pesquisa, respondendo as questdes da pesquisa com base em
seus objetivos. Assim, promovemos relagdes entre o concreto e o abstrato,
o geral e o particular, a teoria e a prética [...].

4.19 ASPECTOS ETICOS

Na pesquisa, deve-se estar atento a trés cuidados éticos: o consentimento
livre e esclarecido, a protecdo do anonimato e o resguardo do uso abusivo do poder
na relagéo entre pesquisadores e participantes (SPINK; MENEGON, 1999).

Este projeto sera encaminhado ao Comité de Etica do Complexo Hospitalar

da Santa Casa de Porto Alegre/ RS para sua apreciacao e aprovacao.



44

5 ORCAMENTO

Os custos para a realizacdo desta pesquisa sdo de responsabilidade da

pesquisadora e estao descritos a seguir:

. . Valor Unitario Subtotal
Servico Quantidade RS RS
Internet 10 89,00 890,00
Xerox 500 0,10 400,00
Telefone 100 30,00 200,00
Digitacéo 400 1,50 600,00
Encadernacéo 4 8,00 32,00
Pacote de 500 folhas A4 7 12,00 84,00
Canetas 8 1,00 8,00
Cartucho de impressora jato de tinta 2 98,00 196,00
MP4 1 120,00 120,00
Combustivel (1) 400 2,70 1.080,00
Licenca do Instrumento CHQ-FP50 1 628,00 628,00
Total 4.238,00

Quadro 1: Orcamento
Fonte: Elaborado pela autora



6 CRONOGRAMA

Atividades desenvolvidas 2007 2008 2009

Revisédo do preferencial teérico X X| X X X| X| X| X|X|X]X]X]|X

Elaboracéo do projeto de pesquisa XX | X X| X| X| X| X|X]|X]|X]|X]| X

Concluséo do projeto pesquisa

X | X | X |X| >

Encaminhamento do projeto de pesquisa ao comité de ética

Apresentacédo do projeto de pesquisa para qualificacdo

Selec¢éo de treinamento do grupo

Realiza¢&o do estudo piloto

Pesquisa de campo de dados quantitativos X| X| X| X

Digitacdo de dados X| X| X| X| X

Limpeza de dados e recodificacédo X

Pesquisa de campo de dados qualitativos

Andlise dos dados X| X| X

Elaboracgéo do artigo

Defesa da dissertacéo

Quadro 2: Cronograma
Fonte: Elaborado pela autora
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4 () 2° grau (colegial) completo ou nivel superior incompleto
5 () nivel superior completo
9()IGN

QUESTIONARIO N°. QUEST _
1. Data da Entrevista: / /
2. Nome da Entrevistadora: PESQ __
3. Nome do(a) Entrevistado (a):
4, Pr.ocedenma: (1) Porto Alegre (2) Grande Porto Alegre 3) PROCED
Interior (4) Outros estados —
5. Quantos anos tem a crianga/adolescente? anos. IDADE __
6. Sexo (Observar): (0) Masculino (1) Feminino SEXO
7. Cor da Pele (Observar): (0) Branca (1) Nao-Branca COR __
8. O que levou a fazer transplante renal? CID
9. Na familia, ha histéria de doenga renal? (0) N&o (1) Sim (9) Ignorado DOEFAM ___
10. Antes do transplante renal realizou dialise? (0) Nao (1) Sim DIALISE __
11. Antes do transplante renal realizou hemodialise? (0) N&o (1) Sim HEMODIALISE __
12. E o primeiro transplante realizado? (0) N&o (1) Sim 1°TX
13. Tipo de doador: (0) falecido (1) Vivo DOADOR ___
14. Ha quantos anos é transplantado? ____ anos ANOS
15. Esteve hospitalizado no ultimo ano? (0) Nao (1) Sim INTERN __
16. Que medicamento esta tomando para o transplante? (l\g)ED @
B _@_06

17. A mae ou responsavel trabalha? (0) N&do (1) Sim TRAB
18. Qual a escolaridade/série da crianga e/ou adolescente? ___ série ___ grau SERIE __ GRAU __
19. Anos completos de estudo da mae ou responsavel: anos completos ESCOLA
NO DOMICILIO VOCESTEM:
20. Aspirador de p6? 0 () ndo 1()sim | ABASPIRA
21. Maquina de lavar roupa? (ndo considerar o tanquinho) 0 () ndo 1()sim | ABLAVA
22. Videocassete? 0 () néo 1()sim | ABVIDEO
23. Geladeira? 0 () nédo 1()sim | ABGELA
24. Freezer ou geladeira duplex? 0 () nédo 1()sim | ABFREEZ
25. Forno de microondas? 0 () ndo 1()sim | SEMICRO
26. Microcomputador? 0 () néo 1()sim | seCOMPUT
27. Telefone fixo (convencional)? 0 () néo 1()sim | setel
NO DOMICILIO, VOCES TEM? (SE TIVER, QUANTOS?)
28. Rédio 0(0) 1() 2() 30 4dou+() 9 () IGN | ABRADIO
29. Televisao preto e branco 0() 1() 2() 3() 4o0u+() 9()IGN |seTVPB
30. Televiséo colorida 0() 1(0) 2() 3(0) 4ou+() 9 () IGN | ABTVCor
31. Automovel (de uso particular) 0 () 1() 2() 3(0) 4ou+() 9 () IGN | ABCARRO
32. Aparelho de ar condicionado 0 () 1() 2() 3() 4o0u+() 9()IGN

e , A . searCOND
Se houver ar condicionado central margue o nimero de cémodos servidos. —

ASti ag ?

33. Na~casa, trabalha empregado domestlc_o por més 7 ABEMPre
0()ndo1l ()uma 2 () duas ou mais —
34. Qual a escolaridade do chefe da familia?
1 () nenhuma ou até 3° série (primario incompleto)
2 () 42 série (primario completo) ou 1° grau (ginasial) incompleto
3 () 1° grau (ginasial) completo ou 2° grau (colegial) incompleto aBeduCH __




54

APENDICE B - MANUAL DE INSTRUCOES

UNIVERSIDADE DO VALE DO RIO DOS SINOS
UNISINOS

MESTRADO EM SAUDE COLETIVA
PROJETO DE PESQUISA 2008-2009

PERFIL EPIDEMIOLOGICO DE CRIANCAS
E ADOLESCENTES DE TRANSPLANTE RENAL

Manual de Instrucoes

Porto Alegre — RS



55

1 O PROJETO “ESTUDO QUANTITATIVO E QUALITATIVO DE C RIANCAS E
ADOLESCENTES DE TRANSPLANTE RENAL”

Este projeto de pesquisa esta sendo desenvolvido no Programa de Pés-
Graduagdo em Saude Coletiva da Universidade do Vale do Rio dos Sinos —
UNISINOS pela mestranda Lisete Maria. Spengler.

A proposta do estudo é descrever o perfil epidemiolégico e avaliar a
qualidade de vida de criancas e adolescentes submetidos a transplante renal e em
acompanhamento no ambulatorio do Hospital da Crianca Santo Anténio de Porto
Alegre, RS. Estima-se uma amostra aproximadamente de 160 criancas e
adolescentes. As entrevistas serdo realizadas com 0s pais e/ou responsaveis, na

data de retorno ao ambulatério, 32 e 52 feira no turno da manha.



2 A EQUIPE DO PROJETO

Coordenadora Geral: Lisete Maria Spengler
Entrevistadoras: Duas (2)
Digitador: Um (1)
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3 ORIENTACOES GERAIS

3.1 AROTINA DO TRABALHO

Sera realizada uma reunido semanal com a coordenadora do projeto, as
entrevistadoras e o digitador, com duracéao de aproximadamente uma hora.

O primeiro passo para iniciar as entrevistas € fazer o reconhecimento da
area fisica do ambulatorio.

O entrevistador deve-se apresentar aos pais e/ou responsaveis, apresentar
0 projeto, entregar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para leitura,
gue sera assinado por eles, se concordarem com o0s termos, em duas vias,
permanecendo uma via com 0 pesquisador e a outra com o entrevistado. Depois
iniciara a aplicacdo do instrumento de coleta de dados. Caso o entrevistado seja
analfabeto, o entrevistador fara a leitura.

Detalhes de cada etapa sao apresentados a seguir.

3.2 AENTREVISTA

Relacionamos neste item as orientagcdes gerais de como abordar e
entrevistar. Elas sdo importantes; sdo o codigo de conduta do entrevistador. Seguem

Informacdes especificas.

* Procure apresentar-se de uma forma simples. Use maquiagem discreta.
Se usar 6culos escuros, retire-os ao abordar. Ndo masque chicletes, ndo
mastigue alimentos nem beba liquido durante a entrevista. N&o utilize o
celular;

» Vista sempre o jaleco branco e porte o crach& de identificacéo;

* Nunca esqueca: seja sempre gentil e educada. A primeira impressao

causada na pessoa € muito importante;
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No primeiro contato, deixe explicito que vocé faz parte de um projeto de
pesquisa desenvolvido por uma aluna da Universidade do Vale do Rio
dos Sinos — UNISINOS;

Logo de inicio, é importante estabelecer um clima de diadlogo cordial com
0 entrevistado, tratando-o com respeito e atencdo. Nunca demonstre
pressa ou impaciéncia diante de suas hesitagbes ou demora ao
responder uma pergunta;

Trate os entrevistados por Sr. e Sra., sempre com respeito. S6 mude este
tratamento se pedir para ser tratado de outra forma;

Chame os entrevistados sempre pelo nome (por exemplo, D. Maria, Seu
Pedro, etc.). Jamais chame alguém de tio, tia, vO, mae, etc. Isso é
sempre interpretado como desinteresse pela pessoa.

Durante a entrevista, faca referéncia seguidamente ao nome do
entrevistado. Por exemplo: “Dona Maria, agora vamos falar sobre [...]". E
uma forma de manter a atencao e o interesse no entrevistado;

Nunca demonstre censura, aprovacao ou surpresa diante das respostas.
A postura do entrevistador deve ser neutra em relagcéo as respostas;
Procure fazer com que o dialogo seja dinamico e demonstre interesse
pelo que esta sendo reportado;

E essencial o dominio do contetido do questionario que vai aplicar bem
como do Manual do Entrevistador. Esteja familiarizado com os termos
utilizados na entrevista;

Seja claro na formulacdo das perguntas. Caso o entrevistado né&o
entenda, repita;

Nunca influencie ou sugira respostas. Dé tempo ao entrevistado para que
reflita e encontre a resposta com suas préprias palavras;

Mantenha sempre a mao o seu Manual do Entrevistador e o consulte

caso haja davidas.
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3.3 PREENCHIMENTO DO QUESTIONARIO

» Use sempre as pranchetas na hora de preencher as respostas;

» Posicione-se de preferéncia frente a frente com a pessoa entrevistada;

* Os guestionarios devem ser preenchidos a lapis ou lapiseira, usando
borracha para as devidas correcoes;

* Os numeros e as palavras devem ser escritos de maneira absolutamente
legivel, sem deixar margem para qualquer duvida;

* Nunca deixe respostas em branco;

* Em caso de duvidas, vocé podera fazer um comentéario no verso da folha.
Essa iniciativa poder ser tomada, caso nenhuma alternativa corresponda
a resposta fornecida pelo entrevistado;

» Utllize o verso da pagina para escrever tudo o que Vvocé achar
importante;

* Ha uma codificacdo especial: ignorado;

* IGNORADO (IGN) = 9 Este codigo deve ser usado quando o informante
nao souber responder ou ndo lembrar. Antes de aceitar uma resposta
como ignorada deve-se tentar obter uma resposta, mesmo que
aproximada. Use a resposta ignorada somente em ultimo caso;

* A coluna da direita € de uso exclusivo para codificacao;

» A codificagdo das questdes 7 e 15 sera realizada pela coordenadora do
projeto;

 No final do turno, revise seus questionarios aplicados e codifiqgue as
demais questoes;

* A numeracdo do questionario € obtida pelo nimero da pessoa que €&
entrevistada. Exemplo: 1, 21, 101;

» Datas devem aparecer sempre na ordem: dia — més — ano, e todos 0s
espacos devem ser preenchidos. Exemplo: 02/09/08;

* Nome da entrevistadora:

* Complete com seu nome completo.

» Cada entrevistadora tem um codigo para identificacdo. Exemplo:(__um
digito).
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Nome da entrevistada: Registre com o nome completo.

Em resposta de idade, considere os anos completos. Exemplo: 4 anos e
8 meses, considere 4 anos.

Sexo e cor da pele:

Observe e sinalize.

Questdo 7. Agora vocé pode me dizer o que levou a fazer transplante
renal?

Preencha o motivo, a causa, por que foi transplantado:

Questao 8. E na familia tem historia de doenca renal?

Questione sobre doenca renal na familia: pai, mae, avés, irmaos, tios e,
se nao houver conhecimento, marque (IGN).

As questdes 9, 10, 11, 12, 14, 16 .

Marque a alternativa referida.

Agora gostaria que vocé me relatasse as medicacdes que a crianca /
adolescente toma para o transplante.

Questdo 15. Qual medicamento esta tomando para transplante?
Preencha com o nome da medicagdo somente em uso para O
transplante.

Expligue que as perguntas seguintes sdo sobre a escolaridade.
Transplantado e do responsavel.

Questdo 17. Qual a escolaridade da crian¢a e/ ou adolescente? — série —
grau

Anote a série. Exemplo: 12, 32, 72 e posteriormente o grau. Exemplo: 1°
grau, 2° grau.

Questdo 18. Anos completos de estudo da mae ou responsavel - anos
completos.

Preencha somente anos completos de estudo.
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3.4 INFRAESTRUTURA DO DOMICILIO

FRASE INTRODUTORIA: Agora farei algumas perguntas s obre os bens
da casa. Quero lembrar que os dados deste estudo se  rvirdo apenas para uma
pesquisa. No domicilio existe:

1. Aspirador de p6?

Informe apenas se tem ou néo.

2. Maquina de lavar roupa sem ser tanquinho?

Informe se tem ou néao

3. Videocassete?
Videocassete de qualquer tipo, mesmo em conjunto com a televisao, deve

ser considerado.

4. Geladeira?

Para geladeira, ndo importa modelo, tamanho, etc. nem niamero de portas

5. Freezer ou geladeira duplex?

Para freezer, ndo importa modelo, tamanho, nimero de portas, etc.

Para o freezer o que importa € a presenca do utensilio. Valera resposta
“sim” se for aparelho separado, ou em combinacdo com a geladeira (duplex). No
caso de geladeira duplex, geladeira também deve ser assinalada, pois significa que

no domicilio existe geladeira e freezer.

6. Forno de Microondas?

N&o inclua forno elétrico ou a gas.

7. Microcomputador?
Considere independente da marca, modelo ou tamanho. N&o tenha em

conta agenda eletrénica ou palmtop.
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8. Telefone fixo (convencional)?
Refere-se ao telefone fixo e ndo celular.
Leia a seguinte instrucao:

“No domicilio, qual a quantidade existente de:”

9. Radio?

No caso de resposta afirmativa, anote o numero de radios. Considere
qualquer tipo de radio, portatil ou incorporado a outro aparelho de som, inclusive
Radios tipo Walkman, conjunto 3 em 1 ou microsystems. Desconsidere radio de

automovel.

10. Televisdo em preto e branco?
Em caso de resposta afirmativa, quantifique. Nao importa o tamanho da
televisdo, pode ser portatil. Televisores de uso de empregados domeésticos sé

devem ser incluidos caso tenham sido adquiridos pela familia empregadora.

11. Televiséo colorida?

Em caso de resposta afirmativa, quantifiqgue. Nao importa o tamanho da
televisdo, pode ser portatil. Televisores de uso de empregados domeésticos
(declaracédo espontanea) s6 devem ser considerados caso tenham sido adquiridos

pela familia empregadora.

12. Automovel (de uso particular)?

Em caso de resposta afirmativa, especifique o numero de automoéveis de uso
particular. Nao conte veiculos como taxi, vans ou pick — ups, utilizados para fretes ou
qualquer outro veiculo que servem para atividades profissionais. Veiculos de uso
misto (lazer e profissional) ndo devem ser considerados.

Moto ndo deve ser considerada.

13. Aparelhos de ar condicionado?
Em caso de resposta afirmativa, quantifigue. Se houver ar condicionado

central, anote o nUmero de comodos servidos.
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14. Na casa, trabalha empregada doméstica por més?

Se sim, quantas? — empregadas

Conforme a “aparéncia” do entrevistado, fica melhor perguntar “Quem faz o
servico domeéstico em sua casa?”. Com base na resposta, explore se existe uma
pessoa paga para realizar a tarefa ou é feita pelos familiares (geralmente filhas e
noras). Se ha alguém pago para isso, pergunte se € mensalista ou nao (pelo menos
cinco dias por semana, dormindo ou ndo no emprego).

Ndo se esqueca de incluir baba, motorista, jardineiro, cozinheira,

considerando sempre os mensalistas.

15. Qual é a escolaridade do chefe de familia?

A definicdo de chefe de familia sera feita pelo proprio entrevistado,
geralmente considerando-se 0 esposo ou, na falta deste, o filho mais velho. Deve
ser considerado o ultimo ano completado, ndo o cursado.

ApoOs aplicacdo do Instrumento de Coleta de Dados “Perfil Epidemiolégico”
aos pais ou responsaveis pela crianca e / ou adolescente sera entregue o
questionario referente a avaliagdo da QV “Child Health Questionnaire — Parent Form
50 (CHQ-PF50). Instrumento para avaliar a qualidade de vida de criangas e
adolescentes na faixa etaria de 5 a 18 anos de idade. Este questionario é auto-
aplicado. Caso o0 entrevistado seja analfabeto, o entrevistador aplicara o

questionario.
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4 RECUSAS E EXCLUSOES

As recusas podem ser um problema muito grande e afetam a qualidade
do trabalho de pesquisa. Uma recusa significa menos informacgéo.

A maioria das recusas pode ser reversivel, ou seja, € uma questao de
momento inadequado para o entrevistado ou uma abordagem
inadequada. Talvez em outro momento a pessoa aceite responder ao
guestionario.

Em caso de recusa, registre no préprio questionario e comunique a
coordenadora, para que ela tente outra estratégia a fim de reverter a

recusa.
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARE CIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINOS

Informacao ao sujeito de pesquisa
A aluna do Mestrado em Saude Coletiva da UNISINOS, Lisete Maria

Spengler, estd desenvolvendo uma pesquisa com criancas e adolescentes que
fizeram transplante renal.

Com esta pesquisa, busca-se identificar o perfil epidemiolégico e avaliar a
qualidade de vida de criancas e adolescentes com transplante renal, entrevistando
0s pais e / ou responsaveis a fim de poder identificar aspectos que necessitem de
intervencdo, oferecer subsidios aos profissionais da saude e contribuir para
manutencdo e promocéao da saude da crianca, do adolescente e de sua familia.

As entrevistas irdo acontecer no ambulatorio de nefrologia do Hospital da
Crianca Santo Anténio Porto Alegre (RS), as tercas e quintas-feiras, no turno da
manhd, que sdo os dias de retorno ao ambulatério. No estudo quantitativo, a
entrevista sera por meio de questdes fechadas. Na abordagem qualitativa, as
entrevistas serdo gravadas em MP4, com a autoriza¢do do participante. Também se
tera o cuidado para nao identificar nenhum dos sujeitos do estudo.

Para participar da pesquisa, sera necessaria a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido em duas vias, uma ficara com o participante do
estudo e a outra com a pesquisadora. As informagfes obtidas serdo utilizadas
exclusivamente para atender aos objetivos da pesquisa e ndo poderdo servir para
prejudicar o participante do estudo. O participante podera retirar-se do estudo a
qgualquer momento, sem prejuizo algum. O integrante da pesquisa recebera todos os
esclarecimentos necessarios antes e durante o estudo. Os resultados da pesquisa

serdo apresentados aos participantes.

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Pelo presente Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, declaro que
estou disposto a participar da pesquisa por livre e espontanea vontade e sem

nenhum constrangimento.
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Fui igualmente, informado:

Da garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento
a qualquer duvida acerca dos procedimentos, riscos, beneficios e outros
assuntos relacionados com a pesquisa;

da liberdade de retirar meu consentimento, a qualquer momento, e deixar
de participar do estudo, sem que isso traga prejuizo a continuagdo do
meu cuidado e tratamento;

da garantia de que nao serei identificado quando da divulgacédo dos
resultados e que as informacgdes obtidas serédo utilizadas apenas para
fins cientificos vinculados ao presente projeto de pesquisa;

do compromisso de proporcionar informacao correta e atualizada, ainda
gue possa afetar a minha vontade de continuar participando;

de que néao terei gasto nenhum ao aceitar participar da pesquisa.

A pesquisadora responsavel por este projeto de pesquisa é Lisete Maria

Spengler, tendo este documento sido revisado e aprovado pelo Comité de Etica em

Pesquisa desta Instituicdoem __ /|

Data

Nome do responsavel:

Assinatura:

/

Pesquisadora: Lisete Maria Spengler
Endereco; Saldanha Marinho, 243/203 Porto Alegre-RS
Telefones de contato: 32170925/99780926
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APENDICE D — QUESTIONARIO CONTROLE DE QUALIDADE

Questionario Ne.:

1. Data da Entrevista: / /

N

Procedéncia: () Porto Alegre () Grande Porto Alegre () Interior () Outros
Estados

ldade: .

Sexo: () Masculino () Feminino

Na familia, h& histéria de doenca renal? () N&o () Sim () Ignorado
Tipo de Doador: () Vivo () falecido

Qual a escolaridade da crianca e/ou adolescente: série grau.

© N o g kW

Anos completos de estudo da mée ou responsavel: anos completos.

9. De um modo geral, vocé diria que a saude do seu  filho é:
() Excelente

() Muito Boa

() Boa

() Razoavel

() Ma

10. Durante as ultimas 4 semanas , o seu filho esteve limitado em cuidar de si
préprio, ou seja, alimentar-se, vestir-se, lavar-se e ir ao banheiro devido a
problemas de saude?

() Sim, muito limitado.

() Sim, bastante limitado.

() Sim, um pouco limitado.

() Nao, nada limitado.

11. Durante as ultimas 4 semanas as atividades com amigos e/ou trabalhos
escolares foram de alguma forma limitadas devido a dificuldades EMOCIONAIS
ou problemas com 0 seu COMPORTAMENTO?

() Sim, muito limitado.

() Sim, bastante limitado.



68

() Sim, um pouco limitado.
() Nao, nada limitado.

12. Durante as ultimas 4 semanas, como foi a dor co  rporal ou desconforto que
teve o seu filho?

() Nenhuma

() Muito Leve

() Leve

() Moderada

() Grave

() Muito Grave

13. Comparado com outras criancas da mesma idade, e = m geral diria que o seu
comportamento é:

() Excelente

() Muito Bom

() Bom

() Razoavel

() Mau

14. Comparado com 0 que se passava ha um ano, como  classificaria a saude
do seu filho agora?

() Muito melhor agora do que ha um ano.

() Um pouco melhor agora do que ha um ano.

() lgual agora e ha agora do que ha um ano.

() Um pouco pior agora do que ha um ano.

() Muito pior agora do que ha um ano.

15. Em geral, como vocé classificaria a capacidade da sua familia entender-
se?

() Excelente

() Muito Bom

() Bom

() Razoavel
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ANEXO A — QUESTIONARIO DO CHQ-PF50

CHILD HEAL TH QUESTIONNAIRE (CHQ-PF50)
QUESTIONARIO DE SAUDE DA CRIANCA - RELATORIO DOS PAIS

PARENT FORM - 50 PORTUGUESE (BRASIL)
DATA DE HOJE

7L 7L

DIA MES ANO

NUMERO DE IDENTIFICAGAO

INSTRUGOES: As questdes que se seguem referem-se a salide e bem estar do seu/sua filho(a). As suas respostas seréo
tratadas de forma confidencial. Ndo ha respostas certas ou erradas. Se nao tem a certeza de como responder a uma
questdo, dé a melhor resposta que puder. E muito importante que responda a cada questdo. Por favor use caneta de cor
azul ou preta.

Marcagéo correcta: n X E{ =

SEGAO 1: A SAUDE GLOBAL DE SEU/SUA FILHO{A)
"Excelente MuitoBda Boa  Razoével Ma

1.1.  Em geral, vocé diria que a satide de seu/sua fitho(a) é: O (] O O (W]

SECAO 2: ATIVIDADES FiSICAS DE SEU/SUA FILHO(A)
As perguntas seguintes indagam sobre as atividades fisicas que seu/sua filho(a) poderia fazer durante um dia.

21. Durante as uitimas 4 semanas, seu/sua fitho(a) ficou limitado(a) Sim, Sim, um Sim, um Nao,
em qualquer uma das atividades seguintes devido a problemas muito tanto pouco néo
de satide? limitado(a) limitado(a) limitado(a) limitado(a)
a. Fazer coisas que requerem muita energia, como O O [} O

jogar futebol ou correr?

b. Fazer coisas que requerem alguma energia, como | O O O
andar de bicicleta ou de patins?

c. Capacidade (fisica) de andar pela vizinhanga, praga O O O |
ou escola?

d. Andar um quarteir&o ou subir um lance de escadas? O O a O

e. Dobrar-se, levantar-se ou debrugar-se? O (] m] O

f. Cuidar de si préprio, ou seja, alimentar-se, vestir-se, 0 O O ]

lavar-se € ir ao banheiro?

N

~_

f
hea I th actc h q Two International Place, 16" Floor / Boston, MA 02110 / www.healthactchq.com 1

Child Health Questionnaire — Parent Form 50 (CHQ-PF50) © 2006 HealthActCHQ, inc.  Portuguese (Brasil) Version — All rights reserved.
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SEGAO 3: AS ATIVIDADES DIARIAS DE SEU/SUA FILHO(A)

3.1 Durante as Ultimas 4 semanas os trabalhos escolares do seu/sua
filho(a) ou as suas atividades com amigos estiveram limitados, Sim, Sim, um Sim, um Nao,
em qualquer das maneiras seguintes, devido a dificuidades ~muito tanto _pouco ~ néo
EMOCIONAIS ou problemas com seu COMPORTAMENTO? limitados  limitados  fimitados  limitados
a. Limitado no TIPO de trabalho escolar ou atividades com 0 (] O O
amigos que ele/ela podia fazer
b. Limitado na QUANTIDADE de tempo que ele/ela pode usar O O O (|

em trabalho escolar ou atividades com amigos

¢. Limitado no DESEMPENHO trabalho escolar ouatwades | 0 (] O
com amigos (exigiu esforco extra) B ey

3.2 Durante as ultimas 4 semanas os trabalhos escolares do seu/sua

fitho(a) ou as suas atividades com amigos estiveram limitados, Sim, Sim, um Sim, um Nzo,

em qualquer das maneiras seguintes, devido a problemas com a muito tanto pouco nao

sua satde FISICA? limitados  lmitados  limitados limitados

a. Limitado no TIPO de trabalho escolar ou atividades com amigos O (] O O
que ele/ela pode fazer

b. limitado na QUANTIDADE de tempo que pode gastar em trabalhos [} ] O O

escolares ou atividades com amigos

SEGAO 4: DOR
41 Durante as ultimas 4 semanas, quanta dor ou desconforto no corpo teve seu/sua fitho(a)?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
O O (l] O (] O

4.2 Durante as liltimas 4 semanas, com que freqidncia seu/sua filho(a) teve dor ou desconforto no corpo?

Nenhuma Uma ou duas Algumas Com bastante Com muita Todos / quase
vez vezes vezes freqiiéncia freqiiéncia todos os dias
(M} ] O 0 (] O
L

N
healthact Chq Two International Place, 16™ Floor / Boston, MA 02110 / www.healthactchq.com 2
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SEGAO 5: COMPORTAMENTO
Abaixo estao descritos comportamentos ou problemas que as criangas tém as vezes.

51 Com que freqiiéncia, nas Ultimas 4 semanas, cada uma

das afimagdes abaixo descreve seu/sua filho(a)? gt o OoTomee e Guese Nunen
a. Discutiu muito O W] a a O
b. Teve dificuldade em se concentrar ou prestar atengéo | O O O O
c. Mentiu ou enganou m] O (u] O O
d. Roubou coisas dentro ou fora de casa O a O O O
e. Teve acessos de raiva ou de temperamento. o u] a o o

“esquentado”
5.2 Comparado(a) a outras criangas da sua idade, como diria que é o comportamento, em geral, de seu/sua
filho(a) :
Excelente Muito bom Bom Razoével Mau
O O O O O

SECAO 6: BEM-ESTAR
As frases seguintes s&o sobre o estado de humor das criangas.

6.1  Durante as Gltimas 4 semanas, quanto de tempo vocé acha Todoo m Algum pm‘::: do mu;no
que seu/sua fitho(a): tempo tempo tempo tempo tempo

a. Teve vontade de chorar? O O O 0 O

b. Sentiu-se s6? O O O 0 O

¢. Agiu de modo nervoso? O O O O O

d. Agiu de modo incomodado ou chateado? ]} | O O ]

e. Agiu de modo alegre? 0 O O a O

-

oo,

e
healthact Chq Two International Place, 16™ Floor / Boston, MA 02110 / www.healthactchg.com
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SEGAO 7: AUTO-ESTIMA
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As questbes seguintes dizem respeito a satisfagdo do seu fitho(a) consigo proprio, com a escola, e com os outros.

Podera ser Util ter presente o que outras criangas da idade do seu
7.1.  Durante as Ultimas 4 semanas, 0 quio

satisfeito(a) vocé acha que seu/sua fitho{a)
se sentiu em relacdo a:

e. Suas relagdes familiares?

a. Sua capacidade na escola? 0
b. Sua capacidade para exercicio fisico? O
¢. Suas amizades? 0
d. Sua aparéncia fisica? O
o
a

f. Sua vida como um todo?

SEGAO 8: A SAUDE DE SEU/SUA FILHO({A)
As afirmacgBes seguintes séo sobre a salide em geral.

8.1. Quéo verdadeiras ou falsas sdo cada uma dessas
afirmativas em relagdo a seu/sua filho(a)?

a. Meu/minha filho(a) parece ser menos saudavel que
outras criangas que conhego.

b. Meu/minha filho(a) nunca esteve gravemente doente.

c. Quando hé alguma doenga se propagando, meu/minha
filho(a) usualmente pega.

d. Minha expectativa é a de que meu/minha filho(a)
tenha uma vida muito saudavel.

e. Eu preocupo-me mais com a satde do meu/minha
filho(a) do que outras pessoas se preocupam com a
saude dos seus filhos.

satisfeito{a)  satisfeito(a)

filho(a) sentem sobre os mesmos assuntos.

Um pouco Nem satisfeito, Um tanto Muito
nem insatisfeito(a)  insatisfeito(a)
insatisfeito(a)

0 0 (I O
] O ) (]
] O 0 0
O O O O
O ] W] 0
O O O O
Verdadeira Falsa na
Certamente  na maior Nzo maior Certamente
Verdadeira parte das sei parte das Falso
vezes vezes
(] O O O O
O O O O (]
0O O 0O (] O
O O ] O O
0 O O O O

8.2 Comparada a um ano atras, como classificaria a satde de seu/sua filho(a) agora:

Muito methor agora Um pouco methor do Quase amesma agorado  Um pouco pior do que Muito pior agora do

do que hd um ano que ha um ano que ha um ano ha um ano que ha um ano
O O O O O
~

B
hea lthactch q Two International Place, 16™ Floor / Boston, MA 02110 / www.healthactchg.com
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SEGAO 9: VOCE E SUA FAMILIA

9.1.

9.2.

93.

94.

_/'\.
hea lth actc h q Two International Place, 16" Floor / Boston, MA 02110 / www.healthactchq.com

Durante as Ultimas 4 semanas, quanta preocupagao e
apreenséo emocional cada um dos seguintes aspectos

causou em VOCE?

a. A saude fisica de seu/sua filho(a)

b. O bem-estar emocional ou o comportamento de seu/sua

filho(a)

c. A atencgdo ou capacidade de aprendizado de seu/sua

filho(a)

Durante as ultimas 4 semanas vocé esteve LIMITADO(A)
na quantidade de tempo para SUAS atividades devido a:

a. A satide fisica de seu/sua filho(a)

b. O bem-estar emocional ou 0 comportamento de seu/sua filho(a)

c. A atengfio ou capacidade de aprendizado de seu/sua filho(a)

Durante as uitimas 4 semanas, com que freqiéncia
a satide ou comportamento de seu/sua filho(a):

a. Limitou os tipos de atividades que vocé poderia

fazer em familia?

b. Interrompeu varias atividades diarias da familia

(fazer refeigdes, assistir TV)?

c. Limitou sua capacidade de, como uma familia,

“levantar e sair” sem planejamento?

d. Causou tensdo ou conflito no seu lar?

e. Foi uma fonte de discordia ou discussdes em sua

familia?

f. Causou mudanga ou cancelamento de seus planos
(pessoais ou profissionais), no ultimo minuto?

Nenhuma

Muito
freqientemente

O

74

Pouca Alguma Bastante Muita

Sim, Sim, Sim, um Nao,
muito limitado(a) pouco n&o
limitado{a) emparte limitado(a) limitado(a)
(W] O 0O 0
O O O O
O 0 O a
Freqiente- As Quase Nunca
mente vezes nunca
0O (M] O 0O
O O | O
O O O O
O O O O
O (] 0O O
O 0O O O

Por vezes as familias tém dificuldade em dar-se bem uns com outros. Nem sempre concordam com 0s mesmos
pontos de vista e podem-se zangar. Em geral, como classificaria a capacidade da sua familia em dar-se bem?

Excelente Muito boa

O O

o N

Razoavel Ma

O a

5

Child Health Questionnaire — Parent Form 50 (CHQ-PF50) © 2006 HealthActCHQ, Inc.  Portuguese (Brasil) Version — All rights reserved.
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ANEXO B — APROVACAO DO PROJETO DE PESQUISA PELO CEP

C(.?i.y) Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre

R CEP 90020-090 — Porto Alegre — Rio Grande do Sul — CNPJ: 92815000/0001-68
Site: www.santacasa.org.br — E-mail: marketing@santacasa.tche.br

r 9 l ¢ Rua Prof. Annes Dias, 295 — Telefone: (51) 3214.8080 — Fax: (51) 3214.8585

PARECER CONSUBSTANCIADO

Parecer n°® 455/08
Protocolo n° 1996/08

Titulo: “Perfil epidemioldgico e qualidade de vida em criancas e adolescentes submetidos a
transplante renal de uma Instituicdo Hospitalar de Porto Alegre”,

Pesquisador Responsavel: Lisete Maria Spengler
Instituicdio onde se realizar4 — rmandade da Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre.
Data de Entrada: 12/09/08

II- Objetivos — Caracterizar o perfil epidemiologico das criangas e dos adolescentes que realizaram
transplante renal e as repercussdes na qualidade de vida.

III - Sumario do Projeto:

Descricdo e caracterizacio da amostra — Trata-se de uma pesquisa com abordagem quantitativa e
qualitativa. O estudo ser4 realizado no hospital da Crianga Santo Antonio (HCSA) localizado junto ao
Complexo Hospitalar Santa Casa na regidio central de Porto Alegre (RS).

Populagdo em estudo: pais ou responsaveis das criangas e adolescentes na faixa etaria de 05 a 18 anos de
idade que realizaram transplante renal e estio em acompanhamento no ambulatério de nefrologia do
Hospital da crianga Santo Anténio em Porto Alegre (RS), que integra o Complexo Hospitalar Santa
Casa. A coleta de dados ser4 realizada durante os meses de novembro de 2008 a janeiro de 2009 através
de entrevistas estruturadas com os pais, utilizando um questiondrio com dados sécio-demograficos e
condigdes de saude e a aplicagsio de um instrumento para avaliagdo da qualidade de vida. A amostra do
estudo quantitativo incluird todas as criangas e adolescentes com idade entre 5 e 18 anos de idade que
atendam os critérios de inclusdo. Estima-se aproximadamente uma amostra de 160 criangas e
adolescentes.

Critérios de inclusio:
a) criangas e adolescentes com doador vivo e cadaver;
b) criangas e adolescentes internados no periodo da pesquisa;
c) retransplantes.

Critérios de exclusiio:
a) crianga com rejeigdo do érgio alocado;
b) periodo inferior a seis meses de transplante;
€) pais ou responsaveis analfabetos.

Adequaciio das condigdes - Hospital escola com infra-estrutura adequada para a realizagfio do estudo
descrito.

Comité de Etica em Pesquisa — CEP/ISCMPA Fone/Fax (51) 3214-8571 — e-mail:cep@santacasa.tche.br
Reconhecido: Comisszo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP / Ministério da Satde
IRB - Institutional Review Board pelo U.S. Department of Health and Human Services (DHHS)
Office for Human Research Protections (ORPH) sob numero - IRB00002509.
FWA - Federalwide Assurance sob nimero - FWA00002949.
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Reconhecido:
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CEP 90020-090 — Porto Alegre — Rio Grande do Sul — CNPJ: 92815000/0001-68
Site: www.santacasa.org.br — E-mail: marketing@santacasa.tche.br

IV -Comentirios:
- Justificativa do uso de placebo - Estudo observacional. Nio h4 utilizagio de placebo.

- Anailise de riscos e beneficios - Seré feita apenas uma entrevista e a aplicagio de um questionarios,
ndo havendo riscos para os sujeitos da pesquisa. N3o h4 beneficios.

- Adequaciio do termo de consentimento e forma de obté-lo — O termo de consentimento estd
adequado. : ’

-Informagdo adequada quanto ao financiamento - O projeto ser4 financiando pela pesquisadora, e
envolve apenas gastos com material de escritério.

-Outros centros no caso de estudos multicéntricos - O estudo serd desenvolvido apenas na Santa Casa
de Porto Alegre.

V —Parecer do Relator - “Apcs avaliagdo do protocolo acima descrito, o presente comité ndo
encontrou ébices quanto ao desenvolvimento do estudo em nossa Institui¢do”.

VI -Data da Reuniio: 07/10/2008.

“Projeto e Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, Aprovados”.

Obs.: 1 - O pesquisador responsdvel deve encaminhar & este CEP, Relatérios de Andamento dos
Projetos desenvolvidos na ISCMPA. Relatorios Parciais (pesquisas com duragdo superior & 6 meses),
Relatorios Finais (ao término da pesquisa) e os Resultados Obtidos (cipia da publicagdo).

2 — Para o inicio do projeto de pesquisa, o investigador deverd apresentar a chefia do servigo (onde

serd realizada a pesquisa), o Parecer Consubstanciado de aprovagdo do protocolo pelo Comité de
Etica.

Porto Alegre, 07 de Qutubro de 2008.

0 Teloke
Coordenador do CEP/IS!

Comité de Etica em Pesq!lisa - CEP/ISCMPA Fone/Fax (51) 3214-8571 - il:cep@sant: tche.br Parecer consubstanciado 455/08

P
C Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP / Ministéric da Sadde

IRB - Institutional Review Board pelo U.S. Department of Health and Human Services (DHHS)
Office for Human Research Protections (ORPH) sob nimero - IRB00002509.

FWA — Federalwide Assurance sob nimero - FWA00002949.




ANIEYN M ATECTANN NE ADDNM\/ACAN NN EVANME NE NLIALICT AACARN
UNIVERSIDADE DO VALE DO RIO DOS SINOS
Reconhecida pela Portaria Ministerial n® 453 de 21/11/83 - D.O.U. de 22/11/83

Unidade de Apoio de Administracdo e Finangas

UN] SINOS Geréncia de Registros Académico

ATESTADO

ATESTO, para os devidos fins, conforme consta nos assentamentos da
Universidade do Vale do Rio dos Sinos - UNISINOS, que LISETE MARIA SPENGLER, aluna do
Programa de Pés-Graduagdo em SAUDE COLETIVA - nivel de Mestrado, realizou a defesa de
Qualificacao do Projeto de Dissertacao intitulado “Perfil Epidemiolégico e Qualidade de Vida
em Criancas e Adolescentes Submetidos a Transplante Renal de Uma Instituicdo Hospitalar de

Porto Alegre - RS”, defendido no dia 02 de dezembro de 2008.

ATESTO, ainda, que a banca examinadora foi constituida pela Prof2. Dr?. Lucilda

Selli (Orientadora), pelo Prof. Dr. Emilio Hideyuki Moriguchi e pela Prof2. Dr2. Elisabete Kasper.

Sao Leopoldo, 02 de dezembro de 2008.

Gerente de Registros Académicos
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ANEXO D — LICENCA DO QUESTIONARIO CHQ-PF50

AN :
healthactchqg:;

HEALTH-RELATED

Two International Place, 16th Floor Boston, MA 02110

HealthActCHQ Survey Licensing Agreement

Today's Date:

Licensee:

License #:

Clinical Trial and/or Project Number:

Addendum: Terms

11/14/2008
santa casa hospital
CHQPF502008M6012

Quality of life in kidney transplanted infant and adolescents.

78

617.725.2630

Condition: kidney transplantation
Valid License Dates: 11/14/2008 to 12/01/2009
License Fee: US $215.00
License Summary Contact Information
I. Proposed Used of Survey(s): VL. Licensee:
Academic Research - Unfunded: College or lisete maria spengler
University nurse

1I. Number of Research Sites:
1

lIl. Survey Sample Size:
160

IV. Number of Survey Administrations Per Subject:

1

V. Surveys and Translations:

CHQ-PF50
- Portuguese (Brazil)

santa casa hospital

rua Saldanha Marinho, 243/203
Porto Alegre, 90160240

Brazil
rodrigopoars@hotmail.com

VII. Signatory Information:
lisete maria spengler
nurse
rodrigopoars@hotmail.com
55 51 96318290

Copyright 2008 HealthActCHQ Inc. All Rights Reserved.



HEALTH-RELATED

Two International Place, 16th Floor Boston, MA 02110 617.725.2630

HealthActCHQ Survey Licensing Agreement

PLEASE READ THIS SURVEY LICENSE AGREEMENT ("LICENSE") CAREFULLY BEFORE PURCHASING AND
USING THE HEALTACTCHQ SURVEY(S) ("SURVEY"). BY USING THE SURVEY, YOU ARE AGREEING TO BE
BOUND BY THE TERMS OF THIS LICENSE. THE SURVEY LICENSE IS A STANDARD FORM IN USE
INTERNATIONALLY, AND TERMS ARE NOT SUBJECT TO MODIFICATION OR NEGOTIATION.

1. Grant of License. HealthActCHQ Inc. hereby grants to you a limited, non-exclusive, non-assignable, paid-up, royalty-free, License to
use the specific Survey(s) upon the terms and conditions set forth in this License and as set forth in the Addendum to this License. The
terms set forth in the Addendum to this License are an integral part of this License and are incorporated in their entirety in this License by
reference. This license is granted only for the Clinical Trial/Study identified in the Addendum to this License. Use in any additional Clinical
Trial/Study would be granted only with separate license.

2. Conditions of License.

2.1 You may not reproduce the Survey except for the limited purpose of generating sufficient copies to the principal investigators for use
in the Clinical Trial/Study and you may not distribute copies of the Survey, Manuals, and Scoring Algorithms to third parties by sale, rental,
lease, lending or any other means.

2.2 You may not abridge, modify, amend, alter, or translate the Survey. You may not develop norms or scoring rules. Surveys are to be
scored exclusively with instructions and scoring algorithms provided by Healthactchq.

2.3 You may not use the name HealthActCHQ, any of its affiliates, employees, agents, or research staff, or state or imply that
Healthactchg, any of its affiliates, employees, agents or research staff has/have interpreted, approved, or endorsed the use of, or the
results of the Survey.

2.4 You may not take any action which would destroy or diminish the rights of HealthActCHQ in the Survey, use any names confusingly
similar to the name of the Survey for any purpose, and shall cooperate with HealthActCHQ in preserving the goodwill in the name of the
Survey.

2.5 You may not remove any trademarks or copyright notices from the Survey. All copies of the Survey permitted to be made by you shall
reproduce the trademarks and copyright notices contained in the original copy of the Survey delivered to you.

2.6 The Survey may not be used for any marketing purposes whatsoever. No license is granted to use the name of the Survey or other
reference to the Survey in any promotional materiais (other than as referred to in scientific manuscripts and publications regarding the
Clinical Trial/Study as provided below). Notwithstanding the foregoing, you may disclose and use the Survey name or the fact that the
Survey was used to obtain the results, data or information in the Clinical Trial/Study as required for internal, regulatory, scientific or
educational purposes, including as part of any subsequent publication of the results of the Clinical Trial/Study, provided that
acknowledgement of the rights of Healthactchq to the Survey shall be included in any materials referencing the Survey, including any
publication. The results collected from responses to the Survey may be used in any subsequent publication of the results of the Clinical
Trial/Study, provided that proper acknowledgement of HeaithActCHQ rights to the Survey shall be included in any such publication.

2.7 No license is granted to any right not specifically listed or referenced in this License. HealthActCHQ retains all rights in the Survey,
including but not limited to all rights under copyright and trademark law, not expressly licensed hereunder. You may not assign your rights
under this License or sublicense the Survey.

2.8 You are responsible for notifying all employees, agents and third parties contracted with or otherwise involved in the Clinical
Trial/Study that the Survey is protected by trademark and copyright law and that a license with terms specified in this License has been
obtained for its use in such Clinical Trial/Study and you are required to take all steps necessary to ensure that such employees, agents

Copyright 2008 HealthActCHQ Inc. Ali Rights Reserved.
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and third parties do not violate any terms or conditions of this License. You must promptly notify HealthActCHQ of any violation of the
copyright or the terms and conditions of this License on the part of any third parties.

3. Proprietary Rights. Subject to the limited license granted under this License, all right, title and interest to the Survey shall at all times
remain in HealthActCHQ, including but not limited to all applicable copyright, trade secret, trademark and patent rights. You acknowledge
that HealthActCHQ has informed you that the Survey is proprietary. The use by you of the Survey as permitted herein shall not be
construed to be a transfer of any right, title or interest therein to you except as expressly set forth herein. You are required to safeguard
the Survey with at least the same degree of care that is exercised by you for your own confidential and proprietary products, but in no
event less than a reasonable degree of care.

4. Term. This License shall become effective on the Start Date indicated in the Addendum and shall remain in full force and effect until
the End Date indicated in the Addendum, unless earlier terminated in accordance with Section 5 below. In the event the Clinical
Trial/Study is not completed on or before the End Date of this License, this License shall continue in full force and effect for a reasonable
period of time thereafter as shall be required for you to complete the Clinical Trial/Study.

5. Termination. Your rights under this License shall automatically terminate without notice from HealthActCHQ if you fail to comply with
any terms of this License. Upon termination of this License you shall imnmediately cease all use of the Survey and shall promptly return all
unused copies of the Survey to HealthActCHQ.

6. Arbitration. Any controversy, claim or other dispute arising out of this License or relating to the subject matter hereof shall be decided
by arbitration in accordance with the commercial arbitration rules of the American Arbitration Association held in Boston, Massachusetts.
This agreement to arbitrate shall be specifically enforceable under the prevailing arbitration law. The award rendered by the arbitrator
shall be final and binding on all parties, and judgment may be entered thereon in any court having jurisdiction thereof.

7. Severability. If any provision hereof is declared invalid by a court of competent jurisdiction, such provision shall be ineffective only to
the extent of such invalidity, so that the remainder of that provision and all remaining provisions of this License will continue in full force
and effect.

8. Binding Effect; Entire Agreement; Amendment. This License shall be binding upon and inure to the benefit of the parties hereto and
their respective successors and assigns to the extent specified in any permitted assignment hereof. This License constitutes the complete
and final understanding of the parties with respect to the subject matter hereof. This License may be amended only in writing signed by all
parties.

9. Headings. The headings contained in this License are for reference purposes only and shall not in any way control the meaning or
interpretation of this License.

10. Governing Law. This License shall be construed and enforced in accordance with the domestic substantive laws of The

Commonwealth of Massachusetts without regard to any choice or conflict of laws rule or principle that would result in the application of the
domestic substantive law of any other jurisdiction.

Copyright 2008 HealthActCHQ Inc. All Rights Reserved.
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7.1 INTRODUCAO

O estudo “Perfil Epidemiolégico e Qualidade de Vida em criancas e
adolescentes submetidos a transplante renal de uma instituicdo hospitalar de Porto
Alegre, RS” foi realizado com criancas e adolescentes na faixa etaria de 05 a 18
anos de idade em acompanhamento no Ambulatério de Nefrologia do Hospital da
Crianca Santo Antbnio. O objetivo macro da pesquisa foi tracar o perfil
epidemiologico e avaliar a qualidade de vida em transplantados renais.

Trata-se de um estudo descritivo realizado de 15 dezembro de 2008 a 29
marco de 2009. Foram aplicados dois questionarios aos pais e/ou responsaveis. A
pesquisa buscou identificar, neste grupo, informacdes referentes as condicdes sécio-

demograficas, condi¢bes de salude, bem-estar fisico e psicossocial.

7.2 PREPARACAO DO INSTRUMENTO

O instrumento de pesquisa utilizado para identificar o perfil epidemiolégico
dos pacientes (Apéndice A) foi elaborado no periodo de abril a junho de 2008. De
acordo com os objetivos do projeto, criou-se um questionario onde o0s pais e/ou
responsaveis foram entrevistados. O questionario foi testado aleatoriamente com
seis individuos ndo pertencentes a populacédo do estudo, com o objetivo de avaliar a
compreensao das questodes.

Também se construiu um manual de instrucdes (Apéndice B) para sanar
eventuais duvidas e melhorar a compreensdo do instrumento. Para avaliar a
qualidade de vida dessa faixa etaria especifica, foi utilizado o “Child Health
Questionnaire — Parent Form 50" (CHQ-PF50), (Anexo A) instrumento genérico de
medida de qualidade de vida, desenvolvido pelo “Child Healt Assessment Project”,
um projeto do “The Health Act Institute”, em Boston, EUA, no periodo de 1990 a
1996 em versdo destinada aos pais e/ou responsaveis (LANDGRAF et al., 1999).

Inicialmente o referido instrumento foi validado para o portugués de Portugal
(MELO-GOMES et. al.,2001). Posteriormente, essa versdo foi adaptada

culturalmente e validada na versédo brasileira com um grupo de 314 criancas e
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adolescentes de escolas publicas e privadas das cidades de Uberlandia (MG),
Botucatu (SP), e Ribeirdo Preto (SP), entre dezembro de 1999 a novembro de 2001
(MACHADO, et al., 2001).

O questionario foi aplicado conforme técnica de auto-aplicacdo aos pais e/ou
responsaveis, os quais foram orientados a se basearem nas vivéncias durante as
quatro dltimas semanas, exceto na escala mudanca na saude que se refere as
alteracdes nos ultimos doze meses.

O construto € composto de 50 questdes, que avaliam o bem-estar fisico e
psicossocial, dimensionando essas duas variaveis por meio de 15 conceitos em
saude, denominados escalas que destacamos a seguir: salde global; funcionamento
fisico; limitacdo das atividades diarias devido a aspectos emocionais ou
comportamentais; limitacdo das atividades diarias devido a capacidade fisica; dor
corporal ou desconforto; comportamento; avaliacdo global do comportamento; saude
mental;, auto-estima; percepcdo de saude geral; mudanga no estado de saude;
impacto emocional nos pais; impacto no tempo dos pais; atividade familiar e coesao
familiar.

Cada escala recebe uma pontuagdo que varia de 0 a 100. Os melhores
escores indicam melhor estado de saude, grau de satisfagcdo e bem-estar. Das 15
escalas, 10 sao transformados em dois indices agregados, denominados Escore
Fisico e Escore Psicossocial. As outras cinco escalas sdo: avaliacdo global da
saude, avaliacdo global do comportamento, mudanca no estado de saude, atividade
familiar e coesao familiar.

Para uso deste instrumento se obteve uma licenga do mentor intelectual
(Anexo D).

7.3 SELECAO DA AMOSTRA

Foram selecionadas todas as criangas e adolescentes que compreendiam a
faixa etaria de 05 a 18 anos de idade no periodo da coleta de dados e atendiam os

critérios de inclusao.
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A listagem dos transplantados renais foi emitida na segunda quinzena de
maio de 2008 e posteriormente em dezembro do referido ano, inicio da coleta de
dados, constando inicialmente 160 transplantes renais.

Posteriormente, a amostra do estudo foi reduzida para 150 individuos, em
virtude de 10 exclusées que nao se enquadravam mais na faixa etaria na época da

coleta de dados.

7.4 PESSOAL ENVOLVIDO

O estudo contou com uma equipe residente em Porto Alegre. A seguir, estao

descritas as atribuicbes de cada integrante da equipe de pesquisa.

Coordenador Geral

* Era o responsavel pelo projeto integralmente;

* Fez o contato com a direcdo do Hospital da Criangca Santo Antbnio e a
médica responsavel pelo Ambulatério de Nefrologia;

* Responsavel pela elaboracdo do questionario, manual de instrucoes,
aquisicao do CHQ-FP50;

» Organizacao do estudo preé-piloto, piloto e o controle de qualidade;

* Selecao e treinamento dos entrevistadores e digitador;

* Reproducao e distribuicdo do material para a coleta de dados;

* Verificacdo de inconsisténcias dos questionarios, apos digitacdo e

validacéao.

Entrevistadores

» Foram utilizados dois entrevistadores para a realizagdo das entrevistas
no ambulatorio e codificagdo dos questionarios;

* No recrutamento foram exigidos segundo grau completo e disponibilidade
de horério na terca-feira e quinta-feira pelo turno da manhg;
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 Foram treinados com o0 respectivo manual de instrucbes e com

simulacdes de entrevistas na sala de treinamento do Hospital da Crianca

Santo Antonio.

Digitador

Houve a contratacdo de um digitador que realizou a dupla-digitacdo de todos

os dados.

7.5 ESTUDO PRE-PILOTO

O estudo pre-piloto foi aplicado aos cuidadores nao elegiveis de criancas e

adolescentes na mesma faixa etaria do préprio hospital.

7.6 ESTUDO PILOTO

O estudo piloto foi realizado como etapa final do treinamento. Cada
entrevistador aplicou trés questionarios aos pais e/ou responsaveis das criancas e
adolescentes com transplante renal em acompanhamento no servico nao incluidos

na amostra selecionada.

7.7 LOGISTICA DO TRABALHO EM CAMPO

O trabalho de campo foi iniciado no dia 15 de dezembro de 2008.
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7.7.1 Infraestrutura

O proprio ambulatério cedeu uma sala no Hospital da Criangca Santo Antonio,
onde a equipe se encontrava no inicio para a entrega do material e término das

entrevistas e sempre que fosse necessario, para esclarecimentos ou reunides.

7.7.2 Controle das entrevistas

No dia que antecedia a consulta, a coordenadora recebia uma listagem com o
nome, telefone e horario da consulta dos pacientes. As entrevistas foram agrupadas
em lotes por data de realizagdo. Posteriormente, 0os questionarios eram colocados

dentro do envelope e com identificacéo, utilizando a listagem do dia.

7.7.3 Coleta de dados

Os dados foram coletados mediante entrevistas individuais aos pais ou
responsaveis, que acompanhavam a crianga ou o adolescente no momento da
consulta. O questionario CHQ-PF50 foi auto-aplicado. Utilizou-se o termo de
consentimento para obter a assinatura do entrevistado, autorizando a sua
participacdo na pesquisa (Apéndice C).

Os pacientes em estudo retornavam no ambulatério nas tercas e quintas-
feiras com consulta pré-agendada de 15 em 15 dias, uma vez ao més ou a cada dois
meses. Transplantados ha mais de dois anos, se ndo houvesse nenhuma
intercorréncia, retornavam num periodo superior a trés meses.

Ao chegarem ao ambulatério, dirigiam-se a recepc¢do, apresentavam a
solicitagdo de exames, a carteira de identidade do responsavel e era conferido o
agendamento. A seguir eram encaminhados ao setor de colheita de exames,
coletavam e permaneciam aguardando o resultado para consulta em torno do meio

dia. Alguns até faziam contato telefébnico com a equipe da nefrologia e eram
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encaixados na consulta por motivo de necessidade. Pacientes de outros estados de
longa distancia também faziam acompanhamento no local de origem, onde o médico
da equipe da nefrologia do Hospital da Crianca Santo Antdénio mantinha contato via
e-mail referente aos exames e ou alteracdes. E assim, conforme a necessidade,
retornavam ao Sul. Na maioria das vezes, ocorria 0 hdo comparecimento no dia da
consulta agendada, isso devido ao transporte que ainda néo tinha sido liberado pelo

governo local.

7.7.4 Material de campo

As entrevistadoras e coordenadora apresentavam-se no ambulatério com um
jaleco e um cracha que as identificava como pertencentes a pesquisa.
O material era transportado em uma bolsa onde se organizavam o0s

questionarios em pastas individuais, sacos plasticos, prancheta entre outros.

7.7.5 Conferéncia da codificagao

A conferéncia da codificacdo era feita pelos entrevistadores e posteriormente
conferida pelo responsavel do projeto.

7.8 DIGITACAO DO BANCO DE DADOS

O questionario para a digitacao foi criado no programa EPI Info verséo 6.04. A
entrada da digitacdo dos dados iniciou em dezembro de 2008, concomitante com a
coleta das entrevistas por apenas um digitador e finalizado no dia 05/04/2009. Em

seguida, iniciou-se a segunda digitacdo pelo mesmo digitador.
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7.8.1 Andlise das inconsisténcias

Ao receber os arquivos digitados e validados, o coordenador do projeto
submeteu-os a uma andlise de inconsisténcia. Assim, alguns problemas foram
solucionados imediatamente, conferindo os questionarios.

Na segunda quinzena de abril foi realizada a limpeza dos dados e a
transferéncia do banco de dados para os pacotes estatisticos SPSS 13.0 for
Windows e Stata 9.0. A limpeza consistiu-se no cruzamento das duas entradas de
dados, onde o resultado mostrou quais campos diferiam, para assim efetuar a
revisdo do questionario e posterior correcao.

A entrada de dados foi finalizada no inicio do més de maio de 2009 e a

analise na segunda quinzena de maio.

7.9 CONTROLE DE QUALIDADE

Foi elaborado um questionario (Apéndice D) contendo algumas perguntas-
chave que foram transcritas do questionario original. Este questionario foi aplicado a
uma amostra aleatéria de 5% de todos os entrevistados. A aplicacdo ocorreu no
préprio ambulatério pelo coordenador da pesquisa e, assim, pode-se verificar que as

entrevistas foram conduzidas adequadamente.

7.10 PERDAS, RECUSAS E EXCLUSOES

Foram considerados como perdas os individuos com o0s quais nao se
conseguiu contato. Como recusas foram considerados os casos de pessoas que
expressaram sua vontade em né&o participar, relatando diversos motivos, sendo que
essas nado foram revertidas pelo coordenador do estudo. Foram considerados casos

de exclusdo: periodo inferior a seis meses de transplante renal (pacientes que
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realizaram transplante até segunda quinzena de maio), perda do enxerto e criangas
e adolescentes com retardo mental leve, moderado e grave.

Para controle das perdas, recusas e exclusdes, foi criado um banco de dados
onde constava o0 numero do questionario, sexo e idade. Dos 150 pacientes
inicialmente na amostra, foram excluidos: 04 por perda do enxerto, 22 criangas e
adolescentes com retardo mental leve, moderado e grave, 02 se recusaram a
participar, 04 ndo compareceram na data marcada da consulta e 04 sé tinham
consulta nos meses subsequentes. A partir dessas observacfes, calculou-se o
percentual de perdas e recusas.

No final da coleta de dados, constatou-se que o niumero de perdas e recusas

foi de 10 (6,6%). Assim, este estudo atingiu uma taxa de respostas de 93,4%.

7.11 ANALISE DOS DADOS

A andlise dos dados foi realizada no software SPSS verséo 13.0 e Stata 9.0.
Para analise do questionario do “Perfil Epidemiol6gico”, foram tabuladas as
variaveis, obtendo-se valores absolutos e porcentagem de cada variavel. O escore
de classificacdo socio-econdémica foi agrupado e dividido em tercis, onde o 1° tercil
corresponde ao nivel sécio-econdmico mais baixo.

No instrumento CHQ-PF50, calculou-se o escore de cada escala com uma
pontuacao final que varia entre 0 a 100. Cada variavel foi descrita com distribuicao
de freqiéncia simples. Foram calculadas as médias e desvio-padrdo de cada escore
e feito um comparativo com um grupo controle de 314 criancas e adolescentes
saudaveis, provenientes de escolas publicas e privadas das cidades de Uberlandia-
MG e Botucatu-SP, também através do CHQ-PF50. O grupo controle utilizado foi da
validacdo do instrumento no Brasil (MACHADO et al., 2001). Os sumarios dos

escores Fisico e Psicossocial foram construidos a partir do seguinte processo:

» cada escala foi padronizada através de uma transformacdo em Z —
escores dos dez conceitos em saude. Foi computado o Z-escore médio
da populacdo de referéncia e subtraiu-se do escore da escala da
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amostra. A diferenca foi dividida pelo desvio-padrdo da populagédo de
referéncia;

* uma vez calculado o Z — escore multiplicou-se cada escala por um
coeficiente, que corresponde ao peso de cada escala nos escores
sumarizados. Posteriormente as dez escalas foram somadas;

» foi feita uma transformacéo de cada escore do sumario, multiplicando-se
as escalas agregadas por 10 e adicionando 50 ao resultado do produto
(HEALTHACTCHQ, 2008).

Foi analisada a distribuicdo do escore fisico e do psicossocial de acordo com
algumas variaveis independentes, utilizando teste t de Student e andlise de

variancia, levando em consideracdo a normalidade da distribuicdo dos escores.

7.12 ENCERRAMENTO

O trabalho de campo encerrou-se quando se esgotaram as possibilidades dos

individuos pertencentes & amostra compareceram no ambulatorio.

7.13 ESTUDO QUALITATIVO

Na proposta inicial do projeto, também se desenvolveria uma investigacao
qualitativa, porém nédo foi concretizada em virtude de se considerar que os dados
coletados na pesquisa quantitativa trouxeram indicadores suficientes para uma
analise utilizando apenas os dados quantitativos.

Efetuaram-se seis entrevistas qualitativas e estas foram transcritas. A autora
do projeto pretende futuramente coletar as demais entrevistas e, assim, redigir um

artigo com uma abordagem qualitativa.
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