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RESUMO

Trata-se de um Trabalho de Curso (TC) de Graduagéao, elaborado pelo académico
André Clauss Rambo, como requisito parcial para obtencéo do titulo de Médico pela
Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS), campus Passo Fundo - RS, sob
orientacdo do Prof. Me. Darlan Martins Lara, coorientacdo da Prof. Dra. lvana Loraine
Lindemann e da Prof. Ma. Marindia Biffi. Esta em conformidade com as normas do
Manual de Trabalhos Académicos da UFFS e com o Regulamento do Trabalho de
Curso, e é composto pelo projeto de pesquisa, relatério de atividades e artigo
cientifico, desenvolvidos ao longo de trés semestres do curso de Medicina da UFFS.
O primeiro capitulo consiste no projeto de pesquisa, desenvolvido no componente
curricular (CCr) Trabalho de Curso | no primeiro semestre letivo de 2020. O segundo
capitulo consiste no Relatério de Pesquisa, compreendendo o caminho percorrido
desde a conclusédo do projeto até a finalizacdo da coleta de dados, no segundo
semestre letivo de 2020 durante o CCr de Trabalho de Curso II. O terceiro capitulo,
foi elaborado no CCr de Trabalho de Curso lll, trazendo o artigo cientifico, produzido
a partir da analise estatistica dos dados e da interpretacdo dos resultados
encontrados. O presente trabalho aborda os calculos da taxa de filtracdo glomerular e

sua importancia no diagnostico precoce de doencas renais.

Palavras-chave: Taxa de filtragcdo glomerular. Testes de fungéo renal. Insuficiéncia

renal cronica. Terapia de substituicdo renal. Indicadores de doencas crénicas



ABSTRACT

This is an undergraduate course work (UCW), prepared by the academic André Clauss
Rambo, as a partial requirement to obtain the title of doctor by the Universidade
Federal da Fronteira Sul (UFFS) campus Passo Fundo — RS, under the advisor of the
teacher Ms. Darlan Martins Lara, co-advisor of teacher Dra. lvana Loraine Lindemann
and teacher Ms. Marindia Biffi. The work complies with the rules of the UFFS Academic
Works Manual and the Course Works Regulations, and will consist of the research
Project, activity report and scientific article, developed over three semesters of the
UFFS medicine course. The first chapter consists of the research project, developed
in the curricular component (CC) Course Work |, in the first academic semester of
2020. The second Chapter will consist of the Research Report, comprising the details
that occurred from the conclusion of the project until the completion of data collection,
in the second academic semester of 2020 during the CC of Course Work Il. The third
chapter, will be elaborated in the CC of Course Work Ill, brings the scientific article, to
be produced from the statistical analysis of the data and the interpretation of the results
found. The present work addresses the calculations of the glomerular filtration rate and

its importance in the early diagnosis of kidney diseases.

Keywords: Glomerular filtration rate. Kidney function tests. Chronic renal failure. Renal
replacement therapy. Chronic disease indicators.
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1 INTRODUCAO

A doenca renal crénica (DRC) é considerada uma grande problematica de
saude publica mundial, ocasionando um enorme impacto negativo na expectativa e
na qualidade de vida de seus portadores, além de demandar parte significativa dos
recursos alocados para a saude (CRESTANI; RODRIGUES, 2013). De acordo com 0
censo realizado em 2017 pela Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), essa doenca
silenciosa fez com que aproximadamente 126.583 pacientes realizassem Terapia
Renal Substitutiva no Brasil no ano da pesquisa (SBN, 2018). Entretanto, os dados
sobre a prevaléncia de doenca renal em estagio inicial, ou seja, 0s pacientes que néo
séo submetidos a didlise, séo escassos (PEREIRA et al., 2016).

Duncan et al. (2001) registram que a identificacdo precoce de pacientes com
insuficiéncia renal em estagios nao dialiticos permite o inicio imediato de intervencgdes,
de forma a interromper ou lentificar a progressdo da lesdo renal, uma vez que é
possivel modificar alguns dos fatores de risco associados. A doenca renal tem uma
causalidade multifatorial, estando intrinsecamente associada ao diabetes mellitus
(DM) e a hipertenséo arterial sistémica (HAS), doencas crénicas muito comuns no
Brasil e que representam os principais fatores de risco para a faléncia renal (BASTOS
et al., 2009).

De acordo com Silva e Brune (2011), a concentracao sérica de creatinina nao
deve ser utilizada isoladamente como indice de avaliacao da fungéo renal, em razao
de que uma Unica medida de creatinina sérica traz consigo um risco consideravel de
classificar erroneamente a funcdo renal. Nesse sentido, o Ministério da Saude
recomenda que as férmulas Modification of Diet in Renal Disease (MDRD) simplificada
ou Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI) sejam utilizadas
para estimar a taxa de filtracdo glomerular (TFG), evitando os erros de coleta
frequentemente cometidos no exame de depuracao da creatinina através da urina de
24 horas. Além disso, sugere que todo paciente com risco de desenvolver DRC deva
dosar periodicamente a creatinina sérica e ter sua TFG estimada (BRASIL, 2014).

A estimativa da TFG permite a identificacao e a classificacdo da DRC, sendo
de suma importancia para o encaminhamento ao especialista ou para o ajuste de dose
de medicamentos (BRITO; OLIVEIRA; SILVA, 2016). Com a identificacédo precoce da
DRC, néo apenas o tratamento individual sera executado, mas também podera haver

hY

um melhor planejamento, com acdes preventivas e assistenciais a saude dos
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brasileiros (ABREU et al., 2019). Esse modelo de atencdo a saude, segundo Bravo-
Zuiiga et al. (2018), deve abranger a atencéo basica e a atencédo especializada em
um trabalho conjunto na deteccdo e no manejo da DRC, sendo incumbéncia do
especialista intervir nos pacientes em estagios avangados e capacitar os profissionais
da atencao primaria na prestacdo de cuidado de suporte aos pacientes renais.
Dessa maneira, é de grande relevancia buscar compreender a importancia do
uso de equacdes mateméaticas que estimam a TFG. Por conseguinte, o estudo
pretende demonstrar a pertinéncia da utilizacdo dessas equacbes, objetivando
diagnosticar a DRC de maneira precoce, a fim de oferecer um tratamento e manejo
adequados, visando a um melhor prognostico a essa parcela de pacientes. Em vista
disso, os achados podem contribuir para o planejamento de acfes e estratégias pelo
sistema de saude local, com o objetivo de melhor atender essa populacéo e, assim,
reduzir despesas com tratamentos mais caros, uma vez que estudos semelhantes,

ainda, ndo foram realizados no municipio de Marau, Rio Grande do Sul (RS).



11

2 DESENVOLVIMENTO

2.1 PROJETO DE PESQUISA

2.1.1 Resumo

Trata-se de um estudo quantitativo, observacional, transversal, descritivo e analitico
gue objetiva demonstrar a importancia da utilizacdo de equacfes que estimam a taxa
de filtracdo glomerular (TFG). Os dados foram obtidos por meio de prontuéarios
eletrdnicos de uma amostra aleatéria (n=831) de pacientes maiores de 18 anos
atendidos na Atencdo Primaria a Saude do municipio de Marau, Rio Grande do Sul,
no periodo de 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2019. Foram coletados dados
sociodemogréficos, sobre comportamento em salde, resultados de exames
laboratoriais, de diagnostico de doencas e condutas médicas. O estudo tem como
propoésito observar a relevancia de ndo apenas requisitar o exame laboratorial de
creatinina sérica, mas, também, de se calcular a TFG por meio dessas equacdes,

objetivando diagnosticar precocemente a DRC.

Palavras-chave: Taxa de filtracdo glomerular. Testes de fungéo renal. Insuficiéncia

renal crénica. Terapia de substituicdo renal.

2.1.2 Tema

A importancia de utilizar calculos que estimam a taxa de filtracdo glomerular

para um diagndstico precoce de doenca renal cronica.

2.1.3 Problemas

e Pacientes com resultado do exame de creatinina sérica dentro dos limites da

normalidade podem apresentar a TFG alterada?
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e E possivel realizar uma deteccéo precoce de doenca renal cronica utilizando
férmulas matematicas que associam dados laboratoriais e do prontuario do
paciente?

e Qual é o sexo e a principal faixa etaria dos pacientes com TFG diminuida?

e Qual é a porcentagem de pacientes que sao subdiagnosticados com DRC
devido ao uso isolado da creatinina sérica?

e Quais sao os fatores de risco mais prevalentes em pacientes com TFG
alterada?

e Os pacientes tém sua taxa de filtracdo glomerular estimada por alguma
equacao?

e Quando a TFG est4 alterada, a ureia e a albumina sérica sempre se alteram?

e Os pacientes com TFG alterada obtiveram um seguimento adequado?

2.1.4 Hipoteses

e Dos pacientes com creatinina sérica dentro dos limites da normalidade, 10%
apresentardo uma TFG diminuida.

e E possivel realizar uma deteccdo precoce de doenca renal crénica com
férmulas matematicas que utilizam dados laboratoriais e do prontuério do
paciente, pois sdo capazes de revelar alteracdes na estimativa da TFG.

e A TFG diminuida sera mais frequente entre homens e pacientes acima de 60
anos.

e Cercade 30% dos pacientes sao subdiagnosticados com DRC pelo uso isolado
da creatinina sérica.

e Os fatores de risco mais prevalentes para TFG alterada incluem diabetes
mellitus, hipertenséo arterial sistémica, idade acima de 60 anos e historico de
tabagismo.

e Na maior parte dos prontuarios nao consta a estimativa da TFG.

e Nas fases iniciais da alteracdo da TFG, ndo s&o visualizadas alteragbes da
ureia sérica;

e Visto que a TFG nao foi estimada na maior parte dos casos, muitos

seguimentos nao foram adequados.
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2.1.5 Objetivos

2.1.5.1 Objetivo geral

Demonstrar a importancia da utilizacdo de calculos que estimam a taxa de
filtracdo glomerular (TFG) para realizar um diagndéstico precoce da doenca renal

cronica.

2.1.5.2 Objetivos especificos

e Estimar a disparidade diagnéstica entre os dados de creatinina sérica e 0s
resultados da TFG em relacdo a doenca renal crbnica.

e Demonstrar a possibilidade de obter uma detec¢cdo precoce da doenca renal
cronica (DRC) com férmulas matematicas que utilizem dados laboratoriais e do
prontuéario do paciente.

e Determinar o sexo e a faixa etaria de pacientes que mais apresentam a TFG
alterada.

e Identificar a porcentagem de pacientes subdiagnosticados com DRC.

e Determinar os fatores de risco mais prevalentes em pacientes com TFG
alterada.

e Verificar a prevaléncia de pacientes que néo tiveram sua TFG estimada.

e Identificar se a ureia sérica sempre se altera em conjunto com a alteracéo da
TFG.

e Descrever a porcentagem de pacientes que nao tiveram seu seguimento da

maneira adequada.

2.1.6 Justificativa

A doenca renal crénica (DRC) € um problema de saude publica que cresce 8%
a cada ano e traz consigo altas taxas de morbimortalidade. Como exemplo, tem-se o
risco de morte por causas cardiovasculares, que é de 8 a 10 vezes maior em
individuos renais crénicos, quando comparados com a populacdo geral
(GANSEVOORT et al., 2013).
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Sabendo que a DRC, frequentemente, desenvolve-se de forma assintomatica
nos estagios iniciais, a avaliagcdo adequada da funcao renal é de suma importancia,
uma vez que a identificagdo precoce de pacientes com insuficiéncia renal pode
determinar o inicio imediato de intervencfes que objetivem a interromper ou retardar
a progressao da lesdo renal, juntamente com modificacdo dos fatores de risco
associados com a elevacao da morbidade (MARINHO et al., 2017).

O tempo dispensado nos célculos de estimativa da funcdo renal desestimula os
profissionais a realizarem tais medidas da filtragdo glomerular rotineiramente. Esse
fato pode, eventualmente, retardar o diagnéstico e o encaminhamento imediato dos
pacientes com DRC para atencao nefrologica e, assim, proporcionar o seu tratamento,
uma vez que a avaliacdo renal ainda € realizada, na maior parte das vezes,
unicamente pela dosagem da creatinina sérica (BASTOS; BASTOS, 2007). Segundo
Pecoits (2004), aproximadamente 50% dos individuos com TFG abaixo do normal
apresentam creatinina sérica dentro dos limites da normalidade, ou seja, metade
desses pacientes ndo é tratada com a finalidade de interromper a progressao da lesao
renal.

Dessa maneira, pode-se evidenciar a importancia das equacdes que estimam
a TFG na busca por um diagndstico precoce, a fim de prevenir as complicacfes da
DRC e evitar maiores dispéndios econdmicos para mitigar os grandes gastos
envolvidos no tratamento de tais complicacbes. Além disso, com o objetivo de
melhorar a saude dos pacientes com DRC, € igualmente importante evitar
encaminhamentos desnecessarios que venham a esgotar os recursos do sistema de
saude (NESS; KOOPMAN; ROBERTS, 2007).

Levando-se em consideragdo os fatos mencionados, é de grande relevancia
buscar compreender a importancia do uso de férmulas matematicas que estimam a
TFG. Portanto, o estudo consistirh em um instrumento para demonstrar a pertinéncia
da utilizacdo dessas equacdes ja na Atencdo Primaria & Saude, objetivando
diagnosticar a DRC de maneira precoce, possibilitando ofertar o tratamento e manejo
adequados, visando a um melhor prognostico a essa parcela de pacientes.
Adicionalmente, os achados podem contribuir para o planejamento de acgbes e
estratégias pelo sistema de saude local, voltados a melhor atender essa populacéo e,
assim, reduzir despesas com tratamentos mais caros, uma vez que estudos

semelhantes, ainda, ndo foram realizados no municipio de Marau, RS.
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2.1.7 Referencial tedrico

Os rins possuem diversas fungdes, como produgéo de hormonios, controle do
equilibrio hidroeletrolitico, excrecao de produtos finais do metabolismo, regulacdo da
pressdo arterial e equilibrio acido-base. Existem algumas maneiras de avaliar o
funcionamento desse 6rgédo par, mas, do ponto de vista clinico, a funcéo excretoria,
medida pela taxa de filtracdo glomerular (TFG), é a que demonstra maior correlagdo
clinica (BRASIL, 2014). A lesao progressiva dos rins acarreta na doenca renal crénica
(DRC), que se apresenta como um problema de salude publica crescente em todo o
mundo. No Brasil, estima-se que mais de 10 milh6es de cidaddos possuem algum
grau de alteragéo do funcionamento renal, tendo, como agravante, o fato de que tal
enfermidade é desconhecida por muitos dos portadores (ABREU et al., 2019).

Segundo Batista et al. (2005), a doenca renal crénica pode ser definida como
presenca de lesdo irreversivel, com proteindria persistente, associada ou nao a
diminuicdo da taxa de filtracdo glomerular (menor que 60mL/min/1,73m?2) por um
periodo superior ou igual a 3 meses. De acordo com as diretrizes clinicas
estabelecidas pelo Ministério da Saude, no ano de 2014, o desenvolvimento de DRC
envolve diversos fatores de risco: diabetes mellitus (DM), hipertenséo arterial
sistémica (HAS), idade avancada, obesidade (IMC > 30 Kg/m?), histérico de doenca
do aparelho circulatério, histérico de DRC na familia, tabagismo e uso de agentes
nefrotdxicos, como alguns medicamentos e uso de radiocontraste (BRASIL, 2014).

Portanto, a DRC corresponde a um diagndstico sindrémico, caracterizado pela
perda progressiva e irreversivel da funcao renal (glomerular, tubular e endocrina), a
qual conduz a deterioracdo das funcdes bioquimicas e fisiolégicas de todos os
sistemas do organismo, secundaria a diversos processos, como acumulo de
catabdlitos (toxinas urémicas), alteracdes do equilibrio hidroeletrolitico e acidobasico,
acidose metabdlica, hipovolemia, hipercalemia, hiperfosfatemia, anemia e disturbio
hormonal, hiperparatireoidismo, infertilidade, retardo no crescimento, entre outros. Ou
seja, quando presente, a DRC afeta a saude do individuo como um todo, trazendo
implicagbes fisicas, que incluem aumento da carga de doenga cardiovascular,
morbidade e mortalidade; implicagGes sociais, como dificuldades laborais, menos
horas trabalhadas, menor salario e baixa qualidade de vida; e implicacdes
psicolégicas, como transtornos mentais e pressoes familiares (MOURA, 2012).
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Nesse sentido, identificar precocemente a DRC é uma medida importante para
buscar intervir na sua progressdo. No entanto, ela tem sido subdiagnosticada por
diversos fatores, entre eles a falta de conhecimento de sua definicdo e pela escassez
de testagem correta e funcional da doenca. Dessa constatacdo derivam diversos
problemas, especialmente, a impossibilidade de um planejamento de acles
preventivas e assistenciais (ABREU et al., 2019).

No inquérito brasileiro de nefrologia de 2017, realizado por Thomé et al. (2019),
evidenciou-se que 40% dos pacientes que iniciaram a terapia renal substitutiva
possuiam DM. No entanto, apenas 31% dos pacientes que realizam dialise no Brasil
sao diabéticos; esse fato deriva da alta mortalidade que a DM acarreta.

Com o objetivo de estruturar corretamente o tratamento e estimar um
prognostico, é de suma importancia que os pacientes diagnosticados com DRC sejam
adequadamente classificados, a fim de identificar os danos ja ocorridos e estruturar
um tratamento para lentificar ou mesmo inibir a progressao para 0s estagios mais
avancados. O estagio | equivale aos pacientes com TFG igual ou maior que 90
ml/min/1,73 m2, com presenca de proteinuria ou hematuria glomerular ou alteragao no
exame de imagem, ja os estagios mais avancados classificam a DRC unicamente com
base na estimativa da TFG. Para cada estratificacdo da doenca ha um respectivo
tratamento. O acompanhamento até o estagio Ill b pode ser realizado na atencéo
priméria, ja os estagios IV e V devem ser acompanhados por uma equipe
multiprofissional em unidades de atencdo especializadas em DRC, mantendo o

vinculo com a respectiva unidade da rede basica (BRASIL, 2014).

Tabela 1 — Classificacao da doenca renal crénica

Estagios TFG (ml/min/1,73 m?) Avaliacdo da TFG
I =90 Anual
Il 60 — 89 Anual
Il a 45 - 59 Anual
b 30-44 Semestral
v 15-29 Trimestral
\% <15 Mensal

Fonte: Adaptado das diretrizes clinicas para o cuidado ao paciente com doenca renal
cronica (BRASIL, 2014).
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Essa classificacdo néao se aplica a mulheres gestantes, uma vez que durante a
gestacdo o fluxo sanguineo renal aumenta cerca de 75%, aumentando a TFG em
50%, além de haver uma diminuicdo dos niveis séricos de ureia e creatinina
(BERNARDINO, 2017).

O principal marcador endogeno utilizado quase que exclusivamente, até pouco
tempo, era a creatinina sérica. Ela € um produto do metabolismo da creatina e da
fosfocreatina dos musculos esqueléticos, apesar de que a ingestdo de carne pode
contribuir, minimamente, para elevar os niveis da creatinina sérica. Sua producao é
proporcional a massa muscular e relativamente constante durante o dia; ela &
livremente filtrada nos glomérulos e ndo é reabsorvida, entretanto, até 15% pode ser
secretada pelos tubulos renais, o que demonstra sua ndo especificidade (BASTOS,;
KIRSZTAJN, 2011).

O clearence de creatinina, que € o exame utilizado para medir a depuracao de
creatinina na urina e compara-la com a concentracao sérica, de acordo com Sodré e
Oliveira (2014), possui uma limitacao importante, uma vez que depende de uma coleta
de 24 horas, o que acaba trazendo diversas interferéncias na avaliagdo desse exame.
Em razéo disso, a diretriz do Ministério da Saude (BRASIL, 2014) recomenda que se
deva evitar a utilizacdo desse exame pelo potencial erro de coleta. O mesmo
documento indica o uso de férmulas baseadas na creatinina sérica: MDRD
simplificada ou CKD-EPI, evitando o uso da equacéao de Cockcroft-Gault (CG), como
maneiras de estimar a TFG.

Em 1976, foi desenvolvida a equacéo de Cockcroft-Gault, que estima a fungéo
renal utilizando a creatinina sérica, idade, sexo e peso do paciente. Porém, ela
superestima a TFG em obesos — ja que se correlaciona com a depuracao de creatinina
enddgena — e também pelo fato de ndo abordar a secre¢do tubular de creatinina
(SOARES, 2013). Essa equacéao considera a presenca de uma relacdo inversa entre
idade e excrecao diaria de creatinina urinaria. Com a progresséo da idade, ha uma
diminuicdo da massa muscular e, por conseguinte, uma reducdo da excrecao de
creatinina diaria; 0 mesmo ocorre na obesidade, em que o0 aumento do tecido adiposo
acarreta em uma reducdo da porcentagem de massa muscular em relacdo a massa
corpoérea total e isso deriva em uma menor excrecdo diaria de creatinina por kg de
peso corporal. De acordo com Brito, Oliveira e Silva (2016), essa equacao possui uma
estimativa da funcéo renal mais fidedigna que o exame de clearence de creatinina,

porém, apresenta diversas limitacdes, principalmente, o fato de ndo corrigir para a
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area de superficie corporal. Por esses diversos motivos, as diretrizes brasileiras ndo
recomendam sua utilizac&o.

No final dos anos 90, foi proposta uma equacéo pelo grupo MDRD - Modification
of Diet in Renal Disease (SOARES, 2013). No entanto, esse modelo de equacéao foi
desenvolvido a partir de um estudo com pacientes com DRC e ndo incluiu individuos
saudaveis. Atualmente, utiliza-se mais comumente uma formula do MDRD abreviada:
com quatro variaveis e um desempenho tdo bom quanto o da equacdo inicial
(MAGACHO et al., 2012). Ela estima a TFG usando os dados de creatinina sérica,
idade, raca e género (variavel que é utilizada a fim de mitigar a diferenca de massa
muscular); tem melhor aplicabilidade e acuracia em pacientes idosos, posto que sua
eficiéncia diminui quando a TFG se eleva, assim como também acontece em
diferentes grupos étnicos (BRITO; OLIVEIRA; SILVA, 2016).

A sucessora da equacao MDRD foi desenvolvida em 2009, a partir do estudo
Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration (CKD-EPI). Nesse ensaio, foram
avaliados mais de 8000 pacientes provenientes de dez diferentes estudos clinicos e
observacionais; o clearence por radioisétopo (iotalamato) foi o exame com padrédo
ouro utilizado como referéncia. Sua validacdo externa incluiu um estudo com 3896
individuos com diferentes nacionalidades. Em estudos posteriores, as duas formulas
foram comparadas e a mais nova obteve um melhor resultado sobre a MDRD
(MOURA, 2012).

O CKD-EPI esta sendo considerado o melhor método equacional para estimar
a funcéo renal pela comunidade de nefrologia, entretanto pode superestimar a TFG
em pacientes com peso muito abaixo do normal e subestimar em pacientes diabéticos
e obesos morbidos. Essa equacdo utiliza as mesmas variaveis que a MDRD, mas
demonstra acuracia e precisdo superiores (BRITO; OLIVEIRA; SILVA, 2016).

Todas essas maneiras de calcular e estimar uma TFG sédo de suma importancia
para um diagnostico precoce, ja que a auséncia de sintomas nos estagios iniciais da
DRC é comum. Isso exige dos médicos um nivel adequado de suspeita,
especialmente naqueles com fatores de risco (BASTOS; KIRSZTAJN, 2011).

Na concluséo do artigo, que estudou os dados de 10 anos de um laboratério de
Minas Gerais e abordou 39795 registros, Bastos et al. (p. 43, 2009) concluem que a
prevaléncia de 9,6% da DRC, além de um indicador epidemiolégico, demonstra um
aspecto operacional alternativo para otimizar a capacidade de deteccdo dos casos.

Os autores sugerem a inclusdo do célculo da filtracdo glomerular como um dado
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complementar aos resultados de creatinina seérica fornecidos pelos laboratorios.
Apontando que tal medida permitiria a visualizacdo imediata da disfuncéo renal,
estimulando uma conduta adequada para o diagndéstico e tratamento precoce.

O diagnoéstico tardio da DRC influencia diretamente em seu tratamento,
prognaéstico e na implementacdo de medidas governamentais de prevencdo a essa
doenca, sendo, assim, uma mazela presente na sociedade atual, em que a
expectativa de vida da populacdo tem se elevado. Um dos beneficios do diagnéstico
em estagio inicial € a prevencdo da faléncia renal (DALLACOSTA; DALLACOSTA,
MITRUS, 2017).

Quando acontece a faléncia renal é necessario que uma terapia renal
substitutiva seja estabelecida, j& que a funcéo renal é essencial para a manutencao
da vida. Isso culmina em um desfecho de salde grave e de alto custo econdémico e
social. As formas mais comuns para pacientes com doenca renal crénica terminal
(DRCT) séao didlise ou transplante renal (MOURA, 2012).

2.1.8 Metodologia

2.1.8.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo quantitativo, observacional, transversal, descritivo e

analitico.

2.1.8.2 Local e periodo de realizacéo

O estudo sera realizado na Atencdo Priméria de Saude (APS) de Marau/RS,

entre novembro de 2020 e agosto de 2021.

2.1.8.3 Populagcdo e amostragem

A populacédo de estudo consiste em pacientes, maiores de 18 anos, de ambos
0s sexos, atendidos na Atencdo Primaria de Saude do municipio de Marau, Rio
Grande do Sul.

O tamanho da amostra foi calculado de duas formas, considerando-se um nivel

de confianca de 95% e um poder de estudo de 80% para ambas. O primeiro célculo,
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para identificar uma prevaléncia do desfecho de 50%, admitindo-se uma margem de
erro de cinco pontos percentuais, resultou em 384 participantes. O segundo, para
identificar a associacdo entre a alteracdo de TFG e os fatores de exposicao foi
realizado tendo como base uma razao de n&o expostos/expostos de 9:1, prevaléncia
total do desfecho de 50%, frequéncia esperada do desfecho em nao expostos de
45,5% e, Razdo de Prevaléncias (RP) de 2. Assim, seriam necessarios 756
participantes. Acrescentando-se a esse numero 10% para fatores de confuséo, a
amostra necesséria € de 831 participantes.

A listagem de pacientes atendidos sequencialmente no periodo de 1° de janeiro
a 31 de dezembro de 2019 sera obtida, pelo académico autor do projeto, através do
sistema de prontudrios integrado das Estratégias de Saude da Familia do municipio
de Marau, o G-MUS — Gestao Municipal de Saude, a partir de login e senha fornecidos
pela Secretaria Municipal de Saude para fins exclusivos de realizacdo da pesquisa.
Da listagem, serdo sorteados 831 prontudrios para compor a amostra probabilistica.

Serdo excluidos os pacientes que ndo apresentarem registro do resultado do
exame de creatinina sérica, sexo, idade e raca no prontudrio e ainda aqueles com
insuficiéncia renal em tratamento dialitico e em acompanhamento continuo em servigo

especializado de nefrologia e pacientes em gestacéo.

2.1.8.4 Variaveis e coleta de dados

As variaveis a serem estudadas incluem idade, sexo, raca, peso, altura,
creatinina e albumina sérica, ureia (caso um paciente possua mais de um exame
laboratorial, ser4 avaliado o resultado do mais recente), taxa de filtracdo glomerular,
diagnéstico de hipertenséo arterial sistémica e de diabetes mellitus (tipo 1 ou tipo 2),
histérico de doenca renal crénica na familia, tabagismo ou histérico de tabagismo,
histérico de doenca do aparelho circulatorio (doenca coronariana, acidente vascular
cerebral, doenca vascular periférica, insuficiéncia cardiaca), encaminhamentos e
tratamento de escolha.

A coleta sera realizada através do G-MUS, no domicilio do académico, em um
espaco reservado, visando garantir o anonimato e a privacidade dos dados dos
participantes. Os dados serdo transcritos para a Ficha de Transcricdo de Dados
(Apéndice A).
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2.1.8.5 Processamento, controle de qualidade e analise dos dados

Os dados serdo duplamente digitados em banco de dados a ser criado no
programa EpiData versao 3.1 (distribuic&o livre), para posterior analise. A anélise sera
realizada no programa PSPP (distribuicdo livre), consistindo na distribuicdo de
frequéncias absolutas e relativas das variaveis categdricas e em medidas de
dispersdo e de tendéncia central de variaveis numéricas. Ainda, sera verificada a
distribuicdo da alteracdo da TFG de acordo com sexo, idade, hipertensédo arterial
sistémica, diabetes mellitus e tabagismo ou historico de tabagismo, por meio do teste
do qui-quadrado admitindo-se erro alfa de 5%.

A TFG seré estimada a partir das variaveis idade, sexo, ra¢a e creatinina sérica,
segundo a equacao CKD-EPI, adaptada de Brasil (2014, p. 13):

Taxa de filtragco glomerular = A x (Creatinina sérica + B)© x Idade® %%

A para individuos negros equivale a 166 para mulheres e 163 para homens; A
para individuos ndo negros equivale a 144 para mulheres e 141 para homens.

O valor de B equivale a 0,7 para mulheres e 0,9 para homens.

O valor de C equivale a -1,209 para creatinina maior que 0,7; para valores em
gue a creatinina € inferior ou igual a 0,7, o valor de C equivale a -0,329 para mulheres

e -0,411 para homens.

2.1.8.6 Aspectos éticos

O projeto sera submetido & anélise do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da UFFS (CEP-UFFS), atendendo a Resolucdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude, juntamente com o termo de ciéncia e concordancia da Secretaria
Municipal de Saude de Marau, RS. O inicio da coleta dos dados somente se dara apos
a aprovacdo do estudo pela Secretaria Municipal de Saude de Marau, e
posteriormente, pelo CEP-UFFS.

Sera solicitada a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(Apéndice B), levando em consideracéo que: se trata de um estudo transversal, com

dados secundarios obtidos de prontuarios eletronicos de pacientes atendidos no
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periodo de 01/01/2019 a 31/12/2019; em alguns casos, 0s pacientes ja vieram a 6bito;
0 endereco e o telefone podem nao estar atualizados.

Além disso, a equipe de pesquisa se compromete a manter o sigilo dos dados
coletados dos prontuarios eletrébnicos dos pacientes por meio do Termo de
Compromisso para Uso de Dados em Arquivo (Apéndice C).

Entende-se que o risco de identificacdo dos participantes envolve a divulgacéo
dos dados de pacientes e com o0 objetivo de minimizar os riscos de quebra de sigilo,
0S nomes nao serédo transcritos. Os dados pessoais que possam servir para identificar
cada paciente serdo substituidos por nUmeros no momento da coleta dos dados de
prontuarios, de forma a proteger as informacdes referentes a identificacdo dos
participantes. No caso da ocorréncia do risco, a atividade geradora do mesmo sera
interrompida, o participante sera excluido do estudo e a Secretaria de Saude de Marau
sera comunicada do ocorrido.

Embora ndo sejam compreendidos beneficios diretos aos participantes devido
a caracteristica do estudo, havera beneficio indireto, pois, demonstrada a importancia
da estimativa da taxa de filtracdo glomerular (TFG) para realizar um diagnostico
precoce da doenca renal crénica (DRC), a pratica podera ser estimulada nos
atendimentos da rede de saude, levando a uma reducdo de custos, no caso de
tratamentos especializados, bem como da morbimortalidade decorrente da DRC.

A devolutiva ocorreréa por meio de um relatério impresso a Secretaria de Saude
de Marau, RS. Entretanto, ndo havera devolutiva aos participantes da pesquisa tendo
em vista a sua natureza. Os resultados serdo também divulgados em eventos e/ou
publicacdes cientificas sem identificacdo das participantes.

O arquivo digital contendo os dados da pesquisa serd manipulado em um Gnico
computador de uso pessoal e de responsabilidade da equipe de pesquisa; além disso,
sera protegido por senha. Apds 5 anos da finalizacdo do projeto, todos os arquivos
serdo excluidos de todos os espacos de armazenamento do computador. Ainda, as
fichas fisicas utilizadas para transcricdo de dados serdo armazenadas na sala dos
professores da UFFS, em armario do pesquisador responsavel, trancado a chave, por
igual periodo, sendo posteriormente destruidos.

E de grande relevancia buscar compreender a importancia do uso de equacdes
que estimam a TFG e por isso, 0 estudo consistira em um instrumento para
demonstrar a pertinéncia da utilizacdo dessas equacdes, objetivando diagnosticar a

DRC de maneira precoce.



23

2.1.9 Recursos
A tabela 2 explicita 0os possiveis recursos que serdo utilizados durante a
pesquisa. Sabe-se que as despesas descritas, além de eventuais dispéndios, serdo

de responsabilidade da equipe de pesquisa.

Tabela 2 — Recursos utilizados

Material Quantidade Valor unitéario (R$) Valor total (R$)
Apontadores 2 3,50 7,00
Borrachas 5 2,00 10,00
Canetas 10 2,50 25,00
Folhas A4 500 0,05 25,00
Impressdes 350 0,15 52,50
Lapis 20 2,00 40,00
Calculadora 2 30,00 60,00
Total (R$) 219,50

Fonte: Elaborado pelo autor.

2.1.10 Cronograma

Revisédo de literatura: 16/11/2020 a 20/08/2021.

Apreciacdo Etica do Protocolo: 16/11/2020 a 28/02/2021.

Coleta de dados: 01/03/2021 a 25/05/2021.

Processamento e analise de dados: 01/03/2021 a 30/06/2021.

Redacéao e divulgacéo dos resultados: 14/06/2021 a 30/07/2021.

Elaboracdo e submisséo de relatério final para o Comité de Etica em Pesquisa com
Seres humanos: 03/08/2021 a 31/08/2021.
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APENDICE A - FICHA DE TRANSCRICAO DE DADOS

Sexo:

Idade:

Data do atendimento:

Creatinina sérica:
TFG prontuario:
TFG estimada:

Peso:
Altura:

Raca:

Fatores de risco:

Medicacbes em uso:

Ureia sérica:

Albumina:

Conduta:

FICHA DE TRANSCRIGCAO DE DADOS

(1) Masculino

/ /
mg/dL
(1) sim
quilogramas

centimetros
(1) Branco
(1) Diabetes mellitus tipo 1
(2) Diabetes mellitus tipo 2

(3) Dislipidemia

(4) Hipertenséo arterial sistémica

(5) Historia de doencga do aparelho

circulatério

mg/dL

mg/dL

(2) Feminino

Data do exame: [

(2) nédo

(2) Negro
(6) Histdrico de DRC
(7) Idade avancada (>60 anos)

(8) Obesidade (IMC >30 kg/m?)

(9) Tabagismo ou histérico de

tabagismo

(1) Acompanhamento periédico ambulatorial

(2) Encaminhamento ao servico de nefrologia

(3) Exames de imagem

(4) Exames laboratoriais
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Solicitagao de dispensa

A IMPORTANCIA DO USO DE CALCULOS DA TAXA DE FILTRACAO
GLOMERULAR PARA UM DIAGNOSTICO PRECOCE DE DOENCA RENAL
CRONICA

Esta pesquisa sera desenvolvida pelo académico André Clauss Rambo,
discente da graduacdo em Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS),
Campus Passo Fundo/RS, sob orientacdo do Professor Me. Darlan Martins Lara,
coorientacdo da Professora Dra. Ivana Loraine Lindemann e da Professora Ma.
Marindia Biffi.

O objetivo central do estudo é demonstrar a importancia de utilizar os calculos
de estimativa da fung&o renal a fim de obter um diagnostico precoce de doenca renal
cronica (DRC), para ndo apenas tratar precocemente os pacientes, mas também para
postergar ou até evitar agravos da doenca.

A populacédo de estudo consiste em pacientes, maiores de 18 anos, de ambos
0s sexos, atendidos na Atencdo Priméaria de Saude do municipio de Marau, Rio
Grande do Sul (RS). O tamanho da amostra foi calculado de duas formas,
considerando-se um nivel de confianca de 95% e um poder de estudo de 80% para
ambas. O primeiro calculo, para identificar uma prevaléncia do desfecho de 50%,
admitindo-se uma margem de erro de cinco pontos percentuais, resultou em 384
participantes. O segundo, para identificar a associacdo entre a alteracéo de TFG e os
fatores de exposicdo foi realizado tendo como base uma razdo de néo
expostos/expostos de 9:1, prevaléncia total do desfecho de 50%, frequéncia esperada
do desfecho em n&o expostos de 45,5% e, Razao de Prevaléncias (RP) de 2. Assim,
seriam necessarios 756 participantes. Acrescentando-se a esse numero 10% para
fatores de confusdo, a amostra necessaria é de 831 participantes.

A listagem de pacientes atendidos sequencialmente no periodo de 1° de janeiro
a 31 de dezembro de 2019 sera obtida, pelo académico autor do projeto, através do
sistema de prontuarios integrado das Estratégias de Saude da Familia do municipio

de Marau, o0 G-MUS - Gestdo Municipal de Saude, a partir de login e senha fornecidos



28

pela Secretaria Municipal de Saude para fins exclusivos de realizacdo da pesquisa.
Da listagem, seréo sorteados 831 prontudrios para compor a amostra probabilistica.

Serdo excluidos os pacientes que nao apresentarem registro do resultado do
exame de creatinina sérica, sexo, idade e raca no prontuario e ainda aqueles com
insuficiéncia renal em tratamento dialitico e em acompanhamento continuo em servico
especializado de nefrologia e pacientes em gestacéo.

As variaveis a serem estudadas incluem idade, sexo, raca, peso, altura,
creatinina e albumina sérica, ureia (caso um paciente possua mais de um exame
laboratorial, sera avaliado o resultado do mais recente), taxa de filtracdo glomerular,
diagnéstico de hipertensdo arterial sistémica e diabetes mellitus (tipo 1 ou tipo 2),
histérico de DRC na familia, tabagismo ou histérico de tabagismo, histérico de doenca
do aparelho circulatério (doenga coronariana, acidente vascular cerebral, doenca
vascular periférica, insuficiéncia cardiaca), encaminhamentos e tratamento de
escolha.

A coleta sera realizada através do G-MUS, no domicilio do académico, em um
espaco reservado, visando garantir o anonimato e a privacidade dos dados dos
participantes. Os dados serdo transcritos para a Ficha de Transcricdo de Dados.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informacfes obtidas,
nao sendo divulgados em momento algum nome ou dados particulares que possam
servir para identificacdo dos pacientes participantes da pesquisa.

Entende-se que o risco de identificacdo dos participantes envolve a divulgacéo
dos dados de pacientes e com o objetivo de minimizar os riscos de quebra de sigilo,
0S nomes nao serdo transcritos. Os dados pessoais que possam servir para identificar
cada paciente serdo substituidos por nimeros no momento da coleta dos dados de
prontuarios, de forma a proteger as informacdes referentes a identificacdo dos
participantes. No caso da ocorréncia do risco, a atividade geradora do mesmo sera
interrompida e o participante sera excluido do estudo.

Embora ndo sejam compreendidos beneficios diretos aos participantes devido
a caracteristica do estudo, havera beneficio indireto, pois, demonstrada a importancia
da estimativa da taxa de filtracdo glomerular (TFG) para realizar um diagnostico
precoce da doenca renal cronica (DRC), a pratica poderd ser estimulada nos
atendimentos da rede de salde, levando a uma reducédo de custos ao sistema de
saude no caso de tratamentos especializados, bem como da morbimortalidade
decorrente da DRC.
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A devolutiva ocorrera por meio de um relatério impresso a Secretaria de Saude
de Marau, RS. Entretanto, ndo havera devolutiva aos participantes que tiveram seus
dados envolvidos na pesquisa tendo em vista a sua natureza. Os resultados ser&o
também divulgados em eventos e/ou publica¢bes cientificas sem identificacdo das
participantes.

O arquivo digital contendo os dados da pesquisa sera manipulado em um uUnico
computador de uso pessoal e de responsabilidade da equipe de pesquisa; além disso,
sera protegido por senha. Apds 5 anos da finalizacdo do projeto, todos os arquivos
serdo excluidos de todos os espacos de armazenamento do computador. Ainda, as
fichas fisicas utilizadas para transcricdo de dados serdo armazenadas na sala dos
professores da UFFS, em armario da pesquisadora responsavel, trancado a chave,
por igual periodo, sendo posteriormente destruidos.

E de grande relevancia buscar compreender a importancia do uso de equacgdes
gue estimam a TFG e por isso, 0 estudo consistira em um instrumento para
demonstrar a pertinéncia da utilizacdo dessas equacdes, objetivando diagnosticar a
DRC de maneira precoce.

Devido a importancia da pesquisa e com base na Resolucdo CNS N° 466 de
2012 - IV.8, solicito a dispensa da obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido pelas justificativas:

A. Se trata de um estudo transversal, com dados secundéarios obtidos de
prontuarios eletrénicos de pacientes atendidos no periodo de 01/01/2019 a
31/12/2019;

B. Em alguns casos, 0s pacientes ja vieram a 6bito;

C. O endereco e o telefone podem néo estar atualizados.

Passo Fundo, de de 2020

Nome completo e legivel do pesquisador responsavel:

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Darlan Martins Lara
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APENDICE C - TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO

TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO

Titulo do projeto: A IMPORTANCIA DO USO DE CALCULOS DA TAXA DE
FILTRACAO GLOMERULAR PARA UM DIAGNOSTICO PRECOCE DE DOENCA
RENAL CRONICA

Pesquisador Responsavel: DARLAN MARTINS LARA

O(s) pesquisador(es) do projeto acima identificado(s) assume(m) o
compromisso de:

1. Preservar a privacidade dos participantes cujos dados serao coletados;

2. Que as informacdes utilizadas Unica e exclusivamente para a execucdo do
projeto em questao;

3. Que as informacdes somente serdo divulgadas de forma andénima, ndo sendo
usadas iniciais ou quaisquer outras indicagcbes que possam identificar o participante
da pesquisa.

4. Que os pesquisadores s6 poderdo fazer uso do material de coleta de dados
(prontuarios) da base nas dependéncias da Instituicho Pesquisada, sendo
absolutamente vedada a saida de arquivos ou prontuarios, sob qualquer forma, das
dependéncias da Instituigao.

5. Que serado respeitadas todas as normas da Resolucdo 466/12 e suas

complementares na execucédo deste projeto.

Passo Fundo, de de
Darlan Martins Lara Ivana Loraine Lindemann
Orientador do projeto Coorientadora do projeto
Marindia Biffi André Clauss Rambo

Coorientadora do projeto Orientando do projeto
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2.2 RELATORIO DE PESQUISA

2.2.1 Apresentagéo

Este relatério lista as atividades desenvolvidas no decorrer da quinta e sexta
fase, durante os componentes curriculares Trabalho de Curso | e Trabalho de curso

I, respectivamente.

2.2.2 Desenvolvimento

Este projeto comecou a ser elaborado no primeiro semestre de 2020, quando
o professor mestre Darlan Martins Lara aceitou o convite do académico André Clauss
Rambo para orienta-lo. Inicialmente, a ideia dos pesquisadores era de coletar dados
de prontuarios de pacientes atendidos nas Unidades Basicas de Saude (UBS) em
Carazinho, RS, porém, devido a logistica, optou-se em realizar a coleta de dados nos
ambulatérios de préatica do campus de Passo Fundo da Universidade Federal da
Fronteira Sul (UFFS).

Logo em seguida, a professora doutora Ivana Loraine Lindemann foi convidada
para ser coorientadora do projeto, 0 que trouxe inimeras inovacdes ao estudo, as
quais foram discutidas entre os pesquisadores e uma delas se mostrou a melhor
escolha. A ideia se baseou na prerrogativa de retornar ao conceito inicial da pesquisa,
qgue era de coletar os dados de UBS. Para aperfeicoar ainda mais o projeto, a
professora mestra Marindia Biffi foi convidada para ser coorientadora, tendo em vista
que é médica de Saude e Comunidade e atua em atencdo primaria. Optou-se, dessa
forma, que a coleta fosse realizada no municipio de Marau, RS, visto que a logistica
dos dados computados eletronicamente se mostrou mais adequada no momento de
pandemia ocasionado pelo novo coronavirus.

Apos a conclusao do projeto de pesquisa, houve o encaminhamento do mesmao,
em 2 de novembro de 2020, a Secretaria de Saude de Marau, obtendo a aprovacao
do projeto a partir do Termo de Ciéncia e Concordancia (anexo A), assinado em
novembro de 2020.

Posteriormente, o projeto foi submetido a Plataforma Brasil, em 19 de
novembro de 2020, para apreciagcéo ética. Logo apés, em 20 de novembro de 2020,

foi liberado um parecer com pendéncia documental relacionada a auséncia de data
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no Termo de Ciéncia e Concordancia. A pendéncia foi logo corrigida, com nova
submissédo em 22 de novembro de 2020.

O primeiro parecer consubstanciado (anexo B) foi liberado em 8 de dezembro
de 2020, no qual foi apontado uma pendéncia no campo riscos do projeto; isso foi
prontamente corrigido, seguindo as orienta¢ées do Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CEP-UFFS). Apos a
corregao, o projeto foi submetido novamente ao CEP-UFFS no dia 11 de dezembro
de 2020, recebendo a aprovacao a partir do novo parecer consubstanciado (anexo C)
em 19 de dezembro de 2020.

A ficha de transcricdo de dados (apéndice A) foi alterada ap6s uma reuniao
com a equipe de pesquisa, pois foi verificado que as mudangas facilitariam a coleta
de dados, bem como a insercdo das informacgfes no software EpiData. Apés todos 0s
ajustes, a coleta de dados foi iniciada, durante um treinamento, no dia 15 de janeiro
de 2021.

2.2.2.2 Selegéo e treinamento dos voluntarios

Foram selecionados 6 académicos do curso de medicina da Universidade
Federal da Fronteira Sul campus Passo Fundo, de maneira aleatéria, entre os que
demonstraram interesse em ser voluntarios na coleta de dados de projetos de
pesquisa.

Foi realizado um treinamento com os participantes da pesquisa no dia 15 de
janeiro de 2021, com a presenca da coorientadora Dra. Ivana Loraine Lindemann. O
treinamento compreendeu uma abordagem geral sobre todas as particularidades do
estudo, bem como discussao geral acerca do projeto, orientacdes sobre a tabela de
dados, guia pratico de acesso ao sistema de Marau (G-MUS) e orientacdes sobre o
preenchimento dos dados no software utilizado. Além disso, foi aberto um espaco para
tirar davidas.

Durante o treinamento, também foi realizado o preenchimento de duas fichas
de dados, de maneira a orientar, de modo pratico, como fazé-lo. Posteriormente a
isso, o académico André Clauss Rambo se disponibilizou a tirar davidas dos

participantes em qualquer horario do dia por meio do seu contato pessoal.
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2.2.2.3 Logistica da coleta de dados

Ap0s a aprovacao do projeto pelo CEP-UFFS, no dia 19 de dezembro de 2020,
foi solicitado a Secretaria de Saude de Marau um meio de acesso a plataforma G-
MUS, que prontamente providenciou um cadastro com acesso aos prontuarios de toda
a rede municipal de saude.

Com esse acesso, foi possivel filtrar os atendimentos realizados por médicos
de ESF no periodo de 1 de janeiro de 2019 a 31 de dezembro de 2019 e gerar uma
lista no formato XPS (XML Paper Specification) contendo a totalidade desses
atendimentos. Apds isso, foram retirados todos os dados duplicados, permanecendo
apenas um unico cédigo por paciente. Isso possibilitou ordena-los, de maneira
aleatéria, em uma lista.

A lista contém 18.611 cddigos de pacientes que foram atendidos no periodo
supracitado. O prontuario desses pacientes foi avaliado, em ordem crescente, até
incluir dados de 831 pacientes no estudo. O cddigo do paciente foi utilizado para
identifica-lo; nenhum nome foi transcrito, a fim de preservar o sigilo dos dados.

Todos os arquivos gerados foram armazenados em uma pasta protegida por
senha no computador pessoal de uso dos pesquisadores. Passados 5 anos da

conclusao deste estudo, todos os arquivos serdo permanentemente excluidos.

2.2.2.5 Periodo da coleta de dados

A coleta de dados comecou a ser realizada no dia 15 de janeiro de 2021,
durante um guia pratico, que foi realizado como forma de treinamento aos
participantes do projeto de pesquisa.

O encerramento da coleta de dados ocorreu no dia 4 de abril de 2021. Foram
estudados 2.885 prontuarios e selecionados 83 que correspondem aos critérios de
inclusdo. Os 2.048 prontuarios foram excluidos por diversos motivos. Sao eles:

e Pacientes menores de 18 anos;

e Pacientes que possuiam o resultado do exame de creatinina, mas estavam em
gestacao;

e Pacientes que ndo possuiam o resultado do exame de creatinina no periodo
estudado;

e Pacientes que ndo possuiam o registro de raca no prontuario.
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2.2.2.7 Controle de qualidade dos dados

Devido aos impedimentos da pandemia pelo Coronavirus, a forma como foi
elaborado o controle de dados teve de ser alterada. Oferecer as fichas de coleta
impressas, bem como a lista de pacientes néo foi possivel, visto que os académicos
colaboradores na coleta da pesquisa tiveram aulas na modalidade on-line e néo
presencial, como havia sido previsto, por esse motivo alguns deles ndo estavam
presentes na cidade de Passo Fundo. Dessa forma, ao invés dos dados serem
transcritos para uma tabela fisica, de papel, eles foram transcritos para uma tabela
on-line, no software EpiData. Assim, cada participante da pesquisa buscou os dados
na plataforma G-MUS e os transcreveu para essa tabela.

Com o objetivo de buscar o controle de qualidade dos dados, foi realizada uma
verificacdo do preenchimento de 15% das fichas de coleta, ordenadas de maneira

aleatéria, no qual ndo foram encontradas falhas de coleta.

2.2.3 Consideragdes finais

Logo apos a finalizacdo do banco de dados, fazendo uso do EpiData, os
arquivos .REC foram reunidos e transformados em formato .xlIsx e, posteriormente,
para um formato compativel com o software gratuito PSPP (verséo 1.3). Dessa forma,
durante o més de abril de 2021, foram realizadas, neste programa, as analises
estatisticas com o auxilio do professor orientador e das professoras coorientadoras;
buscou-se contemplar a analise das variaveis coletadas, ambicionando alcancar os
objetivos propostos no estudo. Por fim, com o estudo dos dados coletados, iniciou-se
a elaboracao do texto com os resultados obtidos para posterior submissao a revista.

Com o término da coleta de dados, conclusdo da analise dos dados no més
de maio de 2021, os resultados estavam prontos para serem expressados. Em
deciséo realizada em conjunto com a equipe de pesquisa, ap0s analisar o tema e a
contemplacéo dos objetivos propostos deste estudo, o Jornal Brasileiro de Nefrologia
foi escolhido para posterior submisséo do artigo cientifico. Dessa forma, o artigo foi

redigido de acordo com suas normas estabelecidas.



2.2.4 APENDICES

APENDICE A - FICHA DE TRANSCRICAO DE DADOS MODIFICADA
UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL — CAMPUS PASSO FUNDO

Projeto de pesquisa:

Académico: André Clauss Rambo

Orientador: Darlan Martins Lara

Email: andrecrambo@hotmail.com

NUmero
Cédigo
Sexo:

Data de nascimento:

Raca:

Data do atendimento:

Creatinina sérica:
Ureia sérica:
Data do exame:
TFG prontuario:
Peso:

Fatores de risco:

Conduta:

Medica¢cBes em uso:

/
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NuUmero do questionario NQS
Cadigo do paciente CDG
(1) Masculino (2) Feminino SEXO
NASC _/
(1) Branco (2) Negro RACA
/ / DATAA |
mg/dL CRS_,
mg/dL UREIA__
DATAE /| [
(1) sim (2) ndo TFGP _
PESO
Diabetes mellitus tipo 1 (1) sim (2) ndo DML__
Diabetes mellitus tipo 2 (1) sim (2) ndo 5:\;2__
Dislipidemia (1) sim (2) ndo T
Hipertensdo arterial sistémica (1) sim (2) ndo HAS
Histéria de doenca do aparelho circulatério (1) sim (2) ndo :Eg(c:: T
Histoérico de DRC (1) sim (2) ndo AV _
Idade avancada (>60 anos) (1) sim  (2) ndo OBEg
Obesidade (IMC>30) (1) sim (2) ndo o
Tabagismo ou histérico de tabagismo (1) sim (2) ndo TABAG _
Acompanhamento periédico ambulatorial (1) sim (2) ndo ACOMP__
Encaminhamento ao servigo de nefrologia (1) sim (2) ndo e
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2.2.5 ANEXOS

ANEXO A — TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA
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ANEXO B — PARECER CONSUBSTANCIADO VERSAO 1

2} UNIVERSIDADE FEDERAL DA . Plataforma
UFFS FRONTEIRA SUL - UFFS asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A IMPORTANCIA DO USO DE CALCULOS DE ESTIMAGCAO DA TAXA DE
FILTRACAO GLOMERULAR PARA UM DIAGNOSTICO PRECOCE DE DOENGA

Pesquisador: Darlan Martins Lara

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 40414720.7.0000.5564

Instituicao Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL - UFFS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 4.447.986

Apresentacao do Projeto:
TRANSCRICAO — RESUMO

Trata-se de um estudo quantitativo, observacional, transversal, descritivo e analitico que objetiva
demonstrar a importancia da utilizagéo de equagdes que estimam a taxa de filtragao glomerular (TFG). Os
dados serdo obtidos por meio de prontuarios eletronicos de uma amostra aleatéria(n=831) de pacientes
maiores de 18 anos atendidos na Atencao Primaria a Saude do municipio de Marau, Rio Grande do Sul, no
periodo de 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2019. Serao coletados dados sociodemograficos, sobre
comportamento em saude, resultados de exames laboratoriais,de diagnostico de doengas e condutas
médicas. O estudo permitira observar a relevancia de nao apenas requisitar o exame laboratorial de
creatinina sérica, mas, também, de se calcular a TFG por meio dessas equagdes, objetivando diagnosticar
precocemente a doenga renal cronica(DRC)

COMENTARIOS:
Adequado

Objetivo da Pesquisa:
TRANSCRIGAO — HIPOTESE:

Enderego: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3° andar

Balrro: Area Rural CEP: 89.815-809
UF: SC Municipio: CHAPECO
Telefone: (49)2049-3745 E-mail: cep.uffs@uffs.edu.br

Pagina 01 de 11
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) UNIVERSIDADE FEDERAL DA w“p

FRONTEIRA SUL - UFFS
UFFS

Continuagio do Parecer: 4.447 986

Dos pacientes com creatinina sérica dentro dos limites da normalidade, 10% apresentardo uma TFG
diminuida.» E possivel realizar uma deteccédo precoce de doenca renal crénica com férmulas matematicas
que utilizam dados laboratoriais e do prontuario do paciente, pois sdo capazes de revelar alteragdes na
estimativa da TFG.» A TFG diminuida sera mais frequente entre homens e pacientes acima de 60 anos.»
Cerca de 30% dos pacientes sé@o subdiagnosticados com DRC pelo uso isolada da creatinina sérica.« Os
fatores de risco mais prevalentes para TFG alterada incluem diabetes mellitus, hipertensao arterial
sistémica, idade acima de 60 anos e historico de tabagismo.+ Na maior parte dos prontudrios néo consta a
estimativa da TFG.« Nas fases iniciais da alteragdo da TFG, ndo sao visualizadas alteragdes da ureia e da
albumina sérica.» Visto que a TFG ndo foi estimada na maior parte dos casos, muitos seguimentos nao
foram adequados.

HIPOTESE — COMENTARIOS:
Adequada

TRANSCRICAO — OBJETIVOS:

Objetivo Primario: Demonstrar a importancia da utilizagdo de célculos que estimam a taxa de filtragéo
glomerular (TFG) para realizar um diagndstico precoce da doenga renal crénica. Objetivo Secundario:+
Estimar a disparidade diagnostica entre os dados de creatinina sérica e os resultados da TFG em relagao a
doenca renal cronica.» Demonstrara possibilidade de obter uma deteccao precoce da doencga renal cronica
(DRC) com férmulas matematicas que utilizem dados laboratoriais e do prontuario do paciente.» Determinar
o sexo e a faixa etaria de pacientes que mais apresentam a TFG alterada.» |dentificar a porcentagem de
pacientes subdiagnosticados com DRC.+ Determinar os fatores de risco mais prevalentes em pacientes com
TFG alterada.+ Verificar a prevaléncia de pacientes que nao tiveram sua TFG estimada.- |dentificar se a
ureia e albumina sérica sempre se alteram em conjunto com a alteracdo da TFG.- Descrever a porcentagem
de pacientes que nao tiveram seu seguimento da maneira adequada.

OBJETIVO PRIMARIO — COMENTARIOS:
Adequado

Enderego: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3° andar

Bairro: Area Rural CEP: 80.815-899
UF: SC Municipio: CHAPECO
Telefone: (49)2049-3745 E-mail: cep.uffs@uffs.edu.br

Pagina 02 de 11
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) UNIVERSIDADE FEDERAL DA Wnp

FRONTEIRA SUL - UFFS
UFFS

Continuagao do Parecer: 4,447 986

OBJETIVOS SECUNDARIOS — COMENTARIOS:
Adequados

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

TRANSCRIGAO — RISCOS:

Riscos: Entende-se que o risco de identificagdo dos participantes envolve a divulgagéo dos dados de
pacientes e com o objetivo de minimizar os riscos de quebra de sigilo, os nomes ndo serdo transcritos. Os
dados pessoais que possam servir para identificar cada paciente serdo substituidos por nimeros no
momento da coleta dos dados de prontuarios, de forma a proteger as informagdes referentes a identificagao
dos participantes. No caso da ocorréncia do risco, a atividade geradora do mesmo sera interrompida e o
participante sera excluido do estudo.

RISCOS — COMENTARIOS:

O pesquisador cita como medida a ser tomada caso o risco venha a ocorrer: “a atividade geradora do
mesmo sera interrompida e o participante sera excluido do estudo”, considerando que a pesquisa podera
ser interrompida ressaltamos a importancia em informar a instituigao da situagao e as razoes que levaram a
interrupgéo.

TRANSCRICAO — BENEFICIOS:

Embora ndo sejam compreendidos beneficios diretos aos participantes devido a caracteristica do estudo,
havera beneficio indireto, pois, demonstrada a importancia da estimativa da taxa de filtragao glomerular
(TFG) para realizar um diagndstico precoce da doenga renal cronica (DRC),a pratica podera ser estimulada
nos atendimentos da rede de saude, levando a uma reducédo de custos, no caso de tratamentos
especializados, bem como da morbimortalidade decorrente da DRC

BENEFICIOS — COMENTARIOS:
Adequados

Enderego: Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3° andar

Bairro: Area Rural CEP: 89.815-899
UF: SC Municipio: CHAPECO
Telefone: (49)2049-3745 E-mail: cep.uffs@uffs.edu.br

Pégina 03 de 11
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) UNIVERSIDADE FEDERAL DA . Plataforma

FRONTEIRA SUL - UFFS asil
UFFS

Continuagdo do Parecer: 4,447 986

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

TRANSCRIGCAQ — DESENHO:

Trata-se de um estudo quantitativo, observacional, transversal, descritivo e analitico. O estudo sera
realizado na Atencdo Primaria de Salde (APS)de Marau/RS, entre novembro de 2020 e agosto de 2021. A
populacéo de estudo consiste em pacientes, maiores de 18 anos, de ambos os sexos,atendidos na Atengéo
Primaria de Salude do municipio de Marau, Rio Grande do Sul.O tamanho da amostra foi calculado de duas
formas, considerando-se um nivel de confianga de 95% e um poder de estudo de 80% para ambas. O
primeiro calculo, para identificar uma prevaléncia do desfecho de 50%, admitindo-se uma margem de erro
de cinco pontos percentuais, resultou em384 participantes. O segundo, para identificar a associagéo entre a
alteragdo de TFG e os fatores de exposigao foi realizado tendo como base uma razdo de nao
expostos/expostos de 9:1, prevaléncia total do desfecho de 50%, frequéncia esperada do desfecho em ndo
expostos de 45,5% e, Razao de Prevaléncias (RP) de 2. Assim, seriam necessarios 756 participantes.
Acrescentando-se a esse numero 10% para fatores de confusdo, a amostra necesséaria é de 831
participantes.A listagem de pacientes atendidos sequencialmente no periodo de 1° de janeiro a 31 de
dezembro de 2019 sera obtida, pelo académico autor do projeto, através do sistema de prontuarios
integrado das Estratégias de Salde da Familia do municipio de Marau, o G-MUS — Gestdo Municipal de
Saude, a partir de login e senha fornecidos pela Secretaria Municipal de Saude para fins exclusivos de
realizagao da pesquisa. Da listagem, serao sorteados 831 prontuarios para compor a amostra probabilistica.

TRANSCRIGAQ — METODOLOGIA PROPOSTA:

As variaveis a serem estudadas incluem idade, sexo, raga, peso, altura, creatinina e albumina sérica, ureia
(caso um paciente possua mais de um exame laboratorial, sera avaliado o resultado do mais recente), taxa
de filtragdo glomerular, diagnéstico de hipertensao arterial sistémica e de diabetes mellitus (tipo 1 ou tipo 2),
historico de doenca renal cronica na familia, tabagismo ou histérico de tabagismo, histérico de doenca do
aparelho circulatério (doenga coronariana, acidente vascular cerebral, doenca vascular periférica,
insuficiéncia cardiaca), encaminhamentos e tratamento de escolha. A coleta sera realizada através do G-
MUS, no domicilio do académico, em um espaco reservado, visando garantir o anonimato e a privacidade
dos dados dos participantes. Os dados serdo transcritos para a Ficha de Transcricdo de Dados (Apéndice
A).O projeto sera submetido 4 analise do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFFS (CEP
-UFFS),
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atendendo a Resolugédo 466/2012do Conselho Nacional de Saude, juntamente com o termo de ciéncia e
concordancia da Secretaria Municipal de Salde de Marau, RS. O inicio da coleta dos dados somente se
dara apos a aprovacgédo do estudo pela Secretaria Municipal de Saude de Marau, e posteriormente, pelo
CEP-UFFS. Sera solicitada a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B),
levando em consideracédo que: se trata de um estudo transversal, com dados secundarios obtidos de
prontudrios eletrnicos de pacientes atendidos no periodo de 01/01/2019 a 31/12/2019; em alguns casos, os
pacientes ja vieram a dbito; o enderego e o telefone podem n&o estar atualizados. Além disso, a equipe de
pesquisa se compromete a manter o sigilo dos dados coletados dos prontuarios eletrénicos dos pacientes
por meio do Termo de Compromisso para Uso de Dados em Arquivo (Apéndice C).A devolutiva ocorrera par
meio de um relatério impresso & Secretaria de Salude de Marau, RS. Entretanto, ndo havera devolutiva aos
participantes da pesquisa tendo em vista a sua natureza. Os resultados serdo também divulgados em
eventos e/ou publicagtes cientificas sem identificagdo das participantes.O arquivo digital contendo os dados
da pesquisa serd manipulado em um Unico computador de uso pessoal e de responsabilidade da equipe de
pesquisa; além disso, sera protegido por senha. Apds 5 anos da finalizagdo do projeto, todos os arquivos
serdo excluidos de todos os espacos de armazenamento do computador. Ainda, as fichas fisicas utilizadas
para transcricdo de dados serao armazenadas na sala dos professores da UFFS,em armario do pesquisador
responsavel, trancado & chave, por igual periodo, sendo posteriormente destruidos.E de grande relevancia
buscar compreender a importancia do uso de equacdes que estimam a TFG e por isso, o estudo consistira
em um instrumento para demonstrar a pertinéncia da utilizagao dessas equagoes, objetivando diagnosticar a
DRC de maneira precoce

DESENHO e METODOLOGIA PROPOSTA — COMENTARIOS:
Adequados
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TRANSCRICAO — CRITERIO DE EXCLUSAO:

Serao excluidos os pacientes que nao apresentarem registro do resultado do exame de creatinina sérica,
sexo, idade e raga no prontuario e ainda aqueles com insuficiéncia renal em tratamento dialitico e em
acompanhamento continuo em servigo especializado de nefrologia e pacientes em gestacao.

CRITERIO DE EXCLUSAO — COMENTARIOS:
Adequados

TRANSCRICAO — METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS

Os dados serao duplamente digitados em banco de dados a ser criado no programa EpiData versao 3.1
(distribuicao livre), para posterior analise. A analise sera realizada no programa PSPP (distribuigao livre),
consistindo na distribuicao de frequéncias absolutas e relativas das variaveis categéricas e em medidas de
dispersao e de tendéncia central de varidveis numéricas. Ainda, sera verificada a distribui¢ao da alteragao
da TFG de acordo com sexo, idade, hipertensao arterial sistémica, diabetes mellitus e tabagismo ou
histérico de tabagismo, por meio do teste do qui-quadrado admitindo-se erro alfa de 5%.A TFG sera
estimada a partir das variaveis idade, sexo, raga e creatinina sérica, segundo a equagao CKD-EPI, adaptada
de Brasil (2014, p. 13):"Taxa de filtragao glomerular = A x " ("Creatinina sérica + B" )A"C " "x " "|dade"
A"0,993"A para individuos negros equivale a 166 para mulheres e 163 para homens; A para individuos nao
negros equivale a 144 para mulheres e 141 para homens.

O valor de B equivale a 0,7 para mulheres e 0,9 para homens. O valor de C equivale a -1,209 para
creatinina maior que 0,7; para valores em que a creatinina € inferior ou igual a 0,7, o valor de C equivale a -
0,329 para mulheres e -0,411 para homens.

METODOLOGIA DE ANALISE DE DADOS — COMENTARIOS:
Adequada
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Diagnostico precoce de doenca renal cronica por meio de calculos que estimam a taxa de filtracao

glomerular (TFG).

DESFECHOS — COMENTARIOS:
Adequado

CRONOGRAMA DE EXECUGAO

Periodo previsto para coleta de dados — 01/03/2021

CRONOGRAMA DE EXECUGAO — COMENTARIOS:
Adequado

Consideracdes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
FOLHA DE ROSTO:
Adequado

TCLE - Termo de consentimento livre e esclarecido (para maiores de 18 anos), e/ou Termo de assentimento
(para menores de 18 anos), e/ou Termo de consentimento livre e esclarecido para os pais ou responsaveis:

Propde dispensa de TCLE, justificativa estdo inserida na Plataforma Brasil e o pesquisador insere o termo
de dispensa separadamente de forma adequada.
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DECLARACAO DE CIENCIA E CONCORDANCIA DAS INSTITUICOES ONDE SERAO COLETADOS OS
DADOS:
Adequada

TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO (por exemplo: prontuarios):
Adequada. Todos os integrantes da equipe da pesquisa assinam.

JUSTIFICATIVA PARA A NAO-OBTENGAO (OU DISPENSA) DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO:

Adequado

Recomendacgoes:

Considerando a atual pandemia do novo coronavirus, e os impactos imensuraveis da COVID-19
(Coronavirus Disease) na vida e rotina dos/as Brasileiros/as, o Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CEP/UFFS) recomenda cautela ao/a pesquisador/a
responsavel e a sua equipe de pesquisa, de modo que atentem rigorosamente ao cumprimento das
orientagbes amplamente divulgadas pelos 6rgdos oficiais de salude (Ministério da Salde e Organizacéo
Mundial de Saude). Durante todo o desenvolvimento de sua pesquisa, sobretudo em etapas como a coleta
de dados/entrada em campo e devolutiva dos resultados aos/as participantes, deve-se evitar contato fisico
proximo aos/as participantes e/ou aglomeragdes de qualquer ordem, para minimizar a elevada
transmissibilidade desse virus, bem como todos os demais impactos nos servicos de salde e na
morbimortalidade da populag&o. Sendo assim, sugerimos que as etapas da pesquisa que envolvam
estratégias interativas presenciais, que possam gerar aglomeragoes, e/ou que nao estejam cuidadosamente
alinhadas as orientagbes mais atuais de enfrentamento da pandemia, sejam adiadas para um momento
oportuno. Por conseguinte, lembramos que para além da situacdo pandémica atual, continua sendo
responsabilidade ética do/a pesquisador/a e equipe de pesquisa zelar em todas as etapas pela integridade
fisica dos/as participantes/as, ndo os/as expondo a riscos evitaveis e/ou nao previstos em protocolo

devidamente aprovado pelo sistema CEP/CONEP.
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Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagodes:

Para completa adequacédo do protocolo de pesquisa a legislagdo vigente, o/a pesquisador/a DEVERA
atender as pendéncias listadas pelo CEP neste parecer. Tais respostas deverao ser apresentadas ao CEP
obrigatoriamente em carta de pendéncias a ser anexada a Plataforma Brasil como 'Outros’, contendo a
sinalizagao de onde foram modificadas as pendéncias emitidas, como também inseridas/corrigidas nos
documentos a serem novamente anexados, inclusive nos respectivos campos desta Plataforma para que o
sistema possa gerar o documento ‘informagdes basicas do projeto’ com as adequagdes. Ndo se deve
deletar nenhuma informagéo dos campos da Plataforma Brasil (que néo for solicitado aqui), tampouco
excluir documentos ja inseridos (mesmo que inadequados), apenas inserir/modificar o que solicitado neste
parecer (se necessario, pode ser utilizado o campo da Plataforma Brasil “Outras informagoes a critério do
pesquisador” para responder as pendéncias, ja que ndo pode ser deletado nenhum contetdo ja analisado
pelo CEP). Isto &, vocé pode inserir novos conteldos nos campos da Plataforma Brasil e novos documentos
(carrigidos ou inéditos, apedido do CEP), desde que seja para atender as pendéncias deste parecer, ou
seja, nao se deve modificar o conteudo por conta propria sem estar assim atendendo as pendéncias desse

parecer, estritamente:

RISCOS:
1. Inserir no campo riscos a indicagdo de aviso & instituigdo em que a pesquisa sera realizada caso o risco

previsto venha a ocorrer.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisador(a)

Leia atentamente todo o “Parecer Consubstanciado”.

Ap6s a analise do seu projeto pelo Colegiado do Comité de Etica em Pesquisa da UFFS, foi deliberado que
a proposta sera mantida Pendente, mas sua analise podera ser realizada na modalidade “ad referendum®.
Esta decisdo se deve ao fato da necessidade de corregGes o complementagdes apresentadas no Parecer
Consubstanciado do CEP, mas que por se tratarem de alteracdes consideradas simples, o protocolo podera
ser avaliado “ad referendum”, ndo precisando aguardar até a préxima reunido.
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Para que o seu projeto ndo continue em Pendéncia, o(a) pesquisador(a) devera efetuar as alteracdes
solicitadas pelo CEP.

No campo “Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes” estdo listadas de forma objetiva as
pendéncias que devem ser alteradas ou explicadas. Estas alteragtes devem estar numeradas na mesma
sequéncia das pendéncias no Parecer Consubstanciado do CEP e apresentadas de forma objetiva como um
documento em anexo na Plataforma Brasil (“outros documentos”).

Caso o pesquisador discorde de alguma(s) recomendacéo(es) solicitada(s), responda a questdo da mesma
forma que as outras, identificandc-a na carta de resposta as pendéncias do CEP e justifique os motivos da
sua discordancia, sob pena de ter o seu projeto arquivado - vide artigo X.3.8 da resolugdo 466 de
12/12/2012 e Normativa 001/2013 item 2.2.E e F.

Para reavaliagao devem ser reenviados todos os documentos do Protocolo de Pesquisa nos quais foram
solicitadas alteragdes (Por exemplo: Projeto, TCLE, termo de Concordancia, Termo de uso de imagem,
termo de Assentimento). Ndo é necessario alterar o FUP ou TCC.

As respostas as pendéncias devem ser enviadas no prazo maximo de 30 dias, para que o projeto ndo seja
RETIRADO. Caso seja necessario um prazo maior para adequacdo, o(a) pesquisador(a) deve enviar um e-
mail a secretaria do CEP antes do término deste prazo.

Em caso de duvida:

Contate o CEP/UFFS: (49) 2049-3745 (8:00 as 12:00 e 14:00 as 17:00) ou cep.uffs@uffs.edu.br;

Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opgédo 8 e opgéo 9, solicitando ao atendente suporte
Plataforma Brasil das 08h as 20h, de segunda a sexta;

Contate a “central de suporte” da Plataforma Brasil, clicando no icone no canto superior direito da pagina
eletrénica da Plataforma Brasil. O atendimento & online.

Bom trabalho!

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/11/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1661491.pdf 16:56:50
TCLE /Termos de |dispensatcle.pdf 22/11/2020 |ANDRE CLAUSS Aceito
Assentimento / 16:54:57 |RAMBO
Justificativa de
Auséncia
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Qutros Termoassinado.pdf 22/11/2020 |ANDRE CLAUSS Aceito
16:28:40 |RAMBO

Projeto Detalhado / |ProjetoCEP.docx 22/11/2020 |ANDRE CLAUSS Aceito

Brochura 16:28:09 |RAMBO

Investigador

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 19/11/2020 |ANDRE CLAUSS Aceito
16:26:53 | RAMBO

Outros TCUDassinado.pdf 10/11/2020 |Darlan Martins Lara Aceito
10:42:49

Outros Fichadedados.docx 10/11/2020 |Darlan Martins Lara Aceito
10:42:16

Situagao do Parecer:

Pendente

Necessita Apreciagdao da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: Area Rural
UF: SC

Telefone:

CHAPECO, 08 de Dezembro de 2020

Assinado por:

Fabiane de Andrade Leite

Municipio: CHAPECO
(49)2049-3745

(Coordenador(a))

CEP: 89.815-899

E-mail:

Rodovia SC 484 Km 02, Fronteira Sul - Bloco da Biblioteca - sala 310, 3° andar

cep.uffs@uffs.edu.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A IMPORTANCIA DO USO DE CALCULOS DE ESTIMAGAO DA TAXA DE
FILTRAGCAO GLOMERULAR PARA UM DIAGNOSTICO PRECOCE DE DOENGA

Pesquisador: Darlan Martins Lara

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 40414720.7.0000.5564

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DA FRONTEIRA SUL - UFFS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.477.176

Apresentacao do Projeto:
Trata de encaminhamento de resposta a uma pendéncia que havia permanecido, conforme parecer do

CEP/UFFS n° 4.447.986

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Priméario:Demonstrar a importancia da utilizagao de céalculos que estimam a taxa de filtragao
glomerular (TFG) para realizar um diagnéstico precoce da doenga renal crénica.Objetivo Secundario:=
Estimar a disparidade diagnéstica entre os dados de creatinina sérica e os resultados da TFG em relagao a
doenga renal crénica.» Demonstrara possibilidade de obter uma detecgao precoce da doenga renal cronica
(DRC) com férmulas mateméaticas que utilizem dados laboratoriais e do prontuario do paciente.-
Determinar o sexo e a faixa etaria de pacientes que mais apresentam a TFG alterada.+ Identificar a
porcentagem de pacientes subdiagnosticados com DRC.» Determinar os fatores de risco mais
prevalentes em pacientes com TFG alterada.» Verificar a prevaléncia de pacientes que ndo tiveram sua
TFG estimada.»  Identificar se a ureia e albumina sérica sempre se alteram em conjunto com a alteragéo

da TFG.» Descrever a porcentagem de pacientes que néo tiveram seu seguimento da maneira adequada.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:Entende-se que o risco de identificagdo dos participantes envolve a divulgagdo dos dados de
pacientes e com o objetivo de minimizar os riscos de quebra de sigilo, os nomes néo serao
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transcritos. Os dados pessoais que possam servir para identificar cada paciente serdo substituidos por
numeros no momento da coleta dos dados de prontudrios, de forma a proteger as informacgdes referentes a
identificagdo dos participantes. No caso da ocorréncia do risco, a atividade geradora do mesmo sera
interrompida, o participante sera excluido do estudo e a Secretaria de Salude de Marau serd comunicada do
ocorrido.Beneficios:Embora ndo sejam compreendidos beneficios diretos aos participantes devido a
caracteristica do estudo, havera beneficio indireto, pois,demonstrada a importancia da estimativa da taxa de
filtragcdo glomerular (TFG) para realizar um diagnéstico precoce da doenga renal crénica (DRC),a pratica
podera ser estimulada nos atendimentos da rede de salde, levando a uma redugdo de custos, no caso de
tratamentos especializados, bem como da morbimortalidade decorrente da DRC.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
O pesquisador realizou adequagao nos riscos, conforme solicitado

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Adequados

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Nao ha pendéncias éticas

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Prezado (a) Pesquisador(a)

A partir desse momento o CEP passa a ser corresponsavel, em termos éticos, do seu projeto de pesquisa —
vide artigo X.3.9. da Resolugao 466 de 12/12/2012.

Fique atento(a) para as suas obrigagdes junto a este CEP ao longo da realizagao da sua pesquisa. Tenha
em mente a Resolugdo CNS 466 de 12/12/2012, a Norma Operacional CNS 001/2013 e o Capitulo lll da
Resolugao CNS 251/1997. A pagina do CEP/UFFS apresenta alguns pontos no documento “Deveres do
Pesquisador”.

Lembre-se que:

1. No prazo maximo de 6 meses, a contar da emissdo deste parecer consubstanciado, devera ser enviado
um relatério parcial a este CEP (via NOTIFICAGAO, na Plataforma Brasil) referindo em que fase do projeto a
pesquisa se encontra. Veja modelo na pagina do CEP/UFFS. Um novo relatério parcial devera ser enviado
a cada 6 meses, até que seja enviado o relatério final.

2. Qualquer alteragdo que ocorra no decorrer da execugao do seu projeto e que nao tenha sido prevista
deve ser imediatamente comunicada ao CEP por meio de EMENDA, na Plataforma Brasil. O
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ndo cumprimento desta determinagdo acarretara na suspensao ética do seu projeto.

3. Ao final da pesquisa devera ser encaminhado o relatério final por meio de NOTIFICACAO, na Plataforma
Brasil. Devera ser anexado comprovagdo de publicizagdo dos resultados. Veja modelo na pagina do

CEP/UFFS.

Em caso de duvida:

Contate o CEP/UFFS: (49) 2049-3745 (8:00 as 12:00 e 14:00 as 17:00) ou cep.uffs@uffs.edu.br;
Contate a Plataforma Brasil pelo telefone 136, opgéo 8 e opgéo 9, solicitando ac atendente suporte
Plataforma Brasil das 08h as 20h, de segunda a sexta;
Contate a “central de suporte” da Plataforma Brasil, clicando no [cone no canto superior direito da pagina
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RESUMO

Introducéo: A doenca renal crénica (DRC) € um problema de salde publica, que tem
a hipertenséo arterial sistémica (HAS) e o diabetes mellitus (DM) como seus principais
fatores de risco: o controle dessas condicfes, assim como a realizacdo do diagndstico
precoce, pode auxiliar a evitar sua progressao. Dessa forma, € notoria a importancia
de estimar a taxa de filtracdo glomerular (TFG) a fim de avaliar a fungdo renal para
promover um tratamento apropriado. Métodos: Trata-se de um estudo transversal,
realizado por meio da analise de prontudrios on-line das Estratégias de Saude da
Familia de um municipio de pequeno porte do norte gaucho, na qual foram avaliados
dados de pacientes maiores de 18 anos com resultado de dosagem laboratorial de
creatinina sérica no ano de 2019. Resultados: A amostra foi constituida de 831
pacientes, dos quais 95,4% tinham um resultado de creatinina sérica dentro dos
limites da normalidade, no entanto, 15,5% apresentaram uma TFG
<60mL/min/1,73m?. Observou-se que o sexo feminino (11,6%; p=0,014) e a idade =60
anos (12,6%; p<0,001) estiveram mais relacionados a alteracdo da TFG.
Adicionalmente, identificou-se que a HAS (22,1%; p<0,001) e o DM tipo 2 (23,5;
p=0,006) foram associados a alteracdo da TFG. Discussdo: Os resultados
demonstraram a discrepancia entre a normalidade sugerida pelos valores de
referéncia da creatinina sérica e a TFG estimada, reforcando a importancia de
proceder a estimativa da funcao renal, visando a promoc¢éo de um cuidado integral,

especialmente, a populacdo com fatores de risco para o desenvolvimento de DRC.

Palavras-chave: Taxa de filtracdo glomerular. Testes de funcéo renal. Insuficiéncia
renal cronica. Terapia de substituicao renal. Indicadores de doencas cronicas.
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ABSTRACT

Introduction: Chronic kidney disease (CKD) is a public health problem, which has
systemic arterial hypertension (SAH) and diabetes mellitus (DM) as its main risk
factors: controlling these conditions, as well as making an early diagnosis, can help
prevent their progression. Therefore, the importance of estimating the glomerular
filtration rate (GFR) in order to assess the renal function to promote an appropriate
treatment is notorious. Methodology: This is a cross-sectional study, carried out
through the analysis of online medical records of the Family Health Strategies in a
small town in the north of Rio Grande do Sul, in which data from patients over 18 years
of age with a result of laboratory measurement of serum creatinine in year of 2019
were evaluated. Results: The specimen consisted of 831 participants, of which 95.4%
had a serum creatinine result within normal limits, however, 15.5% had a GFR
<60mL/min/1.73m?2. It was observed that females (11,6%; p=0.014) and age =60 years
(12,6%; p<0.001) were more related to changes in GFR. Moreover, it was identified
that SAH (22,1%; p<0.001) and type 2 DM (23,5; p=0.006) were associated with
changes in GFR. Discussion: The results demonstrated the discrepancy between the
normality suggested by the reference values of serum creatinine and the estimated
GFR, reinforcing the importance of proceeding with the estimation of renal function,
aiming at the promotion of comprehensive care, especially for the population with risk

factors for the development of DRC.

Keywords: Glomerular filtration rate. Kidney function tests. Chronic renal failure.
Renal replacement therapy. Chronic disease indicators.
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INTRODUCAO

O rim é um 6rgdo com multiplas funcgbes: faz a regulacdo do equilibrio
hidroeletrolitico, a producdo de horménios, a excre¢édo de metabdlitos. A doenca renal
cronica (DRC) pode ser caracterizada pela evidéncia da elevacdo de marcadores de
dano renal e/ou pela diminuicho da taxa de filtracdo glomerular (TFG)
<60ml/min/1,73m2 por pelo menos 3 meses.! E uma problematica de satde publica
mundial, que teve aumento expressivo em sua prevaléncia nas Ultimas décadas, uma
vez que com o envelhecimento populacional também houve o aumento dos fatores de
risco para a DRC, como Hipertenséo Arterial Sistémica (HAS), Diabetes Mellitus (DM)
e doencas cardiovasculares.2 De acordo com o Censo Brasileiro de Dialise, em 2017,
houve mais de 40 mil novos casos e cerca de 126 mil pacientes realizaram Terapia
Renal Substitutiva.3

A identificacdo precoce dos pacientes com DRC permite ndo apenas intervir de
maneira a interromper ou retardar a progressao da doenc¢a, como também, diminuir o
risco de morbimortalidade associado.# Dessa forma, no Brasil, ressalta-se o papel da
Atencédo Primaria a Saude (APS) em servir como porta de entrada para diagnosticar
e tratar a DRC em suas fases iniciais, bem como encaminhar para Sservicos
especializados no tempo correto.®

Com a finalidade de obter o diagnéstico precoce, exames laboratoriais podem
ser utilizados, tais como a dosagem sérica de creatinina. Contudo, utilizar apenas esse
parametro como marcador de funcédo renal pode predispor a falsos julgamentos,
sendo indispensavel o uso de equacdes para estimar a TFG.® Nesse sentido,
recomenda-se que a formula Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration
(CKD-EPI) seja utilizada e que todo paciente com risco de desenvolver DRC dose
periodicamente a creatinina sérica para ter sua TFG estimada.t

A estimativa da TFG permite a identificacdo e a classificagdo da DRC, que, por
sua vez, é determinante para o encaminhamento ao especialista ou para o ajuste da
dose de medicamentos em uso.® Com sua a identificacdo precoce, ndo apenas o
tratamento individual serd executado, mas também podera haver um melhor
planejamento, com acdes preventivas e assistenciais aos brasileiros.® Esse modelo
de atencao a saude deve abranger a APS e a atencdo especializada em um trabalho
conjunto na deteccéo e no manejo da DRC, sendo incumbéncia do especialista intervir

nos pacientes em estagios avancados.* Nesse contexto, o objetivo deste estudo é
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demonstrar a importancia da utilizacdo da estimativa da TFG, a partir da creatinina

sérica, visando garantir um diagnostico precoce da DRC.

METODOS

Trata-se de um estudo transversal, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Federal da Fronteira Sul (Parecer de Aprovagao: 4.477.176 e CAAE
40414720.7.0000.5564), no qual foram utilizados dados secundérios, obtidos a partir
de prontuarios on-line do Sistema de Prontuarios Integrado das Estratégias de Saude
da Familia (G-MUS) do municipio de Marau-RS.

O tamanho da amostra foi calculado de duas formas, considerando um nivel de
confianca de 95% e um poder de estudo de 80% para ambas. O primeiro célculo, para
identificar uma prevaléncia do desfecho de 50%, admitindo-se uma margem de erro
de cinco pontos percentuais, resultou em 384 participantes. O segundo, para
identificar a associacdo entre a alteracdo de TFG e os fatores de exposicao, foi
realizado tendo como base uma razao de néo expostos/expostos de 9:1, prevaléncia
total do desfecho de 50%, frequéncia esperada do desfecho em ndo expostos de
45,5% e Razéao de Prevaléncias de 2. Assim, seriam necessarios 756 participantes e,
acrescentando-se a esse numero 10% para fatores de confusdo, a amostra totalizou
em 831 participantes.

Foi obtida uma lista dos pacientes atendidos por médicos de Estratégias de
Saude da Familia (ESF) no periodo de 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2019. A
partir disso, utilizando o software de planilha eletrbnica Calc (distribuicdo livre),
formou-se uma lista com 18.611 cdodigos ordenados de maneira aleat6ria, sorteando
um ponto inicial, a partir do qual foram incluidos os 831 pacientes em ordem crescente
e continua.

A populacao incluida no estudo consiste em pacientes maiores de 18 anos, de
ambos 0s sexos e com informacgdes referentes a sexo, idade, raca e resultado de
creatinina sérica descritas em seus prontuarios. Foram excluidos aqueles com
insuficiéncia renal em tratamento dialitico e em acompanhamento continuo em servigo
especializado de nefrologia, além das gestantes. Os dados foram transcritos ao
programa EpiData verséo 3.1 (distribuicdo livre); incluiu-se data de nascimento, sexo,
raca, creatinina e ureia seérica, fatores de risco para DRC, condutas relacionadas ao

acompanhamento ambulatorial peridédico e encaminhamento ao nefrologista e
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medicamentos em uso. A presenca do fator de risco foi considerada quando descrita
em prontuario, ja a auséncia da descricdo ou sua negacao foi apontada como nao
presente.

Ademais, aplicou-se a equagédo CKD-EPI, disponibilizada no site da Sociedade
Brasileira de Nefrologia, para estimar a TFG, utilizando os dados de creatinina sérica,
idade, raca e sexo. Os resultados foram categorizados de acordo com as Diretrizes
Clinicas para o cuidado ao paciente com DRC. Quando iguais ou superiores a
60mL/min/1,73m? foram considerados normais e quando inferiores foram
considerados alterados.! Uma vez que os valores de referéncia dos laboratérios
variam entre si, os resultados de creatinina e de ureia sérica foram categorizados
como normais quando menores ou iguais a 1,3 mg/dL e a 40mg/dL, respectivamente,
ao passo que os superiores foram considerados alterados.

As medicacBes em uso foram agrupadas de acordo com as Diretrizes do
Ministério da Saude, em que na classe de medicamentos cardiovasculares foram
incluidos os anti-hipertensivos, os beta-bloqueadores, os diuréticos e a digoxina. Os
farmacos analgésicos compreenderam os anti-inflamatérios ndo hormonais e os
opioides; jA os antibiéticos abrangeram as penicilinas, os aminoglicosideos, 0s
macrolideos, as fluorquinolonas, as tetraciclinas e os antifungicos. Na classe dos
antidiabéticos foram inclusas as sulfonilureias, as insulinas e a metformina; os
farmacos redutores de colesterol corresponderam as estatinas e ao fenofibrato;
engquanto os medicamentos anticoagulantes contemplaram a heparina de baixo peso
molecular, a warfarina e os inibidores diretos do fator Xa.t Além disso, uma vez que
foi notdria a utilizacdo de farmacos psiquiatricos, criou-se uma classe agrupando os
benzodiazepinicos, os antipsicéticos e os antidepressivos. Os medicamentos que nao
foram incluidos nas classes supracitadas foram desconsiderados neste estudo.

Posteriormente, os dados foram transferidos para o programa de analise
estatistica PSPP (distribuicéo livre), no qual foram avaliadas as frequéncias e medidas
de dispersao e de tendéncia central para caracterizacdo da amostra. O teste do qui-
quadrado foi aplicado para verificar a distribuicdo da alteracdo de TFG conforme as
demais variaveis e nas andlises foi considerado um nivel de significancia estatistica
de 95%.
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RESULTADOS

A amostra abrangeu 831 pacientes sendo observada maior prevaléncia do sexo
feminino (64,4%), ndo negros (97,8%) e idade entre 30 e 59 anos (48,9%). A idade
variou de 18 a 92 anos, com uma meédia de 55,3+15,8 anos. Percebeu-se que a maior
parte dos participantes (95,4%) apresentou resultados normais de creatinina sérica
(£1,3 mg/dL). Outrossim, verificou-se que em apenas 452 prontuarios avaliados se
obteve o resultado de ureia sérica, dos quais 23,5% estavam alterados. Além do mais,
o0 estagio 2 da TFG abrangeu mais da metade dos pacientes (52,2%); ressalta-se que
apenas 1,1% da amostra teve sua TFG estimada descrita em prontuério (Tabela 1).

Conforme demonstrado na Tabela 2, a maioria dos prontudrios avaliados
revelou a creatinina sérica normal relacionada a uma TFG também normal (88,3%);
porém, observou-se que 11,7% dos pacientes com a creatinina normal vieram a
apresentar uma TFG alterada (p<0,001). Verificou-se ainda que apenas 5,3% dos
pacientes com idade entre 18 e 59 apresentaram uma TFG alterada, enquanto 29,1%
dos individuos com idade igual ou superior a 60 anos apresentaram alteracao
(p<0,001). Ainda, foi possivel notar que entre as mulheres se encontrou uma maior
prevaléncia de alteracdo da TFG (17,9%; p=0,014). Constatou-se também que 10,7%
dos pacientes com exame de ureia sérica normal apresentaram uma TFG alterada,
enquanto em relacdo a alteracdo da ureia, 35,8% demonstraram alteracdo da TFG
concomitante (p<0,001).

O DM tipo 2 esteve presente em 16,4% dos participantes, sendo que em 23,5%
deles se observou TFG alterada (p=0,006). J4 na dislipidemia, que acometeu 33,7%
da amostra, verificou-se alteracdo em 19,3% (p=0,039). Além disso, contatou-se
também o diagnostico de HAS em 47,4% dos pacientes, dos quais 22,1% tiveram
anormalidades na TFG (p<0,001). Em relacdo a conduta encaminhamento ao
nefrologista, 72,7% dos encaminhados apresentaram TFG alterada, entretanto, 14,9%
dos que ndo foram encaminhados também possuiam esse desfecho (p<0,001),
demonstrando a necessidade de avaliagéo especializada (Tabela 3).

O uso de medicamentos para controle de doencas cardiovasculares foi
relacionado com alteragéo da TFG em 22,7% dos casos, enquanto a nao utilizagéo,
em apenas 10,5% (p<0,001). Outrossim, é inevitavel perceber que ao uso de farmacos
analgésicos, 22,8% dos individuos apresentaram uma TFG alterada, ao passo que o

nao uso em apenas 14,2% (p=0,012). Além disso, a utilizacdo de farmacos redutores
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de colesterol foi relacionada a anormalidade da TFG em 20,7% dos casos (p=0,013).
N&o foi possivel estabelecer uma relacdo estatistica significativa na utilizacdo de

medicamentos antibioticos, antidiabéticos, anticoagulantes e psiquiatricos (Tabela 4).

DISCUSSAO

Ao analisar a TFG da amostra, € notério salientar que a maior parte dos
pacientes se enquadrou no estagio 2 (52,2%), a um passo do estagio 3, em que é
considerado DRC. Uma prevaléncia muito parecida (48,8%) foi encontrada em um
estudo brasileiro em que se avaliaram dados de mais de 7.400 pacientes.’ Isso
demonstra a relevancia de estudos que caracterizem a TFG da populacao, visto que
possibilita programar estratégias governamentais de enfrentamento aos fatores de
risco, objetivando frear a progressdo da doenca renal de modo a evitar a
morbimortalidade ocasionada pela DRC.

Ao cruzar os dados referentes a creatinina sérica e a TFG, foi possivel observar
diferenca significativa (p<0,001); cabe destacar a alta prevaléncia de pacientes com
creatinina sérica normal que possuem uma TFG alterada (11,7%), propiciando ao
subdiagnédstico quando se avalia o resultado sérico isolado. Isso corrobora o fato de
gue um valor normal de creatinina nem sempre é um parametro adequado para avaliar
afuncéo renal e pode, em muitos casos, atrasar o diagndstico e o tratamento da DRC.8
Um dos pretextos para esse fato € que o marcador sérico creatinina € um produto do
metabolismo corporal que varia em funcéo da idade, do sexo e da massa muscular.
Esse argumento demonstra a importancia de utilizar formulas matematicas, uma vez
que, ao invés de avaliar o resultado de um marcador sérico, € possivel estimar a
funcdo renal por meio da TFG.®

A idade é considerada pelo Ministério da Saude um fator de risco para o
desenvolvimento de DRC, visto que com o passar dos anos a fun¢cdo dos néfrons
diminui; além disso, idosos geralmente utilizam um maior nimero de medicagdes, o
que pode predispor a DRC.%1° Observou-se que, na amostra estudada, apenas 5,3%
dos individuos com idade entre 18 e 59 anos possuiam uma TFG alterada, enquanto
qgue, nos com idade igual ou superior a 60 anos, esse numero chegou a 29,1%
(p<0,001), superior, portanto, ao encontrado em estudos brasileiros, os quais
descrevem 21,4% e 23,2% de prevaléncia de TFG alterada em idosos.”!t A

disparidade encontrada pode ser explicada pelo fato de que nos estudos citados a
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amostra descreve participantes que realizaram a dosagem de creatinina sérica
especialmente para fins de pesquisa; ao contrario deste, em que 0s participantes
avaliados procuraram atendimento médico e, por algum motivo, o teste laboratorial foi
solicitado.

Ao se estudar a relacdo entre a variavel sexo e a TFG, nota-se uma prevaléncia
maior de alteracao entre as mulheres, 17,9% delas, enquanto nos homens o resultado
desfavoravel sé aparece em 11,5% (p=0,014). Esses numeros divergem dos
encontrados em um estudo realizado no Peru com participantes acima de 60 anos de
idade, onde a prevaléncia de mulheres com TFG alterada foi de 25,9%, ao passo que
nos homens foi de 31,6%;* porém, corrobora o encontrado em uma pesquisa que
avaliou individuos maiores de 18 anos de idade, em que 8,2% das mulheres
apresentaram alteracdo, enquanto nos homens foi de apenas 4,9%.

Em relacdo a dosagem sérica da ureia, nota-se que 23,4% dos pacientes
apresentaram valores alterados, diferente do que ocorreu com a creatinina, em que
apenas 4,5% dos pacientes apresentaram alteracdo. Um estudo brasileiro, em que
foram analisados resultados laboratoriais de 496 idosos, cita que em 64% dos casos
a alteracdo da creatinina e da ureia ndo ocorrem simultaneamente, sendo a
anormalidade da ureia muito mais prevalente.? Quando descrita a comparacao entre
a ureia e a TFG neste estudo, constatou-se que 10,7% dos pacientes com ureia
adequada estdo com valores alterados da TFG (p<0,001). Destaca-se que 0s niveis
da ureia sdo mais vulneraveis a mudancas por razées nao relacionadas a filtracédo
glomerular; sua sintese se encontra aumentada apés a ingestdo de muito contetdo
proteico, aumento do catabolismo e reducéo da eliminacao pelos rins e/ou intestino,
ndo sendo confiaveis, dessa forma, para definir fungéo ou presenca de leséo renal.?13

A funcéo renal pode ser afetada por doencas cronicas muito prevalentes na
populacdo mundial, como a HAS e o DM.! Esse fato foi apurado ao verificar-se a
distribuicdo dos valores de TFG observando-se alteragdo em 23,5% dos participantes
com DM tipo 2 (p=0,006) e em 22,1% dos com HAS (p<0,001); ao passo que na
totalidade da amostra, apenas 15,6% dos participantes foram classificados com TFG
alterada. A fim de respaldar esses dados, € pertinente citar uma pesquisa realizada
com 1.489 individuos portadores de diabetes e/ou hipertensdo, em que se encontrou
uma prevaléncia de 30,9% de DRC entre os participantes.!3

E notdrio que a dislipidemia pode atuar como um gatilho a aterosclerose e a

inflamacéo sistémica, predispondo, assim, ao acometimento renal.** Visto isso, ao



61

relacionar a presenca de dislipidemia com a TFG, constatou-se que 19,3% dos
individuos possuem a TFG alterada; resultado superior ao encontrado em pacientes
gue néo possuem esse fator de risco, que foi de apenas 13,8% (p=0,039).

Sabe-se ainda que as doencas que acometem o aparelho circulatério afetam
demasiadamente o tecido renal, uma vez que os rins refletem a homeostase (ou o
desequilibrio) corporal. Além disso, por meio de uma fisiopatologia complexa, existe a
prerrogativa de que a DRC também pode ser a causa da doenca cardiovascular,
determinando, portanto, um grande risco de morbimortalidade.!* Sendo assim,
percebeu-se que o historico de doenca do aparelho circulatorio se correlacionou com
alteracdo da TFG em 24% dos casos, ao passo que na auséncia desse fator de risco
s6 foi observada alteragdo em 14,1% (p=0,004). Com o objetivo de comparar esses
achados, verificou-se em um estudo, que avaliou pessoas com 45 anos ou mais
atendidos em APS, que a DRC estava associada a doenca cardiovascular em 68,5%
dos casos; numero superior ao presente estudo, fato que pode ser explicado pela
diferenca de idade entre os participantes.®®

Um resultado que exemplifica a importancia da utilizacdo de calculos que
estimam a TFG foi o histérico de doenca renal crénica, visto que esteve presente em
apenas 2,6% dos prontuarios; no entanto, em 14,1% da amostra sem o historico foi
observada alteracéo da TFG (p<0,001). Dessa forma, € imprescindivel atentar ao fato
de que o subdiagnéstico pode levar a progressdo da doenca.®

N&o foi possivel observar diferenca significativa na relacdo entre TFG e os
fatores de risco obesidade e tabagismo, tampouco com a conduta acompanhamento
ambulatorial periédico. Apesar disso, cabe ressaltar ndo apenas a importancia do
controle da obesidade e da cessacdo do tabagismo, como também atentar as
recomendac¢des do Ministério da Saude, de que a partir do estagio 1 da DRC (TFG
290mL/min/1,73m? na presencga de proteindria ou hematuria glomerular ou alteragao
no exame de imagem) deve ocorrer uma avaliagdo anual da TFG e dos elementos
anormais no sedimento urinario.*

O encaminhamento ao nefrologista foi uma das condutas propostas a 1,3% da
amostra avaliada; desses, 72,7% possuiam alteracdo da TFG. Todavia, 14,9% dos
pacientes que ndo foram encaminhados a avaliagdo especializada também tinham
alteracéo (p<0,001). Em um trabalho que avaliou a melhora do desfecho de pacientes
ainda ndo submetidos a dialise, identificou-se que o encaminhamento tardio de

by

pacientes diagnosticados com DRC ao nefrologista estd associado a maior
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morbimortalidade: o encaminhamento precoce € tratado como o segundo pilar do
tratamento da DRC.® Isso demonstra a importancia da identificagdo prematura pela
APS para garantir a avaliagdo de um médico especialista no momento correto.

A utilizacdo de medicamentos indica a necessidade de controle farmacologico
de patologias, estas que podem interferir no funcionamento renal. A presenca dos
medicamentos usados para controle de doenca cardiovascular esteve relacionada
com uma TFG alterada em 22,7% (p<0,001), enquanto que em relacdo ao uso de
analgésicos o valor foi de 22,8% (p=0,012) e 20,7% (p=0,013) na presenca dos
farmacos redutores de colesterol. O uso inadequado dessas medicacdes pode
acarretar em uma piora da funcéo renal, como observado em um estudo brasileiro que
avaliou pacientes portadores de DRC, no qual 33,3% dos participantes utilizavam de

maneira inadequada algum farmaco.®

CONCLUSAO

A DRC é uma patologia silenciosa, que tem como seus principais fatores de
risco doencas muito comuns na populacdo, como o DM e a HAS, sendo, dessa
maneira, uma patologia que afeta milhdes de brasileiros. No entanto, pelo fato de ela
ser silenciosa, acaba subdiagnosticada e a terapéutica necessaria nao é ofertada, o
que pode levar a sua progressao, encarecendo 0 seu tratamento, visto que a terapia
renal substitutiva pode se tornar fundamental em casos avangados da doenga.

O presente estudo reforca a importancia de utilizar calculos que estimem a TFG
como forma de obter um diagndstico precoce da DRC, uma vez que possibilita ofertar
o tratamento necessario a fim de ndo apenas controlar os fatores de risco, como
também retardar ou até impedir a progressao da doenca. Desse modo, espera-se que
o subdiagnéstico ndo seja mais uma prerrogativa associada a DRC e a
morbimortalidade que ela traz consigo. Anseia-se que mais estudos sejam realizados
com o objetivo de ndo apenas caracterizar a populacédo, mas também de possibilitar
0 planejamento da estrutura de saude, com o intuito de melhorar a qualidade de vida

das pessoas.
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LIMITACOES DO ESTUDO

A origem dos dados pode ser classificada como uma limitagdo, pois foram
utilizados dados secundarios obtidos através de prontuarios eletrdnicos, que em
muitos casos estavam incompletos. Além disso, a presenca ou auséncia de
comorbidades nem sempre estava descrita na totalidade dos prontuarios. Limitou-se,
por esse motivo, a preencher como ausente quando o dado n&o estava descrito.

Outra limitagao do estudo diz respeito aos resultados dos exames laboratoriais,
pois 0s mesmos vieram de laboratoérios variados, com métodos de analise diferente e,
por conseguinte, valores de referéncia discrepantes entre si.

Ainda, a cidade em que a pesquisa foi realizada conta com 100% de cobertura
populacional por Estratégias de Saude da Familia, 0 que ndo representa a maior parte

das cidades brasileiras.
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TABELAS

Tabela 1. Caracterizacdo de uma amostra de pacientes atendidos em Estratégia de Saude da Familia,
Marau, Rio Grande do Sul, 2019 (n=831).

Variaveis n %

Sexo

Masculino 296 35,6

Feminino 535 64,4
Raca

N&o negro 813 97,8

Negro 18 2,2
Idade

<30 anos 64 7,7

30-59 anos 406 48,9

260 anos 361 43,4
Creatinina sérica

Normal 793 95,4

Alterada 38 4,6
Ureia sérica (n=452)

Normal 346 76,5

Alterada 106 23,5
Taxa de filtracdo glomerular

290 mL/min/1,73m? 267 32,1

Estagio 2 (89 — 60 mL/min/1,73m?) 434 52,2

Estagio 3a (59 — 45 mL/min/1,73m?2) 102 12,3

Estagio 3b (44 — 30 mL/min/1,73m?) 23 2,8

Estagio 4 (29 — 15 mL/min/1,73m?) 5 0,6

Taxa de filtracdo glomerular descrita em prontuério
Sim 9 1,1
Nao 822 98,9
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Tabela 2. Distribuicdo da Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG) conforme creatinina e ureia sérica, sexo

e idade de pacientes atendidos em Estratégia de Saude da Familia, Marau, Rio Grande do Sul, 2019

(n=831).
TFG alterada TFG normal
Variaveis n % n % p*
Creatinina sérica <0,001
Normal 93 11,7 700 88,3
Alterada 37 97,4 1 2,6
Idade <0,001
18-59 anos 25 53 445 94,7
260 anos 105 29,1 256 70,9
Sexo 0,014
Masculino 34 11,5 262 88,5
Feminino 96 17,9 439 82,1
Ureia sérica (n=452) <0,001
Normal 37 10,7 309 89,3
Alterada 38 35,8 68 64,2

*Teste do qui-quadrado
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Tabela 3. Distribuicdo da Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG) em relacdo a fatores de risco para o
desenvolvimento de doenca renal cronica e as condutas propostas para pacientes em Estratégia de
Saude da Familia, Marau, Rio Grande do Sul, 2019 (n=831).

TFG alterada TFG normal
Variaveis n % n % p*
Diabetes mellitus tipo 2 0,006
Sim 32 23,5 104 76,5
N&o 98 14,1 597 85,9
Dislipidemia 0,039
Sim 54 19,3 226 80,7
N&o 76 13,8 475 86,2
Hipertenséo arterial sistémica <0,001
Sim 87 22,1 307 77,9
Néo 43 9,8 394 90,2
Histérico de doenca do aparelho circulatério 0,004
Sim 31 24,0 98 76,0
N&o 99 14,1 603 85,9
Historico de doenca renal crénica <0,001
Sim 16 72,7 6 27,3
N&o 114 14,1 695 85,9
Obesidade 0,759
Sim 39 16,3 201 83,7
Néo 91 15,4 500 84,6
Tabagismo ou histdrico de tabagismo 0,067
Sim 8 9,0 81 91,0
Néo 122 16,4 620 83,6
Acompanhamento ambulatorial periédico 0,244
Sim 66 17,2 317 82,8
N&o 64 14,3 384 85,7
Encaminhamento ao nefrologista <0,001
Sim 8 72,7 3 27,3
N&o 122 14,9 698 85,1

*Teste do qui-quadrado
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Tabela 4. Distribuicdo do uso de medicamentos em relacdo a Taxa de Filtracdo Glomerular (TFG) de

pacientes atendidos em Estratégia de Saude da Familia, Marau, Rio Grande do Sul, 2019 (n=831).

TFG alterada TFG normal

Medicamentos n % n % p*
Cardiovasculares <0,001

Sim 80 22,7 273 77,3

N&o 50 10,5 428 89,5
Analgésicos 0,012

Sim 31 22,8 105 77,2

Néo 99 14,2 596 85,8
Antibioticos 0,257

Sim 5 10,0 45 90,0

N&o 125 16,0 656 84,0
Antidiabéticos 0,193

Sim 22 19,8 89 80,2

N&o 108 15,0 612 85,0
Redutores de colesterol 0,013

Sim 48 20,7 184 79,3

N&o 82 13,7 517 86,3
Anticoagulantes 0,464

Sim 2 25,0 6 75,0

N&o 128 15,6 695 84,4
Psiquiatricos 0,542

Sim 43 16,8 213 83,2

N&o 87 151 488 84,9

*Teste do qui-quadrado
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4 ANEXOS

ANEXO A — NORMAS PARA SUBMISSAO AO JORNAL BRASILEIRO DE
NEFROLOGIA

23/06/2021 SciELO - Brasil

BRAZILIAN JOURNAL OF

NEPHROLOGY

[ORMAL BHA‘CILHM} BE NEFROLOGIA

8 Open Access
Brazilian Journal of Nephrology

Publicagdo de: Sociedade Brasileira de Nefrologia
Area: Ciéncias Da Salde
Versao impressa ISSN: 0101-2800 Versao on-line ISSN: 2175-8239

(Atualizado: 28/05/2021)

Informagoes basicas

O Brazilian Journal of Nephrology (Jornal Brasileiro de Nefrologia) é
uma publicagao oficial da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN),
criada para a divulgacéo de estudos cientificos clinicos e experimentais
em nefrologia.

O BJN é um periddico de acesso aberto, publicado trimestralmente
(margo, junho, setembro e dezembro), nos idiomas portugués e inglés.
Para a submissao de manuscritos, o periédico ndo cobra taxas dos
autores e permite a apresentagao de trabalhos nos idiomas

portugués ou inglés, porém estimula-se a submissao de manuscritos
por brasileiros nos dois idiomas.

Os trabalhos submetidos ao BJN sao avaliados por especialistas da
area, na modalidade de revisao por pares simples cego.

Além dos numeros regulares, o BJN também publica suplementos
anuais que incluem o BJN Educational, abordando as principais
praticas clinicas.

O titulo abreviado do periédico € Braz. J Nephrol, que deve ser usado
em bibliografias, notas de rodapé, referéncias e legendas
bibliograficas.
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SciELO - Brasil

Instrugdes aos autores

Escopo e politica Editorial

O Brazilian Journal of Nephrology (Jornal Brasileiro de Nefrologia)
tem como missao contribuir para o avanco do conhecimento cientifico e
da pratica profissional em Nefrologia, por meio da publicagdo de
estudos originais relevantes, nas areas de pesquisa basica e clinica.

O periédico online é publicado nos idiomas portugués e inglés e tem
acesso aberto e gratuito, sob a Licenca Creative Commons do tipo
atribuicao BY (http:///creativecommons.org/licences).

Os autores estao livres de cobrancga de taxas para a submissao de
manuscritos. Os direitos autorais dos artigos serao automaticamente
transferidos para o Sociedade Brasileira de Nefrologia. O contetido do
material enviado para publicagdo ndo pode ter ser previamente
publicado ou submetido a outros periédicos. Para publicar, mesmo que
em parte, em outro periédico, € necessaria a aprovagao por escrito dos
editores. Os conceitos e declaragdes contidos nos referidos
manuscritos sado de inteira responsabilidade dos autores.

Processo de Revisao

Para a selegdo dos manuscritos, avalia-se a originalidade, a relevancia
dos topicos e a qualidade da metodologia cientifica, bem como o
atendimento as normas editoriais adotadas pelo periédico. A submissao
de manuscritos em discordancia com o formato descrito neste
documento, podera incorrer em sua devolugdo. Os manuscritos
submetidos ao BJN passam por uma avaliag@o preliminar, realizada por
até dois membros da Equipe Editorial, com base nos seguintes
critérios: a) relevancia do manuscrito para o periédico; b) qualidade dos
dados estatisticos gerados pelo estudo; c) adequagdo da abordagem
metodoldgica; e d) relevancia das conclusdes alcangadas. Os
manuscritos aprovados nesta etapa sao submetidos a avaliagao de
dois especialistas externos, na modalidade revisdo por pares simples
cego. Dos manuscritos submetidos ao BJN, cerca de um tergo é
aprovado para publicagao.

Consideragdes Eticas e Legais

O BJN segue as recomendacgdes do International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE), intitulada Recommendations for
the Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work in
Medical Journals (http://www.icmje.org/recommendations/).

Para as questdes éticas, o periddico segue o cédigo de conduta
ética em publicagao, recomendado pelo Committee on Publication
Ethics - COPE (http://publicationethics.org).
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AUTORIA

As pessoas designadas como autores devem ter participado
substancialmente da elaboragao do manuscrito para assumir a
responsabilidade pelo seu contetido. O International Committee of

Medical Journal Editors (ICMJE) recomenda que a autoria se baseie
nos seguintes critérios:

a)contribui¢cdes substanciais na concepg¢ao ou desenho
do trabalho;

b)na coleta, andlise e interpretagdo dos dados;

c)na redacgao do artigo ou na sua revisao critica;

d)na aprovagao final da versao a ser publicada.

O texto completo das recomendacgdes do ICMJE estdo disponiveis a
partir de: http://www.icmje.org/recommendations/.

CONFLITO DE INTERESSE

A confianga publica no processo de revisdo por pares e a
credibilidade dos artigos publicados dependem, em parte, de como
o conflito de interesse € administrado durante a redacao, revisao por
pares e a decisdo editorial. O conflito de interesse existe quando um
autor (ou instituicdo do autor), revisor ou editor tem relagdes
financeiras ou pessoais que influenciem de forma inadequada (vies)
suas agoes (tais relagdes sao também conhecidas como duplo
compromisso, interesses conflitantes ou fidelidades conflitantes).
Essas relagdes variam entre agueles com potencial insignificante
para aqueles com grande potencial para influenciar o julgamento, e
nem todas as relagtes representam verdadeiro conflito de interesse.
O potencial conflito de interesse pode existir dependendo se o
individuo acredita ou ndao que a relagao afete seu julgamento
cientifico. Relagdes financeiras (tais como emprego, consultorias,
posse de agdes, testemunho de especialista pago) sao os conflitos
de interesse mais facilmente identificaveis e os mais susceptiveis de
minar a credibilidade da revista, dos autores, e da prépria ciéncia.
No entanto, podem ocorrer conflitos por outras razdes, tais como
relagdes pessoais, competicdo académica e paixao intelectual.

CONSENTIMENTO INFORMADO

Os doentes tém o direito a privacidade que nao deve ser infringida
sem o consentimento informado. Identificagao de informagodes,
incluindo os nomes dos pacientes, iniciais ou nimeros no hospital,
nao devem ser publicadas em descrigoes, fotografias e genealogias,
a menos que a informagao seja essencial para os propositos
cientificos e o paciente (ou responsavel) dé o consentimento livre e
esclarecido para a publicacdo. O consentimento informado para
este propésito requer que o manuscrito a ser publicado seja
mostrado ao paciente. Os autores devem identificar os individuos
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que prestam assisténcia a escrever e divulgar a fonte de
financiamento para essa assisténcia. Detalhes identificadores
devem ser omitidos se nao sao essenciais. O anonimato completo &
dificil de se conseguir, no entanto, no caso de qualquer davida, o
consentimento deve ser obtido. Por exemplo, mascarar a regido
ocular em fotografias de pacientes € uma protecdo de anonimato
inadequada. Se as caracteristicas de identificacdo sio alteradas
para proteger o anonimato, como na linhagem genética, os autores
devem garantir que as alteragdes nao distorgam significado
cientifico. Quando o consentimento informado foi obtido, ele deve
ser indicado no artigo publicado.

PRINCIPIOS ETICOS

Ao relatar experimentos em seres humanos, os autores devem
indicar se os procedimentos seguidos estiveram de acordo com os
padroes éticos do comité responsavel por experimentagao humana
(institucional e nacional) e com a Declaragao de Helsinki de 1975,
revisado em 2013 (https://www.wma.net/policies-post/wma-
declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-
involving-human-subjects/). Se houver duvida se a pesquisa foi
realizada em conformidade com a Declaracao de Helsinki, os
autores devem explicar a razdo para sua abordagem e demonstrar
que o corpo de revisdo institucional aprovou explicitamente os
aspectos duvidosos do estudo. Ao relatar experimentos com
animais, os autores devem indicar se as orientagoes institucionais e
nacionais para o cuidado e utilizagdo de animais de laboratério
foram seguidas.

Submissao dos Manuscritos

A submissdo de manuscritos ao Brazilian Journal of Nephrology &
realizada de forma online, a partir de:
https://mc04.manuscriptcentral.com/jbn-scielo.

Os manuscritos podem ser submetidos nos idiomas portugués e/ou
inglés, ndo sendo permitida sua apresentagao simultanea a outro
periédico, parcial ou integralmente. O BJN considera como infragao
ética a publicagao duplicada ou fragmentada de uma mesma
pesquisa. Ferramentas para localizacao de similaridade de textos
sdo utilizadas pelo periddico para detecgao de plagio. Em caso de
plagio detectado, o BJN segue as orientagdes do Code of Conduct
and Best Practice Guidelines for Journal Editors do Committee on
Publication Ethics - COPE (http://publicationethics.org/).



Todos os autores devem associar o nimero de registro no ORCID
(https://orcid.org/) ao seu perfil, no sistema de submissdo do BJN.
A submissao de um manuscrito ao BJN deve ser acompanhada dos
seguintes documentos (via sistema - Step 5: Details & Comments):

a) Carta de apresentagao assinada por todos os
autores do manuscrito, conforme modelo previamente
definido Download. A auséncia de assinatura pode ser
interpretada como desinteresse ou desaprovacao da
publicagao, determinando a exclusdo do nome da
relacdo de autores;

b) Copia da carta de aprovagdo do Comité de Etica
da Instituicao onde foi realizado o trabalho - quando
referente a intervengdes (diagnésticas ou terapéuticas)
em seres humanos;

c) Documento principal (Ver Estrutura e Preparo dos
Manuscritos).

Idioma

O BJN aceita trabalhos escritos em portugués e/ou inglés,
preferencialmente em inglés. Estimula-se a submissao de
manuscritos nos dois idiomas por brasileiros.

Para manuscritos submetidos em portugués, € necessario que os
autores também fornegam titulo, descritores, resumo e legendas de
tabelas e ilustragdes no idioma inglés. Em caso de aprovagao, os
manuscritos serado traduzidos para o inglés e submetidos a
avaliagao dos autores, no momento da revisdo das provas,
juntamente com a respectiva versdes em portugués.

Para os manuscritos submetidos em inglés, ndo é necessario que
os autores fornegam titulo, descritores, resumo e legendas de
tabelas e ilustragdes no idioma portugués. Se aprovados para
publicagdo, os manuscritos serao traduzido para o portugués e
submetidos a avaliagdo dos autores, juntamente com a versao
correspondente, no momento da revisao das provas.

ARTIGO ORIGINAL

Devem apresentar resultados inéditos da pesquisa, constituindo
estudos completos que contenham todas as informagdes relevantes
para que o leitor possa reproduzir o estudo ou avaliar seus
resultados e conclusdes. Eles sdo apresentados em uma das duas
segoes: pesquisa basica e pesquisa clinica. Os manuscritos sao
classificados em seis disciplinas da Nefrologia: a) Lesdo Renal
Aguda; b) Doenca Renal Cronica; c) didlise e terapias
extracorporeas; d) Epidemiologia e Nefrologia Clinica; e) Nefrologia
Pediatrica; f) Transplante Renal.
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O manuscrito deve conter:

» O manuscrito deve conter:

» resumo estruturado (Introdugao, Métodos, Resultados e
Discussdo), com até 250 palavras;

* nao mais do que 7 descritores;

» corpo do texto contendo as segdes: introdugao, métodos,
resultados e discussao, com até 5.000 palavras;

+ implicagdes clinicas e limitagdes do estudo devem ser
destacadas;

» quando apropriado, a secao Métodos deve ser detalhada quanto
ao desenho do estudo. localizacao. participantes. resultados
clinicos de interesse e intervencgéo;

* ndo mais do que 40 referéncias.

Estrutura e Preparo dos Manuscritos

O documento principal (Main Document) deve ser enviado em
arquivo word (.doc ou .rtf), com espagamento duplo, fonte tamanho
12, margem de 3 cm de cada lado, paginas numeradas em
algarismos arabicos, iniciando-se cada se¢ao em uma nova pagina,
consecutivamente: a) pagina de titulo; b) resumo e descritores; c)
corpo do texto; d) agradecimentos; e) referéncias; f) tabelas e
legendas (excluem-se imagens, que devem ser enviadas
separadamente em formato jpg ou tiff).

a) Pagina de Titulo

* Modalidade do manuscrito, que podera ser Editorial, Artigo
Original, Artigo de Revisdo, Caso Clinicopatoldgicos, Artigo de
Atualizagao, Perspectiva/Opiniao, Comunicacao Breve, Imagens
em Nefrologia, Relato de Caso ou Carta ao Editor.

+ Titulo do manuscrito que deve ser conciso e completo,
descrevendo o assunto a que se refere (palavras supérfluas
devem ser omitidas). Para manuscritos submetidos no idioma
portugués, deve-se apresentar também a versao do titulo em
inglés;

» Titulo resumido do manuscrito que deve ser correspondente a
verao em portugués e/ou inglés do titulo;

Nome dos autores, com a indicagao do respectivo grau
académico;

» Afiliagao dos autores com as unidades hierarquicas
apresentadas em ordem decrescente (universidade, faculdade e
departamento). Os nomes das instituicdes devem ser
apresentados na integra no idioma original da instituicao ou na
versao em inglés quando a redagao nao for latim. As afiliagées
nao devem ser acompanhadas pelos titulos dos autores ou mini-
curriculos. Todos os autores devem fornecer um ID ORCID
(Pesquisador Aberto e ID do Contribuinte - http://orcid.org/) no
momento da submissao, digitando-o no perfil do usuario no
sistema de submissao;
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» Autor de correspondéncia, com indicagdo do respectivo e-mail;

* Nome da agéncia de fomento, para trabalhos que receberam
subsidio;

= Titulo, ano e a instituicao onde foi apresentado, para
manuscritos baseados em uma tese académica;

= Nome do evento, local e datade realizagao, para manuscritos
baseados em uma apresentagido em reunido cientifica;

» Declaragdo de conflito de interesse;

= Indicagao de contribuigdao dos autores.

b) Resumos e Descritores

* Resumo e Abstract: os manuscritos devem apresentar resumo,
incluindo introducao, procedimentos e conclusdes do trabalho
(maximo de 250 palavras). Os resumos estruturados devem
apresentar, no inicio de cada paragrafo, o nome das subdivisdes
que compdem a estrutura formal do artigo (Ex.: Introdugao,
Método, Resultados e Discussao). Para manuscritos submetidos
em portugués, & necessaria que o Main Document apresente
também o abstract (Ver Formato das Contribuigdes);

» Descritores e Keywords: expressoes que representam o
assunto tratado no trabalho, devem ser em nimero de 3 a 7,
fornecidos pelo autor e baseando-se nos DECS — Descritores em
Ciéncias da Saude (http://decs.bvs.br/) ou MeSH — Medical
Subject Headings (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh). Para
manuscritos submetidos em portugués, & necessaria a
apresentacdo dos termos no idioma inglés (keywords).

c) Corpo do Texto

Dever obedecer a estrutura exigida para cada categoria de artigo
(Ver Formato das Contribuigdes). Citagdes no texto e as referéncias
citadas nas legendas das tabelas e das ilustragdes devem ser
numeradas consecutivamente na ordem em que aparecem no texto,
com algarismos arabicos (nimeros-indices). As referéncias devem
ser citadas no texto sem parénteses, em expoente, conforme o
exemplo: Referéncias?2.

As ilustracoes (fotografias, graficos, desenhos etc.) devem ser
enviadas individualmente, em formato JPG ou Tiff (em alta
resolugao - 300 dpi), podendo ser coloridas. Devem ser numeradas
consecutivamente com algarismos arabicos, na ordem em que
foram citadas no texto e ser suficientemente claras para permitir sua
reproducao. As legendas para as ilustragdes deverao constar junto
as tabelas, apos as referéncias. Nao serao aceitas fotocopias. Se
houver ilustragdes extraidas de outros trabalhos previamente
publicados, os autores devem providenciar a permissdo, por escrito,
para a sua reproducao. Esta autorizagao deve acompanhar os
manuscritos submetidos a publicagao.
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Outros aspectos a considerar:

» Analise estatistica: os autores devem demonstrar que os
procedimentos estatisticos utilizados foram nao somente
apropriados para testar as hipoteses do estudo, mas também

corretamente interpretados. Os niveis de significancia estatistica
(p. ex, p<0,05; p<0,01; p<0,001) devem ser mencionados.

» Abreviagoes: as abreviagdes devem ser indicadas no texto no
momento de sua primeira utilizagao. Em seguida, nao se deve
repetir o nome por extenso.

* Nome de medicamentos: deve-se usar 0 nome genérico.

» Citagao de aparelhos/equipamentos: todos os
aparelhos/equipamentos citados devem incluir modelo, nome do
fabricante, estado e pais de fabricagao.

d) Agradecimentos

Devem incluir a colaboragao de pessoas, grupos ou instituicdes que
merecam reconhecimento, mas que nao tenham justificadas suas
inclusdes como autoras; agradecimentos por apoio financeiro,
auxilio técnico etc. Devem vir antes das referéncias bibliograficas.

e) Referéncias

Devem ser numeradas consecutivamente, na mesma ordem em que
foram citadas no texto e identificadas com algarismos arabicos, em
expoente. A apresentacao das referéncias dever estar de acordo
com o padrao definido pelo International Committee of Medical
Journal Editors - ICMJE
(https://www.nIm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html), conforme
exemplos indicados a seguir. Os titulos de periddicos deverao ser
abreviados de acordo com o Index Medicus: abbreviations of journal
titles (http://www2.bg.am.poznan.pl/czasopisma/medicus.php?
lang=eng). Comunicagdes pessoais, trabalhos inéditos ou em
andamento poderao ser citados quando absolutamente necessarios,
mas nao devem ser incluidos na lista de referéncias bibliograficas;
apenas citados no texto ou em nota de rodapé.

Exemplos:

Artigos de periédicos (de um até seis autores)
Halpern SD, Ubel PA, Caplan AL. Solid-organ transplantation in HIV-
infected patients. N Engl J Med. 2002 Jul 25;347(4):284-7.

Artigos de periodicos (mais de seis autores)

Rose ME, Huerbin MB, Melick J, Marion DW, Palmer AM, Schiding
JK, et al. Regulation of interstitial excitatory amino acid
concentrations after cortical contusion injury. Brain Res. 2002;935(1-
2):40-6.



Artigos sem nome do autor
21st century heart solution may have a sting in the tail. BMJ.
2002;325(7357):184.

Livros no todo
Murray PR, Rosenthal KS, Kobayashi GS, Pfaller MA. Medical
microbiology. 4th ed. St. Louis: Mosby; 2002.

Capitulos de livro

Meltzer PS, Kallioniemi A, Trent JM. Chromosome alterations in
human solid tumors. In: Vogelstein B, Kinzler KW, editors. The
genetic basis of human cancer. New York: McGraw-Hill; 2002. p. 93-

113.

Livros em que editores (organizadores) sao autores
Gilstrap LC 3rd, Cunningham FG, VanDorsten JP, editors. Operative
obstetrics. 2nd ed. New York: McGraw-Hill; 2002.

Teses

Borkowski MM. Infant sleep and feeding: a telephone survey of
Hispanic Americans [dissertation]. Mount Pleasant (Ml): Central
Michigan University; 2002

Trabalhos apresentados em congressos

Christensen S, Oppacher F. An analysis of Koza's computational
effort statistic for genetic programming. In: Foster JA, Lutton E, Miller
J, Ryan C, Tettamanzi AG, editors. Genetic programming. EuroGP
2002: Proceedings of the 5th European Conference on Genetic
Programming; 2002 Apr 3-5; Kinsdale, Ireland. Berlin: Springer;
2002. p. 182-91.

Artigo de peridédico em formato eletrénico

Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes: the ANA
acts in an advisory role. Am J Nurs [Internet]. 2002 Jun [cited 2002
Aug 12];102(6):[about 1 p.]. Available

from: http://www.nursingworld.org/AJN/2002/june/Wawatch.htmAtrticl
=

f) Tabelas, Legendas de Tabelas e llustragoes

As tabelas devem obedecer as especificagbes definidas para cada
categoria de artigo (Ver Formato das Contribuigdes). Em sua versao
eletronica, as tabelas devem ser apresentadas em formato .doc
(Microsoft Word) ou .xls (Microsoft Excel).

As tabelas deverdo estar acompanhadas de suas respectivas
legendas, nos idiomas portugués e inglés para artigos submetidos
em portugués e, somente em inglés, para artigos submetidos neste
idioma.

A mesma regra se aplica as legendas das ilustragdes, que deverao
ser relacionadas junto as tabelas e legendas, apds as referencias.
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