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RESUMO

O Diabetes Mellitus tem acometido cada vez mais pessoas em todo mundo, representando um
grande desafio para os sistemas de saude. Para prevenir as complica¢des agudas e cronicas da
doenca, mudangas comportamentais e adeséo ao tratamento medicamentoso sdo essenciais. A
ndo adesdo ao tratamento do diabetes mellitus € um problema conhecido no cenério nacional e
internacional, pois prejudica a resposta fisioldgica e o consequente controle glicémico. Nesse
contexto, a adesdo medicamentosa tem sido alvo de pesquisas de forma ascendente em todo o
mundo. O interesse na compreensdo adesdo medicamentosa leva os pesquisadores a investigar
o tema de diversas formas, inclusive associando-o a Alfabetizacdo em Salde, ja que essa é
uma preocupacao crescente para 0s pesquisadores e profissionais de saiude, em funcdo do
rapido acimulo de evidéncias associando Alfabetizacdo em Saude com medidas e desfechos
associados a salde. A Alfabetizacdo em Saude diz respeito as habilidades pessoais,
cognitivas, e sociais que determinam a capacidade das pessoas em acessar, compreender,
avaliar e utilizar as informacOes relacionadas a salde necessarias para promocao e ou
manutencdo da boa salde, envolve determinantes individuais e sistémicos, incluindo
habilidades de comunicacdo entre o paciente e o profissional de saude, aspectos culturais,
complexidade do sistema de saude, assim como as demandas da situacdo ou do contexto. As
avaliacOes em saude, dentre essas da Alfabetizacdo em Salde e da adesdo medicamentosa
requerem a utilizacdo de instrumentos capazes de produzir resultados robustos, sob o ponto de
vista cientifico. A capacidade dos instrumentos esta diretamente relacionada a sua qualidade,
ou seja, a confiabilidade, validade, responsividade e interpretabilidade do instrumento. O
objetivo desse estudo foi construir e verificar a validade de contetdo e confiabilidade
(propriedades psicométricas) de um instrumento para avaliar a Alfabetizacdo em Salde no
que diz respeito ao tabagismo. Trata-se de um estudo de carater metodolégico conduzido de
janeiro de 2015 a agosto de 2016. As etapas de construcdo do instrumento foram:
estabelecimento da estrutura conceitual; definicdo dos objetivos e da populacdo envolvida;
construcdo dos itens ou das escalas de resposta; selecdo e organizagdo dos itens; estruturacéo;
validade de contetdo e piloto. O instrumento desenvolvido foi denominado de Escala de
Avaliacdo da Alfabetizacdo em Saude quanto a Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos —
(AASAM-D). A confiabilidade foi aferida por meio do teste-reteste e consisténcia interna em
uma amostra de 62 participantes cadastrados em duas Estratégias de Saude da Familia. A
confiabilidade por teste e reteste apresentou indices de substancial a quase perfeita. Assim
sendo, estudos futuros com desenhos longitudinais poderdo utilizar a AASAM-D para
avaliacdo dos niveis de Alfabetizacdo em Saude no que diz respeito a adesdo medicamentosa
a fim de identificar mudancas nesses niveis ao longo do tempo e apds medidas de intervencéo.

Palavras-chave: Alfabetizacdo em salde. Adesdo medicamentosa. Projeto piloto.
Reprodutibilidade dos testes. Validade dos testes.



ABSTRACT

Diabetes has been plaguing more and more people around the world, posing a major
challenge for health systems. To prevent acute and chronic complications of the disease,
behavioral changes and adherence to drug treatment are essential. Non-adherence to the
treatment of diabetes mellitus is a known problem in the national and international scenario,
as it impairs the physiological response and consequent glycemic control. In this context, drug
adherence has been the subject of research in an ascending way around the world. The interest
in understanding medication adherence leads researchers to investigate the issue in several
ways, including associating it with Health Literacy, since this is a growing concern for
researchers and health professionals, due to the rapid accumulation of evidence associated
with Literacy In Health with measures and outcomes associated with health. Literacy in
Health refers to the personal, cognitive, and social skills that determine people's ability to
access, understand, evaluate, and utilize health-related information necessary to promote and /
or maintain good health, involves individual and systemic determinants, including
Communication skills between the patient and the health professional, cultural aspects,
complexity of the health system, as well as the demands of the situation or the context. Health
assessments, among those of Health Literacy and drug adherence, require the use of
instruments capable of producing robust results, from the scientific point of view. The
capacity of the instruments is directly related to their quality, that is, to the reliability, validity,
responsiveness and interpretability of the instrument. The purpose of this study was to
construct and verify the validity of content and reliability (psychometric properties) of an
instrument to evaluate the Health Literacy with regard to smoking. It is a methodological
study conducted from January 2015 to August 2016. The stages of construction of the
instrument were: establishment of the conceptual framework; Definition of the objectives and
population involved; Construction of items or response scales; Selection and organization of
items; Structuring; Validity of content and pilot. The instrument developed was called the
Health Literacy Assessment Scale for Drug Adherence among Diabetics - (AASAM-D).
Reliability was measured through test-retest and internal consistency in a sample of 62
participants enrolled in two Family Health Strategies. The reliability by test and retest showed
substantial to near perfect indexes. Therefore, future studies with longitudinal designs may
use AASAM-D to assess levels of Health Literacy regarding drug adherence in order to
identify changes at these levels over time and after intervention measures.

Keywords: Health Alphabetization; Drug Adherence; Pilot Project; Test Reproducibility; Test
Validity.
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1 INTRODUCAO

O mundo tem vivenciado uma epidemia de Diabetes Mellitus (DM), a projecdo é que o
namero de diabéticos chegue a 300 milhdes no ano 2030, face ao que se observava em 2002.
Dado as suas proporces epidémicas o DM se destaca entre as doencas cronicas ndo
transmissiveis (DCNT) como um grande problema de salde publica, que tém acarretado
importantes custos econdmicos e sociais. Em 2007 acreditava-se que cerca de 4 milhdes de
Obitos anuais estivessem relacionados a presenca da doenca, com importante contribuicdo de
complicacbes cardiovasculares, correspondendo a aproximadamente 9% do total mundial de

mortes™.

O DM constitui um desafio para os individuos com tal diagnéstico, suas familias e
profissionais de saude, no que se refere a obtencdo de um bom controle glicémico e
metabolico, a fim de minimizar complicagbes em curto e longo prazo. Mudancas
comportamentais e adesdo ao tratamento medicamentoso Sdo essenciais para prevencdo das
complicagbes agudas e crbnicas. A ndo adesdo ao tratamento do diabetes mellitus é um
problema conhecido no cenario nacional e internacional, pois prejudica a resposta fisioldgica

e 0 consequente controle da doenga®?.

A adesdo ao tratamento implica uma atitude ativa, envolvimento voluntério e colaborativo do
paciente, visando a sua mudanca de comportamento. Assim, a adesdo é muito mais do que
simplesmente cumprir determinacGes do profissional de saude, pois se entendida dessa
maneira, supde-se que o paciente ndo tenha autonomia, sendo completamente excluido do
controle do seu estado de satde. Inameras hipdteses tém sido levantadas sobre os fatores que
podem influenciar o nivel de adesdo medicamentosa por parte do paciente diabético, desde as
hipotéses mais complexas até as mais simples, sem entretanto, terem sido encontrados, até o
momento, os fatores que de fato diferenciam o comportamento dos pacientes, tornando-os
mais ou menos fiéis as prescricdes. Nessa perspectiva, ha que se considerar a Alfabetizacdo
em Saude (AS) como um fator capaz de influenciar em todo o processo de autonomia na
tomada de decisdo em relacdo ao auto cuidado referente a sua doenga bem como a terapéutica

proposta*>®).
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A AS diz respeito as habilidades pessoais, cognitivas e sociais que determinam a capacidade
das pessoas em acessar, compreender e aplicar as informacdes relacionadas a sadde . Sugere-
se que um baixo nivel de alfabetizacdo em salde possa comprometer a adesdo terapéutica
adequada, a medida em que a complexidade do tratamento medicamentoso para o diabetes
exige dos pacientes habilidades de acesso, compreensdo, entendimento ou avaliagdo e
aplicabilidade, muitas vezes, ndo alcancadas por eles ®®. Estudos realizados nos Estados
Unidos da América na década de 90 mostraram uma clara relacdo entre uma baixa AS e
eventos como menores habilidades de autocuidado, maiores taxas de internagdo hospitalar,

menor conhecimento sobre a doenca e inclusive uma menor adesdo medicamentosa &2,

Considerando a relevancia do DM no panorama mundial e nacional, o papel da adeséo
medicamentosa no controle da doenca, bem como a importéncia do conceito de AS, sua
medida e seus desafios, fica compreensivel que tais temas merecam estudos associando um ao
outro, bem como a criagdo de um instrumento que consiga mensurar essa associagao,
tornando-se uma ferramenta util para subsidiar acbes que aumentem os niveis de adesdo ao

tratamento, melhorando a condicéo prévia e controle da doenca.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

> Construir e verificar a validade de contetido e confiabilidade de um instrumento de
Avaliacdo da Alfabetizacdo em Saude quanto a Adesdo Medicamentosa entre
Diabéticos (AASAM-D).

2.2 Objetivos Especificos

» Construir um instrumento para Avaliacdo da Alfabetizacdo em Salde quanto a
Adeséo Medicamentosa entre Diabéticos AASAM-D

» Promover a validacdo de contetdo do instrumento de Avaliacdo da Alfabetizagédo
em Salde quanto a Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos AASAM-D

» Auvaliar a confiabilidade do instrumento de Avaliacdo da Alfabetizacdo em Saude
quanto a Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos AASAM-D estimando o
coeficiente Kappa.

» Auvaliar a consisténcia Interna do instrumento de Avaliacdo da Alfabetizacdo em
Salde quanto a Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos AASAM-D estimando o
Alfa de Cronbach
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 O Diabetes Mellitus e a Adesdo Medicamentosa

O Diabetes Mellitus (DM) pode ser definido como uma sindrome de etiologia multipla,
decorrente da falta de insulina e/ou incapacidade da insulina exercer adequadamente seus
efeitos. Caracteriza-se por hiperglicemia crénica com disturbios do metabolismo de lipidios e
de proteinas. Dentre seus varios tipos, destaca-se 0 DM tipo 2, que corresponde a cerca de 90
a 95% dos casos e associa-se a uma forte predisposicdo genética aliada a fatores ambientais e

ao estilo de vida das pessoas, aparecendo geralmente na idade adulta***%.

O DM estd entre as principais causas de mortalidade, insuficiéncia renal, doenca
cardiovascular, cegueira e amputacdo de membros inferiores, acarretando custos evidentes
para a sociedade e o sistema de saide. A American Diabetes Association (ADA) mostrou que
em paises desenvolvidos os gastos totais atribuiveis ao DM, quer diretos ou indiretos, sejam
da ordem de 98 a 99 bilhdes de délares por ano 2. Um estudo realizado no ano de 2010 em
um municipio brasileiro de médio porte mostrou que o custo com as internacdes relacionadas
a doenca, foi de R$97.041,77 ® N3o bastasse 0 gasto inerente & internacdo em si, ha que se
colocar também na conta os dias de trabalho perdidos por paciente que, durante um estudo
realizado no Brasil, oscilaram entre 5 a 29 dias, ™. A doenca e suas conseqiiéncias levaram a
uma perda na participacdo na forca de trabalho de 4,73% para homens e de 6,74% para
mulheres, em um estudo realizado no Brasil, mostrando ainda que o numero de horas
trabalhadas por portador do DM teve uma reducdo de 0,75% e 1,22% para homens e
mulheres, respectivamente. A perda de rendimentos por hora foi estimada em R$ 19.274,59,
com perda semanal acumulada de R$ 735.930,11. Assim ser portador de DM relaciona-se a

perda de rendimentos individuais e agregados para a sociedade ¥,

O DM esta associado a fatores de risco modificaveis e ndo modificaveis. Os fatores de risco
modificaveis incluem tabagismo, inatividade fisica, alimentacdo ndo saudavel e consumo
excessivo de alcool *>%17) 34 os fatores ndo modifcaveis estdo relacionados as desigualdades

sociais, as diferencas no acesso aos bens e aos servigos, a baixa escolaridade e as
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desigualdades no acesso & informacéo “®. Além disso, o comprometimento significativo da
qualidade de vida é frequentemente relacionado ao DM, uma vez que, com a glicemia
desregulada, varias complicacfes micro e macrovasculares podem ocorrer. As complicacbes
tardias podem atingir 6érgdos vitais, como nos casos da retinopatia diabética, alteracbes
cardiovasculares, alteracbes circulatérias e neuroldgicas. Os problemas cardiovasculares,
muitas vezes, estdo associados a obesidade e tabagismo, que pode precipitar o Infarto Agudo
do Miocardio, a Insuficiéncia Cardiaca Congestiva e as Arritmias. As alteracfes
microvasculares podem ocasionar lesdes no membro inferior, acarretando o chamado “pé
diabético”. Além disso, pode ocorrer a neuropatia diabética, com diminui¢ao da sensacao tatil

e térmica, dentre outras complicaces °2.

Nesse sentido, o tratamento das pessoas com DM é de suma relevancia para evitar
manifestagdes de outras comorbidades e deve incluir tanto medidas medicamentosas quanto
ndo-medicamentosas que visem alcancar o equilibrio metabdlico, procurando tornar os niveis
de glicemia, de pressdo arterial e 0 peso 0 mais proximos possivel dos parametros
estabelecidos. Entretanto, um dos maiores desafios para o controle do DM tem se concentrado

em conseguir niveis adequados de adesdo medicamentosa entre os diabéticos “?? |

Nos paises desenvolvidos a adesdo medicamentosa entre portadores de doencas cronicas € de
apenas 50% ®®. A magnitude e o impacto da mé& adesdo nos paises em desenvolvimento é
considerada ainda mais elevada, dada a escassez de recursos e desigualdades no acesso a
satide Y. A fraca adesdo ao tratamento para DM, além de resultar em sofrimento evitavel

para os pacientes, acarreta ainda custos excessivos para o sistema de sadde ¢**2).

Foi realizado um estudo em paises com acesso quase total a medicamentos, em que se
constatou que o custo total para tratar mais de 10 milhdes de pacientes com diabetes tipo 2
nos paises contemplados no estudo foi de aproximadamente US $ 29 bilhGes, o que representa
uma média de 5% das despesas de cuidados em cada pais. O custo global para o sistema de
salide do tratamento de pacientes com Diabetes tipo 2 é, em média, mais de 1,5 vezes superior
a despesa per capita de cuidados com a populacdo em geral. Além disso, esse custo aumenta
em 2 a 3,5 vezes quando 0s pacientes diabéticos desenvolvem complicagdes microvasculares
e macrovasculares.. Os custos diretos das complicacdes atribuiveis ao controle deficiente do
DM sdo 3-4 vezes mais elevados do que aqueles em pacientes que possuem um bom controle

da doenca. Os custos indiretos (perdas de producdo por motivo de doenga, de aposentadoria
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antecipada e morte) sdo aproximadamente da mesma magnitude que esses custos diretos.
Claramente, se os sistemas de saude pudessem ser mais eficazes na promog¢do da adesdo a
comportamentos saudaveis relacionados a alimentacéo; a atividade fisica; aos habitos etilistas
e tabagistas e a adesdo medicamentosa adequada em pacientes diabéticos; os beneficios

humanos, sociais e econémicos seriam substanciais @3),

Nesse sentido os medicamentos constituem ferramentas importantes para viabilizar o controle
do DM, sendo que, quando usados de forma apropriada, tornam-se tecnologias altamente
custo-efetivas, podendo influenciar, de forma positiva, o cuidado médico ®“. No entanto, para
que os resultados esperados sejam alcancados, é preciso que 0 paciente seja aderente ao
tratamento. A adesdo medicamentosa tem sido definida como o grau de concordancia entre o
conselho profissional e a pratica do paciente estando relacionada ndo somente a tomar ou nao
tomar medicamentos, mas como o paciente “administra” seu tratamento: comportamento em
relacdo a dose, horario, frequéncia e duracdo “®. Varios métodos tém sido utilizados na
avaliagdo da baixa adesdo, tais como autorrelato, contagem manual e eletronica de
comprimidos, retirada de medicamentos em farmécias, dosagens laboratoriais de farmacos ou
metabélitos de farmacos e questionarios “®*). No entanto, entende-se que qualquer que seja o
método utilizado para avaliar o nivel de adesdo medicamentosa, hd que se considerar 0s
fatores que interferem nessa adesdo, para que se possa atuar de forma eficaz, de modo a

possibilitar a melhoria dessa adeséo por parte dos diabéticos .

Verificaram-se previamente associacdes @"?2% entre as caracteristicas pessoais e/ou
sociodemograficas das pessoas com adesdo medicamentosa, tais como: sexo ¢”; idade ©®;
estado civil ®; nivel socioecondmico “”; conhecimento e compreensdo da doenca *;
percepcdo do risco a salde relacionado & doenca “%; além do conhecimento de custos e

beneficios do cuidado adequado %

. Além disso foi investigada a associacdo da adesdo
medicamentosa com condic¢Bes ndo diretamente relacionadas ao paciente, como a dificuldade
no acesso a medicacéo e/ou servico de satide, suporte social e complexidade terapéutica® No
entanto ndo foram encontrados estudos prévios que tenham investigado a associacdo entre 0s

niveis de AS de pessoas doentes com a adesdo ao tratamento medicamentoso proposto.

A AS tem sido considerada ®» um fator importante capaz de influenciar a adesdo

medicamentosa do paciente, haja vista que a complexidade do tratamento medicamentoso
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para 0 DM exige do paciente habilidades de entendimento ou compreenséo e avaliagdo que
gerem comportamento ou aplicacdo de conhecimentos especificos relacionados a saude ,
talvez ndo alcancadas por pacientes que possuem baixa alfabetizacdo em saude. Quanto mais
baixo o nivel de escolaridade, maior é a probabilidade de abandono do tratamento ©**2). Entre
pacientes em tratamento contra o virus HIV ©¥; constatou-se que os participantes que
possuiam menos de doze anos de escolaridade tinham uma probabilidade de trés vezes a mais
de serem ndo-aderentes do que aqueles com pelo menos o ensino médio e aqueles com menor
literacia de leitura eram quase quatro vezes mais provaveis de ser ndo aderentes ao tratamento

do que aqueles com maior alfabetizacéo.

3.2 Alfabetizacdo em Saude (Health Literacy)

A idéia de AS foi introduzida na década de 70, adquirindo a partir dai uma importancia
crescente, tanto nos cuidados de satde em si, quanto na saude publica. Ela foi tema central da
Sétima Conferéncia Internacional de Salde realizada no Quénia em 2009. A AS é referida
inimeras vezes como sindnimo de educacdo em saude, mas, embora 0s conceitos estejam
relacionados, possuem definicdes distintas. Na verdade, a AS pode ser considerada um
resultado da educacdo em satde ©3**®. O termo “alfabetizagio em saude” é relativamente
novo no contexto da promocdo de saude e altos nives de AS sdo metas desejaveis quando se
propde promocdo de salde/educacdo em saude, sendo que ela ndo se refere somente a
garantia de que as pessoas que tem acesso a informacgdes podem ler e compreender, avaliar e
aplicar informacdes relativas a satde, mas ela € um estado inerente a pessoa, tornando-a mais

ou menos capaz de acessar, avaliar e utilizar as informacdes relacionadas a sadde 6.

A AS ¢é um tema emergente na literatura cientifica, principalmente devido a sua associacao a
piores desfechos em salde. A“alfabetizacdo em salde” diz respeito as habilidades pessoais,
cognitivas e sociais que determinam a capacidade das pessoas em acessar, compreender e
aplicar as informacdes relacionadas a salde necessarias para promocdo e ou manutencdo da
boa satde. Em 2012, foi proposto um modelo tedrico conceitual sobre “alfabetizagdo em
saude”, que exibe fatores proximais e distais determinantes ou determinados por ela, em que
se considera a influéncia dos conhecimentos prévios, das competéncias e da motivagdo no

processo de acesso, compreensao, avaliacdo e aplicacdo das informac@es relacionadas a satde
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©)(Figura 1)

Figura 1: Modelo Integrado de Alfabetizacdo em Saude
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Fonte: SORENSEN et al., 2012

A condic&o inicial da AS € o acesso que se refere a capacidade de procurar, encontrar e obter
informacGes relacionadas a saude; a compreensdo refere-se a capacidade de entender as
informacOes relativas a saude; a interpetacdo, filtro e julgamentos dessas informacoes diz
respeito a avaliacdo; ja a aplicacdo refere-se a capacidade de se comunicar e usar as
informacGes para tomar decisdes e atitudes que visem manter e/ou melhorar a condicdo de

satde ©,

No modelo tedrico proposto por Sorensen em 2012 identificam-se doze dimensbes que
referem-se a capacidade de acessar, compreender, avaliar e aplicar informacdes relacionadas a
salde. Quatro delas estdo no dominio dos cuidados de salde, ou seja, no ambito dos servicos
de assisténcia a saude; quatro no dominio da prevencdo da doenca e quatro no dominio da
promocdo da salde no contexto social e ambiental gerando decisdes e atitudes baseadas em
informacdes sobre os determinantes de salide no ambiente social e fisico ©®. Esse modelo
exibe os principais determinantes e ou consequéncias associadas a AS de forma dindmica, ou
seja, os fatores distais associados a AS sdo 0s determinantes sociais e ambientais (situacéo
demogréfica, a cultura, a lingua, as forcas politicas, os sistemas sociais), 0s proximais 0s
determinantes sociais situacionais (apoio, influéncias da familia e dos colegas, uso de midia e

condigdes fisicas do meio ambiente) e o0s pessoais (idade, sexo, raca, condicdo
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socioecondmica, educacdo, ocupacéo, emprego, renda, escolaridade) ©. Os diferentes niveis
da AS representam graus de conhecimentos e habilidades diversos, que elevardo
progressivamente a autonomia e 0 empoderamento das pessoas, quanto as decisdes

relacionadas & sua salide e das pessoas com quem estas pessoas empoderadas se relacionam ©

Ao examinar a relacdo do nivel funcional de AS com o conhecimento sobre uma determianda
doenca cronica e o tratamento proposto para tal condicdo, observou-se que uma AS
inadequada prejudica a educacdo, o conhecimento e o tratamento de doencas crénicas, como
por exemplo o DM. Pacientes com inadequada AS nédo apresentavam conhecimento suficiente
acerca da doenca crbnica de que padeciam, nem sabiam como controla-la. Em paises
desenvolvidos, onde as condi¢des basicas de vida ja foram asseguradas, a AS tem sido
bastante discutida. Varios sdo 0s conceitos e instrumentos que a avaliam, tanto em uma
perspectiva mais restrita como a capacidade de ler e compreender prescricdes, até uma
concepcdo ampliada, voltada a aptiddo de tomar decisbes e atitudes comportamentais
relacionadas a satde ®8%3%)_ Investigacdes que propdem avaliar os niveis de alfabetizagdo em
salde das pessoas requerem a utilizacdo de instrumentos validos e confiaveis sob o ponto de
vista cientifico. Nesse contexto hd que se considerar padrdes para julgar as propriedades
psicométricas de instrumentos e a qualidade metodoldgica de estudos que tenham como
objetivo a avaliagdo quantitativa de eventos relacionados a saude conforme proposta do
COSMIN-checklist (Consensus-Based Standards for the selection of health Measurement

Instruments - checklist) 9.

3.3 COSMIN-checklist

Em 2006 e 2007 um estudo tipo Delphi de consenso internacional e multidisciplinar sobre
avaliacdo quantitativa de estados relacionados a salde foi conduzido por quarenta e trés
experts objetivando determinar padrdes para julgar as propriedades psicométricas de
instrumentos e a qualidade metodologica de estudos que apresentem como objetivo a
avaliacdo quantitativa de eventos relacionados a saide. O COSMIN checklist é resultado
deste estudo que apontou padrbes baseados em consenso para a escolha pds julgamento de
instrumentos de medida de saude. Ele contempla um conjunto de parametros dispostos em
quatro dominios. Trés dominios para a avaliacdo dos instrumentos: confiabilidade, validade e

responsividade e um dominio para a interpretabilidade que, apesar de ndo ser uma
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propriedade de medida propriamente dita, representa um requisito importante para verificacdo

da adequabilidade de instrumentos utilizados em pesquisas e/ou na pratica clinica .

3.3.1 Confiabilidade

A confiabilidade verifica a homogeneidade, redundancia ou heterogeneidade de um
instrumento, por meio da capacidade de reproduzir resultados, mesmo que em diferentes
condicdes, ela diz respeito ao grau em que a medida € livre de erros de medida. A
confiabilidade refere-se a quéo estavel, consistente ou preciso € o instrumento, sua avaliacdo
requer a utilizacdo de procedimentos diversos, dentre eles, 0s mais utilizados séo: consisténcia
interna (homogeneidade) e estabilidade (confiabilidade teste-reteste ou reprodutibilidade,

confiabilidade interobservadores ou intraobservadores) ¢94%).

A confiabilidade refere-se a qualidade do estudo considerando o controle dos erros de medida,
a consisténcia interna e a reprodutibilidade. Os erros de medida referem-se a erros
sistematicos ou aleatdrios de um escore de um participante da pesquisa que nao € atribuido a
verdadeiras mudangas no construto a ser medido, ou seja, no evento relacionado a saude que
estd sendo investigado entre participantes de uma pesquisa. A consisténcia interna diz respeito
a existéncia de correlacéo entre os diferentes itens que compdem um instrumento e entre cada
item e a pontuacdo total da escala, ou seja, a homogeneidade do instrumento, enquanto, a
reprodutibilidade (teste-reteste) refere-se a capacidade de reproducdo de um resultado de
forma consistente no tempo e no espago, com 0s mesmos observadores ou com observadores
diferentes, conferindo estabilidade, homogeneidade e equivaléncia entre diferentes
observadores, garantido assim um instrumento adequado e confiavel para avaliacdo

quantitativa do que se propde “?.

3.3.2 Validade

A validade, que é o segundo dominio do COSMIN-checklist, refere-se a capacidade de um

instrumento medir com precisdo o fenbmeno ao qual se propde medir, se ele € valido para
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aferir o evento relacionado a saude considerado. Existem trés tipos principais de validade: a
de conteldo (validade de face), a de construto (validade estrutural, teste de hipéteses e

validade transcultural) e aquela relacionada a um critério.

A validade de contetdo, também denominda validade de face, refere-se ao grau em que o

contetido de um instrumento é um reflexo adequado do construto a ser medido “*3%,

A validade de construto € o grau em que 0s escores de um instrumento sdo consistentes com a
hipotese, medindo de forma vélida o construto estudado. A validade estrutural e o teste de
hipoteses referem-se a0 grau em que 0s escores de um instrumento representam a
dimensionalidade do construto medido. Ja a validade transcultural diz respeito ao grau em que
0 desempenho dos itens traduzidos ou culturalmente adaptados de um instrumento é um

reflexo adequado do desempenho dos itens da verséo original desse instrumento “*3%,

Ja a validade relacionada a um critério indica em que grau a ferramenta de medicdo e 0 seu
comportamento real estdo relacionados, definida, como o grau em que a medida se
correlaciona com um critério externo ao fenémeno sob estudo, ou seja, a relacdo entre a
medida que esta sendo testada e outra que serve como critério de avaliacdo (Padrdo Ouro).
Quanto mais o resultado do instrumento se relaciona com o padrdo, maior sera a validade de

critério 9.

3.3.3 Responsividade

A responsividade é o terceiro dominio para avaliacdo de um instrumento do COSMIN-
checklist ¥ e diz respeito & capacidade de um determinado instrumento detectar mudancas
através do tempo no construto a ser medido, quando se observa eventos que sao capazes de

promover tais mudancas. Este atributo se refere a validade no contexto longitudinal “%.
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3.4 Mensuracao da Reprodutibilidade

A confiabilidade ndo pode ser considerada um atributo do arcabouco da investigacdo como
um todo, mas sim uma qualidade inerente aos instrumentos de coleta de dados “***?. Os
estudos epidemioldgicos exigem a utilizagdo de métodos precisos e confidveis para afericdo
das variaveis para que haja a certificacdo de que a medida de aferi¢do utilizada seja confiavel
e capaz de avaliar aquilo que se propfe. Assim, a estimacdo da confiabilidade torna-se uma
etapa essencial, podendo ser realizada através de um conjunto de técnicas que demonstram a

. , . . L. . .~ (4544
quantidade de “erro” aleatorio ou sistematico, inerente ao processo de aferigao (45.44),

A reprodutibilidade, uma das medidas de confiabilidade, pode ser conceituada como o grau de
consisténcia ou de concordancia dos resultados quando ha a repeticdo da medida ou do exame
em condigbes idénticas. E, muitas vezes, referida como confiabilidade, fidedignidade,
repetibilidade ou precisdo, embora seja uma das etapas de avalicdo da confiabilidade de um
instrumento de medida. Essa reprodutibilidade refere-se a estimativa de erros cometidos nas
leituras de um mesmo evento. H& que se considerar ainda a importancia da calibracdo dos
examinadores como um fator de fundamental importancia para minimizacdo de erros
sistematicos e aumento da confiabilidade de um estudo cieniifico. A calibracéo diz respeito ao
processo pelo qual se procura treinar os examinadores ou observadores objetivando assegurar
a uniformizacdo na interpretacdo, compreensao e aplicacdo dos critérios de exame e, assim,

reduzir as variacdes intra e interexaminadores 644

3.4.1 Coeficientes e estatisticas utilizadas para avaliacdo da Reprodutibilidade de um
instrumento de pesquisa ou da concordancia intra examinadores e inter examinadores

dos exercicios de calibracéo

3.4.1.1 Percentual geral de concordancia

A concordancia percentual constitui a maneira mais simples de se quantificar o grau de

concordancia entre as avaliagbes. No entanto, apesar de sua fécil interpretacdo, duas
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desvantagens devem ser consideradas no percentual de concordancia: a primeira relaciona-se
a sua dependéncia as frequéncias das categorias das variaveis. Quando a prevaléncia é baixa,
por exemplo, o valor da concordancia tende a mostrar-se alto, mesmo que a concordancia seja
alta ou inexistente. A outra desvantagem desse método, refere-se a falta de consideracdo das
concordancias que podem acontecer meramente pelo acaso, em outras palavras, desconsidera
que mesmo que as avaliagdes fossem completamente ndo relacionadas (de forma aleatoria),
essas poderiam, eventualmente, coincidir (positivo-positivo ou negativo-negativo) apenas pela

chance “64744),

3.4.1.2 Estatistica Kappa

A estatistica Kappa, é frequentemente utilizada para descrever a concordancia, no entanto,
difere de outros coeficientes de concordancia, por ser ajustada e levar em consideracao outros
fatores além da chance “°**). Na avaliagdo da concordancia de medidas categéricas, o calculo
de Kappa constitui a principal estratégia adotada, sendo seu uso disseminado nos estudos de
reprodutibilidade. As principais desvantagens estdo relacionadas aos potenciais erros de
interpretacdo ou mau uso “®*Y. A interpretacdo dos resultados de Kappa expressam a
proporcdo de concordancia, além da esperada pela chance, com os seguintes critérios de
valores: <0,00 (ruim); 0,00-0,20 (fraca); 0,21-0,40 (sofrivel); 0,41-0,60 (regular); 0,61-0,80
(boa); 0,81-0,99 (6tima) e 1,00 (perfeita). Apesar do indice Kappa ser o mais confiavel para a
avaliacdo da concordancia total do examinador, em funcdo de sua natureza dicotdmica, esse
indice ndo avalia adequadamente a reprodutibilidade em metodologias que abrangem
multiplos critérios “®*%). Em resumo, para o célculo da estatistica Kappa, tem-se a formula
descrita abaixo em que, Po é a concordancia observada e Pe é a concordancia esperada pelo

acaso “¥

K= F:::n - P.-
1-P
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3.4.1.3 Kappa ponderado

O Kappa Ponderado é um indice estatistico utilizado para calcular a reprodutibilidade quando
as variaveis s&o ordinais e os resultados podem ser expressos por mais de duas categorias. E a
este nivel que o Kappa Ponderado difere da Estatistica Kappa. Ao serem utilizadas trés ou
mais categorias para se expressar os resultados certos tipos de discordancias pode tomar
valores mais sérios do que outros. Este indice confere, assim, uma maior importancia a

discordancia, atribuindo-lhe maior peso quando se procede ao calculo da reprodutibilidade ¢
44)

O Kappa Ponderado expressa a reprodutibilidade por valores compreendidos entre 0 e 1, em

que 1 representa uma reprodutibilidade maxima e 0 representa um reprodutibilidade nula “.

3.4.1.4 indice Dice

O indice Dice é uma alternativa a estatistica Kappa em situagdes em que o objeto de interesse
¢ apenas uma classe, sendo, portanto, uma medida de similaridade sobre conjuntos. A
principal vantagem desse indice é que sua concordancia é de facil aplicacdo, alem de permitir
que o seu calculo seja feito de forma manual, diferentemente da estatistica Kappa. Contudo, a
estatistica Kappa é mais preconizada por se tratar de uma medida mais abrangente, uma vez
que o indice Dice leva em consideracdo apenas 0s resultados de concordancia e discordancia
entre examinadores com relacdo aos casos positivos, ou seja, de doenca “®*%). Seu calculo

leva em consideracéo o peso médio de dois componentes, e é baseado na seguinte formula “*:

D= (Za)
(Za+b+c)
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3.4.1.4 Coeficiente de Correlacéo Intraclasse

O Coeficiente de Correlacdo Intraclasse (CCl) é comumente indicado para medir a
homogeneidade de duas ou mais medidas e € interpretado como a proporcao da variabilidade
total atribuida ao objeto medido. O CCI se trata de um dos instrumentos estatisticos mais
utilizados para a mensuragéo da confiabilidade de medidas “°>°**. Esse coeficiente também é
indicado para a avaliacdo da concordancia entre examinadores quando a variavel investigada
é numérica ou quantitativa, ja que avalia o grau de concordancia desconsiderando aquela
obtida além das chances, ou seja, a concordancia atribuida ao acaso “**°*. Em termos

conceituais, a expressao mais simples para o calculo do 1CC ¢ dada por “*:

ICC= o

a’ +
] d

O célculo do ICC corresponde a soma das distancias quadraticas de todas as observacfes em
relacdo a media que se relaciona ao conceito de variancia, ou seja, ao quadrado do desvio
padrao (02 ). Essa variabilidade total ¢ decomposta em duas partes (62 ¢ ¢ 62 d), a

variabilidade inter (62 e ) e a variabilidade intra (62 d), que avalia o erro da medida (44).
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4 PRODUTOS

O produto desta dissertacdo teve os seus resultados e discussdo apresentados na modalidade
de um artigo, conforme as normas de publicacdo da Revista Brasileira de Epidemiologia.

Artigo:

VALIDADE DE ~CONTEUDQ E CONFIABILIDADE DA ESCALA DE AVALIACAO DA
ALFABETIZACAO EM SAUDE QUANTO A ADESAO MEDICAMENTOSA ENTRE
DIABETICOS — AASAM

Resumo

Introdugdo: O Diabetes Mellitus tem acometido cada vez mais pessoas em todo mundo,
representando um grande desafio para os sistemas de saude. A falta de adesdo medicamentosa
entre os diabéticos dificulta o controle da doenca, predispde a complicacdes sistémicas,
configurando-se como um grande problema de saude puablica. A compreensdo da
alfabetizacdo em salde, quanto a adesdo medicamentosa entre diabéticos, promove
investigacOes sobre o tema, essas investigacOes requerem a utilizagdo de instrumentos
cientificamente validos e confidveis. Objetivo: Objetivou-se construir e verificar a validade
de contetido e confiabilidade de um instrumento para avaliar a Alfabetizacdo em Saude no
que diz respeito a Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos. Métodos: Trata-se de um estudo
metodologico conduzido de janeiro de 2015 a agosto de 2016. As etapas de construcdo do
instrumento foram: estabelecimento da estrutura conceitual; definicdo dos objetivos e da
populacdo envolvida; construcdo dos itens ou das escalas de resposta; selecdo e organizacao
dos itens; estruturacdo; validade de conteddo e piloto. Resultados: O instrumento
desenvolvido foi denominado Avaliacdo da Alfabetizacdo em Salde quanto a Adesédo
Medicamentosa entre Diabéticos — (AASAM-D). A confiabilidade foi aferida por meio do
teste reteste e consisténcia interna em uma amostra de 62 participantes, cadastrados em duas
equipes da Estratégia Saude da Familia. Conclusdo: A confiabilidade por teste e reteste
apresentou indices de substancial a quase perfeita. Assim, o instrumento AASAM-D
apresentou boa validade de conteddo e demonstrou-se confiavel.

Palavras Chave: Alfabetizacdo em saude; Diabetes; Adesdo medicamentosa; Medicamento;
Projeto piloto

Abstract

Introduction: Diabetes has been plaguing more and more people around the world, posing a
major challenge for health systems. The lack of medication adherence among diabetics makes
it difficult to control the disease, predisposes to systemic complications, becoming a major
public health problem. The understanding of health literacy in relation to medication
adherence among diabetics promotes research on the subject, these investigations require the
use of scientifically valid and reliable instruments. Objective: To construct and verify the
validity of content and reliability of an instrument to evaluate the Health Literacy with regard
to Drug Adherence among Diabetics. Methods: This is a methodological study conducted
from January 2015 to August 2016. The stages of construction of the instrument were:
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establishment of the conceptual framework; Definition of the objectives and population
involved; Construction of items or response scales; Selection and organization of items;
Structuring; Validity of content and pilot. Results: The instrument developed was called
Assessment of Health Literacy regarding Drug Adherence among Diabetics - (AASAM-D).
Reliability was measured using the retest test and internal consistency in a sample of 62
participants enrolled in two Family Health Strategy teams. Conclusion: Reliability by test and
retest showed substantial to near perfect. Thus, the AASAM-D instrument showed good
content validity and proved to be reliable.

Keywords: Health Alphabetization; Diabetes; Drug adhesion; Medication; Pilot project
Introducéo

As transicdes demografica e nutricional observadas nas ultimas décadas promoveram
um aumento da morbimortalidade por Doencas Cronicas Ndo Transmissiveis (DCNTs) .
Alteracdes fisiologicas e/ou funcionais durante o processo de envelhecimento incrementam a
probabilidade de desenvolvimento de DCNTs. Em 2011, no mundo @ e no Brasil ) o
Diabetes Mellitus (DM) destacou-se entre as DCNTs, uma vez que foi considerada uma
pandemia, sendo ainda uma das dez principais causas de morte. Houve reducdo da
mortalidade por DM entre 1996 e 2011 e entre adultos brasileiros com até 69 anos. Entretanto
a prevaléncia do DM continua alta ®, principalmente entre os idosos brasileiros, atingindo
cerca de 20% das pessoas com 60 anos ou mais . Em 1985, acreditava-se que existissem 30
milhdes de adultos com Diabetes no mundo; esse niUmero cresceu para 135 milhdes em 1995,
atingindo 173 milhdes em 2002, com projecdo de chegar a 300 milhdes no ano 2030 ©¢©. O
DM representa um grande desafio para os sistemas de saude.

O DM é uma doenca metabolica caracterizada por hiperglicemia resultante de
problemas na secrecdo e/ou agdo da insulina, que comprometem também o metabolismo
lipidico e protéico ). Ele se divide em diabetes mellitus tipo 1 (DM 1) e diabetes mellitus tipo
2 (DM2). O DM2 ocorre mais frequentemente em adultos e € a forma mais comum da doenca,
principalmente entre idosos, representado mais de 90% dos casos. A causa do DM se da por

combinacdo da resisténcia insulinica com uma resposta secretora inadequada desse hormonio.

Os principais fatores de risco do DM2 sdo modificaveis e incluem tabagismo, inatividade
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fisica, alimentagdo ndo saudavel e consumo excessivo de alcool ®°'?. Como determinantes
sociais, sdo apontadas as desigualdades sociais, as diferencas no acesso aos bens e aos
servicos, a baixa escolaridade e as desigualdades no acesso & informagéo Y. O DM exige um
tratamento continuo, sendo necessario que o diabético cultive habitos saudaveis; que adote as
terapias medicamentosas e ndo medicamentosas propostos; que busque se conscientizar sobre
0 autocuidado, no que diz respeito aos niveis de atividade fisica “>*¥, a nutricdo *****¥, ao
tabagismo ®41®, a0 etilismo ™ e a prevencdo de complicacdes do diabetes ™. Além disso,
deve-se considerar a adesdo ao tratamento medicamentoso, como imprescindivel para o

controle da doenca e o sucesso da terapia proposta *©.

A ndo adesédo ao tratamento medicamentoso do DM esté entre os maiores problemas
enfrentados pelos profissionais que atuam nessa area. Pacientes com baixo grau de adesdo aos
tratamentos propostos contribuem substancialmente no agravamento da doenca e no aumento
dos custos para os sistemas de saude em funcdo das baixas taxas de controle do DM
alcancadas, responsaveis por elevadas taxas de morbimortalidade por DM @ 0O custo
global para o sistema de satde do tratamento de pacientes diabéticos, em um pais europeu é,
em média, mais de 1,5 vezes superior a despesa per capita de cuidados em relacdo a
populacdo em geral. Além disso, esse custo aumenta de 2 a 3,5 vezes em pacientes que nao
seguem adequadamente a terapéutica recomendada e desenvolvem complicacfes
microvasculares e macrovasculares evitaveis “®. Compreende-se por adesdo ao tratamento
medicamentoso o grau de concordancia entre o conselhno médico e o comportamento do
paciente, considerando, no entanto, a adesdo como um processo no qual os sujeitos
envolvidos sdo influenciados por varios fatores que determinam a sua continuidade ou
descontinuidade “%. A adesio medicamentosa esté relacionada nio somente a tomar ou ndo

tomar remédios, mas como o paciente “administra” seu tratamento: comportamento em
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relagdo a dose, horario, frequéncia e duragdo. Dessa forma, a adesdo deve ser entendida como
um construto de mltiplas dimensées 2.

Dada a importancia do tema, estudos #?2*%8) relacionados & adesdo ao tratamento
medicamentoso foram desenvolvidas ao longo do tempo, alguns %24 jnvestigaram a
associacdo entre a adesdo medicamentosa com algumas caracteristicas pessoais e/ou
sociodemogréficas tais como: sexo ??; idade ®®; estado civil ®?; nivel socioecondmico ¢
conhecimento e compreensdo da doenca ?; percepcéo do risco a sadde relacionado & doenca
@4 além do conhecimento de custos e beneficios do cuidado adequado ®*; foram avaliadas
condicdes ndo relacionadas diretamente ao paciente como possiveis fatores capazes de
interferir na adesdo medicamentosa como a dificuldade no acesso a medicagéo e/ou servico de

salide, suporte social, complexidade terapéutica®.

As contribuicbes desses estudos
supracitados foram muitas, agregaram conhecimento, mas ndo esgotaram 0 assunto ou
conseguiram explicar, de forma definitiva, a grande resisténcia dos pacientes em se manterem
fiéis a terapéutica medicamentosa.

As hipoteses sobre os fatores que interferem na adesdo medicamentosa parecem
possuir relacao direta com o nivel de alfabetizacao em saude do paciente, A “alfabetizacdo em
saude” ¢ um tema emergente na literatura cientifica, principalmente devido a sua associagdo
com piores desfechos em salde. Ela diz respeito as habilidades pessoais, cognitivas, e sociais
gue determinam a capacidade das pessoas em acessar, compreender e utilizar as informacdes
relacionadas & salide necessarias para promogao e ou manutencdo da boa satide ©®. Sugere-se
gue um baixo nivel de alfabetizacdo em salde possa comprometer a adesdo terapéutica
adequada um vez que a complexidade do tratamento medicamentoso para o diabetes exige
dos pacientes habilidades de compreensdo, entendimento e aplicabilidade muitas vezes, ndo

alcancadas por eles ®”. Estudos prévios #** tém sugerido uma relacdo direta da

alfabetizagdo em saiide com o a adesdo medicamentosa, na medida em que, relacionam o grau
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de escolaridade com a adesdo ou ndo a terapéutica, demonstrando que, quanto mais baixo o
nivel de escolaridade, maior é a probabilidade de abandono do tratamento. Estudo realizado,
entre pacientes em tratamento contra o virus HIV @, mostrou que os participantes que
possuiam menos de 12 anos de estudo tinham uma probabilidade de 3 vezes a mais de serem
ndo-aderentes do que aqueles com pelo menos o ensino médio e aqueles com menor literacia
de leitura eram quase 4 vezes mais provavéis de ser ndo aderentes ao tratamento do que
aqueles com maior alfabetizacéo.

Ha& a necessidade de um instrumento que consiga mensurar os niveis de alfabetizacdo
em saude no que diz respeito a adesdo medicamentosa entre diabéticos. Uma vez que essa
medida podera subsidiar acdes mais efetivas no sentido de garantir aos pacientes diabéticos
uma adesdo medicamentosa adequada e consequentemente melhor controle da doenca,
evitando complicacbes e permitindo-lhes uma melhor qualidade de vida. Na criacdo e
julgamento de instrumentos de avaliacdo quantitativa, que se propdem a avaliar eventos
relacionados a saude, devem-se considerar os resultados de um estudo Delphi, resultante de
um consenso internacional e multidisciplinar conduzido por 43 experts que objetivou orientar
essa criacdo, julgamento, assim como a qualidade metodoldgica de estudos que avaliaram tais
eventos. Esse estudo Delphi teve como produto o Consensus-Based Standards for the
selection of health Measurement Instruments (COSMIN) e estabelece um conjunto de
parametros organizados em quatro dominios: confiabilidade, validade, responsividade e
interpretabilidade . A confiabilidade refere-se a qualidade do estudo considerando a
consisténcia interna, a reprodutibilidade e o controle dos erros aleatorios e sistematicos. A
consisténcia interna descreve a existéncia de correlacdo entre os diferentes itens que
compdem um instrumento e entre cada item e a pontuacdo total da escala, ou seja, a
homogeneidade do instrumento. A reprodutibilidade é conceituada como a capacidade de

reproducdo de um resultado de forma consistente no tempo e no espago, com 0S mMesmos
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observadores ou observadores diferentes, conferindo estabilidade, homogeneidade e equiva-
Iéncia entre diferentes observadores. Os erros de medida referem-se a erros sistematicos ou
aleatérios de um escore de um participante da pesquisa que ndo € atribuido a verdadeiras
mudancas no construto a ser medido, ou seja, no evento relacionado a salde que esta sendo
investigado entre os participantes de uma pesquisa ?°**332 A Validade de um instrumento
de medida se refere a capacidade do instrumento em medir com precisdo o fenGmeno
estudado. A responsividade relaciona-se a capacidade de um determinado instrumento
detectar mudancas através do tempo no construto a ser medido, quando se observa eventos
que sdo capazes de promover tais mudancas. Por fim, a interpretabilidade se refere ao grau em
que alguém pode inferir resultados qualitativos e valores quantitativos de um construto
elaborado a partir da avaliacdo de um evento relacionado a salde. Vale salientar que a
interpretabilidade ndo é considerada uma propriedade de medida V. Constatou-se a
inexisténcia de registros de um instrumento que avalia os niveis de Alfabetizacdo em Salde,
no que tange a adesdo medicamentosa entre diabéticos. Assim, o objetivo deste estudo foi
construir e validar um instrumento para avaliar a Alfabetizacdo em Salude no que diz respeito
a adeséo medicamentosa entre diabéticos.

Métodos

Foi conduzida uma pesquisa metodoldgica com o objetivo de construir e analisar a
validade de conteido e a confiabilidade do instrumento denominado “Avaliacdo da
Alfabetizacdo em Salde quanto a Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos AASAM-D”.Esse
instrumento foi submetido a validacéo de conteudo e estudo piloto. A criagcdo do AASAM-D
foi precedida por uma revisdo de literatura que considerou estudos prévios que avaliaram,
com a utilizacdo de outros métodos e de forma independente, a alfabetizacdo em saude e a
adesdo medicamentosa. Fundamentou-se também em publicaces disponibilizadas acerca do

Diabetes, bem como no tratamento e manejo da doenca. O questionario aplicado foi



33

estruturado baseado no Short Assessment of Health Literacy for Portuguese - Speaking Adults
— SAHLPA 18, um instrumento que estima o nivel de alfabetizagdo em salde de adultos
através da avaliagdo de habilidades de pronincia e compreensao de termos médicos comuns.
O AASAM-D foi constituido por 18 palavras relacionadas ao diabetes e ao seu tratamento.
Apos a elaboracdo do AASAM-D, partiu-se entdo para a verificacdo da adequacéo e a
coeréncia dos itens do instrumento através da técnica de validacdo de contetido. Esta técnica
permite identificar, por meio da analise de peritos da area, se as variaveis estabelecidas nos
componentes avaliativos teriam a real capacidade de avaliar o que se propunha ©2. O
instrumento foi submetido ao parecer e apreciagdo de cinco juizes especialistas (dois
endocrinologistas, duas enfermeiras e uma cirurgia dentista), que foram convidados, por
conveniéncia, considerando suas experiéncias profissionais no cuidado a pacientes diabéticos,
estabelecendo assim o Comité de Juizes que realizariam a validacdo do contetdo do
instrumento. A referida validacdo obedeceu aos seguintes passos: 0 primeiro passo consistiu
em solicitar aos profissionais a sua participacdo na pesquisa como juiz avaliador, através da
assinatura do termo de aceite e autorizacdo. Os juizes também foram informados por meio de
um pequeno texto instrucional que, naquele primeiro momento, estava sendo solicitada
apenas a opinido individual e de modo confidencial sobre o instrumento criado, esclarecendo
que a elaboracdo do instrumento foi fundamentada a partir da literatura pesquisada e em
estudos epidemiologicos ja utilizados em outros trabalhos. Os juizes também foram
informados quanto aos objetivos, metodologia, justificativa para o processo de elaboracdo do
instrumento e que haveria em um segundo momento uma reunido coletiva para o encontro dos
juizes com as elaboradoras do instrumento para finalizar a versdo do instrumento. Apés o
aceite, 0 segundo passo consistiu em solicitar aos especialistas o julgamento de cada palavra
do instrumento, quanto a sua propriedade e a opinido dos juizes acerca da capacidade do

instrumento em avaliar a Alfabetizacdo em Salde, quanto a adesdo medicamentosa entre
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pacientes diabéticos. Para tal, os juizes foram orientados a redigir sugestdes e comentarios
para melhoria das palavras avaliadas ®*. O terceiro e Gltimo passo referente & validade do
contetdo aconteceu por intermédio do grupo de discussao com a presenca de todos 0s juizes
que avaliaram o instrumento para editarem a verséo final do instrumento, momento este, que
permitiu que um maior nimero de adequacdes necessérias fossem identificadas e realizadas.
Apos a incorporacao de todas as sugestdes, o instrumento foi liberado para aplicacdo do piloto
em parte da populacdo a ser pesquisada com o objetivo de determinar a confiabilidade do
instrumento, ou seja, a certeza, de que o resultado encontrado ira se repetir quando o
instrumento for replicado em outro momento, ou em outro local, ou por outras pessoas para 0
mesmo objeto de estudo 33439,

A confiabilidade do AASAM-D foi determinada por meio de sua aplicacdo utilizando
0 método teste/resteste em uma amostra de 62 diabéticos cadastrados em unidades de ESF,
sendo que o intervalo entre a aplicacdo do teste para o reteste foi de 7 a 14 dias. Antes da
realizacdo da entrevista foi solicitado aos participantes a leitura e assinatura do termo de
consentimento livre e esclarecido. Os seguintes critérios de inclusdo foram utilizados: ser
cadastrado nas ESFs participantes da pesquisa, ter mais de 18 anos de idade e em caso de
participante idoso, ser aprovado no Mini Mental.

Ao término da aplicacdo do teste/reteste houve a consolidacdo do banco de dados e as
andlises estatisticas foram conduzidas a partir da utilizacdo dos programas SPSS 20.0 for
Windows (Statistical Package for the Social Sciences) e Excel. A avaliacdo da consisténcia
interna dos itens que compuseram o instrumento foi aferida pela estimativa do teste Alfa de
Cronbach, utilizou-se como referéncia os seguintes limites: o < 0,30 (Muito Baixa); a entre
0,30 e 0,60 (Baixa), o entre 0,60 e 0,75 (Moderada); o entre 0,75 e 0,90 (Elevada); o > 0,90
(Muito elevada) ®®. A confiabilidade do instrumento foi medida pelo célculo da concordancia

por meio da estimativa dos coeficientes Kappa. Foram considerados os seguintes critérios de
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interpretacéo dos valores do Kappa: sem concordancia (< 0), concordancia pobre (0 a 0,19);
concordancia razoavel (0,20 a 0,39); concordancia moderada (0,40 a 0,59); concordancia
substancial (0,60 a 0,79) e excelente concordancia (0,80 a 1,00)®” O projeto de pesquisa foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Montes Claros
/UNIMONTES sob Parecer n® 764.743/2014.

Resultados

Dos 62 participantes desse estudo, a grande maioria era do sexo feminino. A média de
idade foi de 54,9 anos (DP = 9,97), a idade minima foi de 29 anos e maxima de 77. A
escolaridade variou de 0 a 12 anos ou mais de estudo (média 5,63 e DP = 3,99). Uma
expressiva parcela dos participantes apresentou idade entre 40 a 59 anos. No que diz respeito
a escolaridade, em anos completos de estudo, a maioria possuia de 1 a 4 anos de estudo. As
ocupacdes mais frequentes foram do lar (Tabela 1).

Os resultados apresentados no Quadro 1 confirmam o processo de validacdo do
conteldo do instrumento construido, em que foram apresentadas as variaveis e 0s itens
correspondentes que compuseram a versdo inicial do instrumento (construido pelas
pesquisadoras) e sobre a qual os especialistas opinaram nessa etapa do estudo objetivando a
melhoria do instrumento.

Os itens do instrumento estdo claros e adequados para atingir os objetivos propostos,
ou seja, a escolha da teoria foi adequada e os resultados do processo de validacdo de conteudo
sugerem que as modificacfes necessarias ao modelo adotado foram realizadas. Ao término da
etapa de validacdo de contetido, o instrumento de medida encontrava-se pronto para ter suas
propriedades psicométricas avaliadas. Em relacdo a consisténcia interna da escala AASAM-
D, o resultado apresenta um valor de Alfa de Cronbach total de 0,773 no teste/reteste,
constatando-se uma elevada consisténcia entre todos os itens da escala que avalia a

alfabetizagdo em saude dos diabéticos com relagéo & adesdo medicamentosa.
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A confiabilidade apresentada (Tabela 2) mostra que houve uma variagdo dos valores
do Kappa de 0,31 a 1,00 para os itens que compdem o instrumento AASAM-D, gerando uma
concordancia razoavel a excelente para os itens referentes a avaliagdo da alfabetizacdo em
salde dos diabéticos em relacdo a adesdo medicamentosa. O menor valor de Kappa, 0,31, se
refere ao item “Glicose Alta - Hiperglicemia/Suor”, evidenciando uma concordancia razoavel,
e 0 maior valor de Kappa 1,00 foi encontrado em 5 dos 18 itens da escala, evidenciando uma
concordancia excelente. Os demais itens apresentaram uma concordancia que variou de
substancial a excelente.

Discusséo

Durante a construcdo de um instrumento novo de pesquisa, sobre eventos relacionados
a saude, € necessaria a definicdo dos dominios e dos itens, das escalas de respostas para o
instrumento criado, fundamentada em critérios comportamentais, de objetividade,
simplicidade, clareza, precisdo, validade, relevancia e interpretabilidade. Na construcdo do
instrumento AASAM-D todas estas questdes foram consideradas e tiveram a finalidade de
eliminar qualquer item ambiguo, incompreensivel, com termos vagos, com duplas perguntas,
com jargdes e/ou que remetesse a juizo de valores ¢%30:3134)

Na elaboracdo de um instrumento, deve-se incluir instrucdes a respeito das escalas de
respostas, da sequéncia l6gica, assim como deve-se checar se 0 instrumento proposto atendeu
0 objetivo proposto em toda as suas peculiaridades, pois, ao concluir essa etapa, 0 pesquisador
deverd ter a certeza de que a estrutura e a sequéncia desse novo instrumento contribuirdo
significativamente para reduzir o esforco fisico e/ou mental dos respondentes. Essas etapas
buscam assegurar que todos os termos sejam tratados de forma que o interesse do respondente
seja mantido até a aplicacéo final do instrumento ©¥.

Ao construir um instrumento de medida, o pesquisador parte do principio que nem

sempre é possivel garantir que todos os dominios/itens envolvidos na tematica pesquisada
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sejam contemplados, mas pauta-se na tentativa de abordar os aspectos mais representativos de
cada dimensdo ou assunto pesquisado, dai a necessidade de submeter esse instrumento ao
parecer de um grupo de juizes da area, como ocorreu no estudo em questdo. Eles tém como
funcdo verificar se o instrumento é valido ou ndo pela avaliagio do seu conteldo,
concordando ou discordando se o conteldo esta ou ndo apropriado aos respondentes, se 0
dominio e o conteudo referentes a problematica investigada estdo ou ndo corretos, se 0s itens
elaborados e suas respectivas op¢des de respostas formuladas atendem ou ndo ao contetdo e
aos objetivos propostos, se o instrumento atenderd a realidade pesquisada e o publico alvo
para o qual o instrumento foi criado. Apds essas fases emitirdo um parecer validando se o
instrumento contempla adequadamente os dominios do construto desejado ©*).

A literatura esclarece que instrumentos de pesquisa novos, antes de serem aplicados a
populacdo geral, a qual se destina, deverdo passar por avaliacdo de suas propriedades
psicométricas, que nesse estudo foi testado pelo calculo da confiabilidade. Para determinar a
confiabilidade do instrumento AASAM-D foram obedecidos os pardmetros preconizados pela
literatura internacional, organizados e estabelecidos pelos dominios COSMIN- checklist,
considerando-se a adequabilidade do instrumento de avaliacdo quantitativa através da
estimativa da confiabilidade: consisténcia interna e reprodutibilidade %39,

Os resultados encontrados relacionados a consisténcia interna da AASAM-D
mostraram um alfa de Cronbach 0,773, evidenciando assim a estabilidade e consisténcia do
instrumento proposto por esse estudo 3%, A reprodutibilidade, confiabilidade, ou método
teste-reteste estima a variancia total na medida em que ¢ devida a “verdadeiras" diferengas
entre respostas de participantes e/ou a resultados consequentes de entrevistas aplicadas em
dois momentos distintos. Ressalta-se que o AASAM-D apresentou reprodutibilidade
satisfatoria, pois os resultados encontrados para a maior parte dos itens que compdem a escala

mostram que houve uma concordancia excelente, indicando que, ndo houve discordancia
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entre as coletas realizadas e que os itens utilizados na escala para avaliar a alfabetizacdo em
salde dos diabéticos, em relacdo a adesdo medicamentosa, sd0 estaveis e consistentes
conforme atesta a estatistica Kappa , comprovando assim, que a reprodutibilidade encontrada
assegura que variagdes temporais nos indicadores traduzem variagdes reais no comportamento
da populacéo e ndo a instabilidade dos indicadores ©¥.

A analise dos resultados relacionados aos 18 itens que compdem 0 AASAM-D mostra
que o menor valor de Kappa encontrado foi 0,31 referente ao item “Glicose Alta —
Hiperglicemia/Suor”. Ressalta-se que esse valor, apesar de indicar uma concordancia
razoavel, leva a acreditar que talvez o item incorpore conceitos ndo compreendidos pelos
respondentes, uma vez que 0s demais itens alcancaram valores de Kappa que variaram de
0,702 a 1,000, o que expressa uma concordancia de substancial a excelente. Em relagdo a
reprodutibilidade da AASAM-D, vale destacar ainda que dos 18 itens da escala, 13
apresentaram um kappa acima 0,80, evidenciando uma concordancia excelente.

O estudo apresenta algumas limitacGes. Apesar de terem sido avaliadas as
propriedades psicomeétricas do instrumento (confiabilidade e consisténcia interna), é
importante ressaltar que estas ndo sdo estaticas do instrumento, ou seja, elas podem variar de
acordo com a mudanca da populacéo de estudo que, nesse caso, refere-se a usuarios de apenas
duas unidades de saude. A realizacdo em um Unico contexto e com apenas uma patologia
podem limitar a generalizacdo dos resultados.

Conclusao

Desenvolver o instrumento foi uma tarefa complexa exigindo o empenho em
compreender 0s construtos tedricos que sustentam a alfabetizacdo em saude bem como sua
influéncia multifacetada sobre a adesdo medicamentosa no paciente diabético. O instrumento
desenvolvido foi submetido e aprovado em relacdo aos itens pesquisados no que se refere ao

processo de validacdo de contetdo por um grupo de juizes. A escala criada poderd ser
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utilizada em estudos com delineamento longitudinal, a fim de se mensurar o0s niveis de
Alfabetizacdo em Saude quanto a adesdo medicamentosa, podendo contribuir para a
otimizacdo e estabelecimento de prioridades no que tange a melhoria da adesdo
medicamentosa entre diabéticos, servindo como fonte para a construcdo de indicadores de
salde e para seu monitoramento. O instrumento AASAM-D é confidvel, pois apresenta
estabilidade, ou seja, consisténcia interna e capacidade de reproduzir os mesmos resultados,
em diferentes momentos, ao avaliar a alfabetizacdo em salde do diabético em relacdo a
adesdo medicamentosa.
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Tabela 1 Informacgdes socio demogréaficas das pessoas cadastradas na Estratégia Saude da

Familia (N=62), com valores expressos em frequéncia absoluta, relativa e intervalo de

confianga 95% (1C95%), Montes Claros, Minas Gerais, Brasil, 2016.

Variaveis N %

Sexo
Masculino 10 16,1
Feminino 52 83,9

Idade Estratificada
20 a 39 4 6,5
40 a 59 37 59,7
60a 79 21 33,9

Escolaridade

(em anos completos de

estudo)
0 5 8,1
la4d 25 40,3
5a8 19 30,6
9all 10 16,1
12 ou mais 3 4.8

Ocupagcéo
Do lar 42 67,7
Aposentado 5 8,1
Catador de reciclaveis 1 1,6
Cebelereiro 1 1,6
Professora 2 3,2
Comerciante 1 1,6
Trabalhador rural 1 1,6
Pedreiro 3 4.8
Microempreendedor 1 1,6
Costureira 1 1,6
Surfassagista 1 1,6
Comerciario 2 3,2
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Quadro 1 Principais modificacbes entre a primeira e a Gltima versdo do instrumento
“Avaliacdo da Alfabetizacdo em Salde quanto a Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos —
AASAM-D”

Item Primeira Verséo (Palavras) Ultima Verséo (Sugestdes)

1 Insulina — Injetavel/ Oral Insulina — Injecdo/Alimento

2 Hiperglicemia — Glicose Alta/Suor Glicose Alta — Hiperglicemia/Suor

3 Comprimido — Medida/Oral Comprimido — Comprimento/Oral

4 Diabetes — Sal/Doenca Diabetes — Pressédo/Doenca

6 Hipoglicemia — Mal Estar/Ferro Hipoglicemia — Mal Estar/Anemia

7 Via Oral — Musculo/Boca Via Oral — Boca/Perna

8 Medicamento — Controle/Bala Medicamento — Comprimido/Bala

9 Glicose — Sal/Acucar Glicose — Farinha/Acucar

10 Dose — Quantidade/Doce Dose — Quantidade/Validade

11 Injetavel — Subcutaneo/Gesso Injetavel — Subcuténeo/Pé

12 Bula — Bolo/OrientacGes Bula — Propaganda/Orientacdes

13 Receita — Sobremesa/Meédica Receita — Sal/Prescricdo Médica

15 Descompensado — Caro/Alterado Descompensado — Caro/Sem Controle

16 Uso Continuo - Sem Uso Continuo - Sem
Interrupcdo/Grande Interrupcdo/Comprido

17 Prescricéo — Prescricdo — Médica/Discrigédo
Medicamentosa/Discri¢ao
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Tabela 2 - Estimativa da reprodutibilidade (Coeficiente Kappa Simples) da Escala da

Avaliacdo da Alfabetizagdo em Saude quanto a Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos—

AASAM-D

Estimativa da reprodutibilidade — AASAM-D — Escala de Avaliacdo da Alfabetizagédo

em Salde quanto & Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos

Palavra Principal

1. Insulina
2.Glicose Alta
3. Comprimido
4. Diabetes

5. Glicemia

6. Hipoglicemia
7. Via Oral

8. Medicamento

9. Glicose

10. Dose

11. Injetéavel

12. Bula

13. Receita

14. Tratamento

15. Descompensado
16. Uso Continuo
17. Prescricao

18. Efeito Colateral

Palavras de Associacéo

Injecéo
Hiperglicemia
Comprimento
Pressao
Hipertensdo
Mal Estar
Boca
Comprimido
Farinha
Quantidade
Subcutéaneo
Propaganda
Sal

Controle

Caro

Sem Interrupgéo
Médica
Lateralizado

Alimento
Suor

Oral

Doenca

Teste
Anemia
Perna

Bala

Acucar
Validade

Pé
Orientacgdes
Prescricdo Médica
Cura

Sem Controle
Comprido
Discricao
Indesejado

Kappa

0,7713
0,311
0,8141
0,702
0,9698
0,9556
0,9108
1

1
0,9397
0,8745
1

1

1
0,7936
0,9326
0,955
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Esta dissertacdo se propds a descrever os aspectos metodolégicos envolvidos no processo de
construcdo e verificagdo da validade de conteudo e da confiabilidade de um instrumento que
se propde a avaliar os niveis de Alfabetizacdo em Salde no que diz respeito a adesdo
medicamentosa, denominada “Escala de Avaliacdo da Alfabetizacdo em Salde, quanto a
Adesdo Medicamentosa entre Diabéticos AASAM-D”. A analise da validade e confiabilidade
da AASAM-D feita em uma amostra de 62 participantes, cadastrados em duas equipes da
Estratégia Saude da Familia, indicou que o instrumento é valido e configvel.

Frente a necessidade de se produzir e se utilizar as melhores evidéncias disponiveis, é
recomendada a utilizagé@o de instrumentos de medida validos e confiaveis sob o ponto de vista
cientifico. Dessa forma, a escala criada podera ser utilizada, em estudos com delineamento
longitudinal, a fim de se mensurar os niveis de Alfabetizacdo em Salde, quanto a adeséo
medicamentosa. Assim, tal instrumento podera contribuir para a otimizacao e estabelecimento
de prioridades no que tange a melhoria da adesdo medicamentosa entre diabéticos, servindo

como fonte para a construcéo de indicadores de salde e para seu monitoramento.
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APENDICES

APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Titulo da pesquisa: Impacto de acbes educativas nos niveis de alfabetizacdo em saude entre
idosos cadastrados na Estratégia Satde da Familia: um ensaio randomizado

Instituicdo responsavel: Universidade Estadual de Montes Claros — UNIMONTES.
Instituicdo onde sera realizada a pesquisa: Unidade de salde da ESF / Secretaria Municipal
de Saude de Montes Claros — MG.

Pesquisadora responsavel: Andréa Maria Eleutério de Barros Lima Martins

Endereco Avenida Rui Braga SN Vila Mauricéia Montes Claros Minas Gerais / Departamento
de Odontologia / 3229 8284

E-mail: martins.andreamebl@gmail.com — Telefone: (38) 8828-8191

Atencdo: Antes de aceitar participar desta pesquisa, € importante que o Sr(a) leia com
bastante atencdo este termo para que compreenda a seguinte explicacdo sobre os
procedimentos propostos. Esta declaracdo descreve o objetivo; metodologia; justificativa;
desconfortos e riscos; danos, confidencialidade, compensagdo, e outras informacdes do
estudo. Também descreve os procedimentos alternativos que estdo disponiveis e 0 seu direito
de interromper o estudo a qualquer momento. Nenhuma garantia ou promessa pode ser feita
sobre os resultados do estudo.

1) OBJETIVO: Avaliar o impacto de atividades educativas nos niveis de “alfabetiza¢do em
saude” entre idosos cadastrados na ESF.

2) METODOLOGIA/PROCEDIMENTOS: Estudo a ser conduzido entre idosos,
cadastrados em uma ESF residentes na zona urbana de Montes Claros - MG. Seréo incluidos
os idosos (60 anos ou mais) que estiverem cadastrados na ESF e que assinarem esse termo de
consentimento livre e esclarecido. Antes da coleta de dados os entrevistadores e examinadores
serdo treinados. Os instrumentos utilizados para coleta de dados estdo contidos e explicados
no projeto completo. Coleta de dados e intervencéo: inicialmente serdo coletados dados de
todos os idosos, serdo formados dois grupos: grupo intervencdo e grupo de comparacao. Serdo
feitas entrevistas, exame fisico e coleta de material para exames laboratoriais. O grupo
intervencdo participard de atividades de educacdo em salde, na propria ESF. Depois das
atividades os mesmos dados serdo coletados novamente. E o outro grupo que ndo havia
participado das atividades, agora, também as receberao.

3) JUSTIFICATIVA: O estudo dos niveis de alfabetizacdo em saude é importante para o
planejamento das politicas publicas de satide do municipio.

4) BENEFICI0S: Os resultados poderéo colaborar para a construcéo de medidas em satde
apropriadas as reais condi¢6es de satde dos idosos do municipio.

5) DESCONFORTOS E RISCOS: Perda de privacidade de informag6es recolhidas em
questionarios ou eventuais acidentes de puncdo durante a coleta de material bioldégico seriam
0s principais riscos previsiveis. Riscos relacionados a atividade fisica, que seriam,
principalmente, a possibilidade de quedas. Os idosos somente participardo das atividades com
autorizacdo médica.
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6) DANOS: sera garantida a manutencdo da integridade fisica, psiquica e social dos
participantes, se houver danos ou agravos consequientes da pesquisa 0s participantes serdo
devidamente assistidos e ou indenizados.

7) PROCEDIMENTOS ALTERNATIVOS DISPONIVEIS: ndo existem.

8) CONFIDENCIALIDADE DAS INFORMAGCOES: é garantida a instituicio e aos
sujeitos envolvidos na amostra o segredo pela participacdo no estudo; a manutengéo do sigilo
das informacGes relativas a identidade civil; o anonimato e a preservacdo dos dados. As
informacOes obtidas serdo utilizadas apenas para fins de pesquisa e apresentados de forma
conjunta.

9) COMPENSACAO/INDENIZACAO: Nos casos relacionados aos idosos, esses serdo
devidamente indenizados.

10) OUTRAS INFORMACOES PERTINENTES: 0 Sr(a) ndo sera prejudicado de qualquer
forma caso sua vontade seja de ndo colaborar. Se quiser mais informacGes sobre o presente
estudo, por favor, ligue para o telefone que consta no cabecalho deste termo.

11) CONSENTIMENTO: Li com bastante atencao este termo e entendi as informacdes
precedentes. Tive oportunidade de fazer perguntas e todas as minhas dividas foram
respondidas. Este formulario estd sendo assinado voluntariamente por mim, indicando meu
consentimento para participacdo desta instituicdo nesta pesquisa, até que eu decida o
contrario. Receberei uma copia assinada deste consentimento.

NOME DO(A) RESPONSAVEL ASSINATURA

COORDENADOR DA PESQUISA ASSINATURA

Andréa Maria Eleutério de Barros Lima Martins . ; / /
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APENDICE B - Termo de concordancia da instituicao para participacdo em pesquisa

Titulo da pesquisa: Avaliacdo do impacto de acbes educativas nos niveis de alfabetizacéo
em salde entre adultos e idosos cadastrados na Estratégia Salde da Familia: um ensaio
randomizado

Instituicio responsavel: Universidade Estadual de Montes Claros — UNIMONTES.
Instituicdo onde serd realizada a pesquisa: Unidades de salde da ESF / Secretaria
Municipal de Saude de Montes Claros — MG.

Pesquisadora responsavel: Andréa Maria Eleutério de Barros Lima Martins. E-mail:
martins.andreamebl@gmail.com Fone: (38) 9 8828-8191

Endereco: Avenida Rui Braga SN Vila Mauricéia Montes Claros Minas Gerais /
Departamento de Odontologia / 3229 8284

E-mail: martins.andreamebl@gmail.com — Telefone: (38) 8828-8191

Atencdo: antes de aceitar participar desta pesquisa, € importante que o Sr(a) leia com bastante
atencdo este termo para que compreenda a seguinte explicacdo sobre os procedimentos
propostos. Esta declaragdo descreve o objetivo; metodologia; justificativa; desconfortos e
riscos; danos, confidencialidade, compensacdo, e outras informacdes do estudo. Também
descreve os procedimentos alternativos que estdo disponiveis e o seu direito de interromper o
estudo a qualquer momento. Nenhuma garantia ou promessa pode ser feita sobre os resultados
do estudo.

1) OBJETIVO: Avaliar, através de ensaio randomizado, o impacto de atividades educativas
multiestratégicas e interprofissionais nos niveis de “alfabetizacdo em saude” entre adultos e
idosos cadastrados na ESF.

2) METODOLOGIA/PROCEDIMENTOS: Serd conduzido um ensaio randomizado em
uma amostra probabilistica a ser estimada apds conducdo do estudo piloto. Serdo coletados
dados entre adultos e idosos alocados de forma randémica em dois grupos: grupo intervencao
e grupo controle. Sera considerado critério de exclusdo dos voluntarios 0 comprometimento
da condicdo cognitiva, tal condicdo sera avaliada através do Mini-exame do Estado Mental.
Serdo realizadas entrevistas e exames por pesquisadores treinados e calibrados que
desconhecem em qual grupo o participante foi alocado. Serdo considerados 0s seguintes
potenciais fatores de confusdo: determinantes sociais e ambientais (pessoais e sociais: sexo,
raca, idade, renda, escolaridade, ocupacdo, estrutura familiar, saneamento, exposi¢cdes a
doencas, acesso a bens materiais e servicos, redes de apoio social, discriminacdo social,
dentre outros determinantes); uso dos servicos de saude; custos com a salde; comportamentos
relacionados a saude (nivel de atividade fisica, habitos etilistas e tabagistas, adesdo ao uso de
medicamentos, autocuidados em Diabetes e/ou Hipertensdo dentre outras condicoes);
desfechos de saude (condicGes de saude e qualidade de vida, dentre outras condicGes);
participardo adultos e idosos no controle da sua satde; empoderamento dos idosos; questdes
referentes a equidade; assim como, questBes referentes a manutencdo dos comportamentos
relacionados a salde e ou aos desfechos de saude. Idosos do “grupo intervengdo” serdo
motivados a participar das atividades educativas em saude, atividades estas que serdo
desenvolvidas em um determinado period temporal, considerando as contribuicfes desses
idosos no planejamento e execucdo das mesmas. Os idosos do “grupo controle” receberdo os
cuidados ofertados habitualmente pela ESF. Em um segundo momento, todos os idosos serdo
reavaliados e as mesmas estratégias de intervencdo serdo conduzidas entre aqueles do “grupo
controle”. Os dados serdo analisados utilizando o programa estatistico SPSS, a fim de se
verificar se houve impacto nos niveis de “alfabetizacdo em satde” dos idosos apds as


mailto:martins.andreamebl@gmail.com
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intervencdes, bem como se houveram diferencas nos impactos registrados nos grupos
“controle” e “intervencao”.

3) JUSTIFICATIVA: A anélise e avaliacdo de acBes educacionais no SUS, devem ser
articuladas e permear politicas publicas, buscando a interacdo entre as pessoas e seu meio,
produzindo uma rede de corresponsabilidade pelo seu bem estar geral.

4) BENEFICIOS: Sio esperados os seguintes beneficios: os resultados poderdo subsidiar
politicas de salde apropriadas as reais condicBes de salde dos diabéticos e hipertensos
cadastrados na ESF do municipio com o intuito de melhorar a qualidade de vida dos mesmos,
acredita-se que a participacdo do(a) Sr(a). nas atividades educativas e fisicas, dentre outras
poderdo melhora a sua qualidade de vida e condigdo de saude.

5) DESCONFORTOS E RISCOS: Como toda pesquisa oferece algum tipo de risco, nesta
pesquisa 0s principais riscos previsiveis sdo: perda de privacidade das informacdes obtidas
nas entrevistas ou eventuais acidentes de puncdo durante a coleta do sangue (material
biologico). Para minimizar estes riscos a coleta de sangue serd conduzida por profissionais
habilitados e experientes e as informacdes serdo manuseadas apenas pela equipe de
pesquisadores. Durante a implementacdo das intervengdes devem ser considerados 0S riscos
relacionados a atividade fisica, que seriam, principalmente, a possibilidade de quedas ou
fendmenos isquémicos. Os participantes serdo submetidos as atividades somente apds
consentimento médico, sendo monitorados a todo o tempo por um profissional.

6) DANOS: serd garantida a manutencdo da integridade fisica, psiquica e social dos
participantes, se houver danos ou agravos consequientes da pesquisa 0s participantes serdo
devidamente assistidos e ou indenizados.

7) PROCEDIMENTOS ALTERNATIVOS DISPONIVEIS: ndo existem.

8) CONFIDENCIALIDADE DAS INFORMAGCOES: é garantida & instituicdo e aos
sujeitos envolvidos na amostra a confidencialidade pela participacdo no estudo; a manutencéao
do sigilo das informacdes relativas a identidade civil; 0 anonimato e a preservacdo dos dados.
As informacbes obtidas serdo utilizadas apenas para fins de pesquisa e apresentados
coletivamente.

9) COMPENSACAO/INDENIZACAO: Nos casos pertinentes os participantes serdo
devidamente indenizados.

10) OUTRAS INFORMACOES PERTINENTES: o Sr(a) ndo sera prejudicado de qualquer
forma caso sua vontade seja de ndo colaborar. Se quiser mais informacGes sobre o presente
estudo, por favor, ligue para o telefone que consta no cabecalho deste termo.

11) CONSENTIMENTO: Li e entendi as informacdes precedentes. Tive oportunidade de
fazer perguntas e todas as minhas duvidas foram respondidas a contento. Este formulario esta
sendo assinado voluntariamente por mim, indicando meu consentimento para a participacao
desta instituicdo/ empresa, até que eu decida o contrario. Receberei uma cOpia assinada deste

consentimento. E que o mesmo sé podera ser aprovado nesta instituicdo apds aprovacao no
Comité de Etica da Instituicio formentadora da pesquisa. Declaro conhecer e cumprir as
ResolucBes Eticas Brasileiras, em especial a Resolucdo CNS 466/12. Esta instituicdo esta
ciente de suas co-responsabilidades como instituicdo co-participante do presente projeto de



pesquisa, e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar dos sujeitos de
pesquisa nela recrutados, dispondo de infra-estrutura necessaria para a garantia de tal
seguranca e bem estar.

NOME DO RESPONSAVEL PELA INSTIUIGAQ ASSINATURA DATA

Danilo Fernando Macedo Narciso
Secretario Adjunto de Atencio Primaria a Salde ) )

COORDENADOR DA PESQUISA ASSINATURA DATA

Andréa Maria Eleutério de Barros Lima Martins ) )
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APENDICE C — ESCALA DE AVALIACAO DA ALFABETIZACAO EM SAUDE

QUANTO A ADESAO MEDICAMENTOSA ENTRE DIABETICOS — AASAM-D

ESCALA DE AVALIAGAO DA ALFABETIZAGAO EM SAUDE QUANTO A ADESAD MEDICAMENTOSA
ENTRE DIAEETICOS —_AASAM-D

O instrumento avslia habilidade de prondncis & compreensdo de termos medicos comuns. O este
pode ser utilizado por profissionais de sslde ou pesquisadores pars estimar o nivel de alfabefizagdo em saode
de sdultos. A sdministragio deve ser realizads com cartdes impressos contendo o termo médico em negrito

acima & 85 duas palsvras de associagdo abaio.

Instrugtes para o Examinador

1. Antes de iniciar tenha os cardes de estimulo & o formulano de splicacies pars anotaras respostas.

2. Diga:
Agora eu wou te mostrar alguns cartées com 3 palavras. Primeiro eu quero que voce leia a palavra de
cima em woz alfa. Entdo eu vou ler as duas palavras de baixo e guero gque vocé me diga qual delas esta
mais relacionada com a de cima. Se vocé ndo souber a resposta diga “ndo sei”— ndo tente adivinhar.

3. Mostre o primeiro cartdo.

4. Diga:
Agora, por favor, leia a palavra de cima em woz alta.

5. Em seguids leia as duss palavras de sssociscdo & digs:
Qual dessas duas palavras estd mais relacionada com a de cima? Se vocé ndo sabe a resposta, por
fawor, diga “nédo sei”.

6. Repita as instrugdes nos itens subsequentas st& que o paciente estejs confortdvel com o procadimanto.

. O item & considerado cometo spenss quando o peciente scerts s prondncia & 8 associacdo. Cads item cometo

=l

recebe um ponto & o escore total & obtido pela soma dositens, varando de ) a XX,
8. Um escore entre § e XX sugere alfabetismo em pé diabético inadequado.

PALAVRA PRINCIPAL PALAVRAS DE ASSOCIAGAC
1. INSULINA O INJEGAD O Alimento O Mo sei
2. GLICOSE ALTA O HIPERGLICEMIA O Suar O Mo sai
3. COMPRIMIDO O Comprimento O ORAL O Mio sei
4. DIABETES O Preszéo O DOENGA O Méo ssi
5. GLICEMIA 0 Hipertansso O TESTE O Mio sei
6. HIPOGLICEMIA O MAL ESTAR O Anamis O Mo sei
7.VIA ORAL O BOCA O Pema O Méo ssi
&. MEDICAMENTO O COMPRIMIDO O Bals O Mo sei
9. GLICOSE 0 Farinhs o ACUCAR O Mio sei
10. DOSE O QUANTIDADE O validade O Mo sai
11 INJETAVEL O SUBCUTANED O P& O Mo sei
12.BULA 0 Propsgands O ORIENTAGOES O MEo =ei
13. RECEITA 0 Sal O PRE SCRIGAQ MEDICA O Mio sei
14. TRATAMENTO O CONTROLE O Curs O Nio sei
15. DESCOMPENSADO | O Camo O SEM CONTROLE O Mo sai
16.US0 CONTINUD O SEM INTERRUPGAD O Comprido O Mo sei
17. PRESCRIGAD O MEDICA O Discrigdo O Méo zei
18.EFEITO COLATERAL | O Latersliizado O INDE SEJADD O Mo sei




ANEXOS

ANEXO A - Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE ESTADUAL DE

MONTES CLAROS - QREraA
UNIMONTES

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Impacto de agdes educalivas nos niveis de alfabetizagdio em saude enlre idosos
cadastrados na Estralégia Satde da Familia: um ensaio randomizado

Pesquisador: Andréa Maria Eleutério de Barros Lima Martins

Area Tematica:

Verséio: 2

CAAE: 34687414.0.0000.5146

Instituicdo Proponente: Universidade Estadual de Monles Claros - UNIMONTES
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 764.743
Data da Relatoria: 19/09/2014

Apresentacéio do Projeto:

O envelhecimento populacional e a consequente transiciio epidemiologica demandam uma reorganizacio
da sociedade e dos servigos de salGde, tendo em vista boas condigdes de saide ¢ a qualidade de vida dos
idosos. Propde-se um ensaio randomizado, a ser conduzido com uma amostra probabilistica. Serdao
coletados dados entre idosos cadastrados na Estratégia Saude da Familia (ESF), alocados de forma
randomica em dois grupos: grupo intervengéo e grupo controle.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar, atraves de ensaio randomizado,o impacto de atividades educativas multiestratégicas e
interprofissionais nos niveis de “alfabetizacdo em saude® entre idosos cadastrados na ESF.
Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos/desconfortos previstos foram: Perda de privacidade de informagdes recolhidas em questionarios
ou eventuais acidentes de pungao durante a coleta de material biologico. Durante a implementagéo das

intervengdes devem ser considerados os riscos relacionados a atividade fisica, que seriam, principaimente,

a possibilidade de quedas ou fendmenos isquémicos. A participagio dos idosos depende do consentimento
Beneficios:

Enderego: Av.Dr Rul Braga sh-Camp Univers Prof® Darcy Rib

Beirro: Vila Maurcéa CEP: 39 401089

UF: MG Municipio: MONTES CLAROS

Telefone: (38)3220-8180 Fax: (38)3229.8103 E-mail: smelocosta@gmail.com
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE

MONTES CLAROS - “QREram
UNIMONTES

Os resultados poderdio subsidiar politicas de saide apropriadas as reais condigdes de saude dos idosos do
municipio, com o intuito de melhorar a qualidade de vida dos mesmos.
Comentirios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante, que podera contribuir para o methor conhecimento na tematica educagiio em salde
para idosos,

Consideragdes sobre 0s Termos de apresentacio obrigatoria:

Termos obrigatorios apresentados e adequados.,

Recomendagdes:

Apresentacio de relatorio final por meio da plataforma Brasil, em “enviar notificacgio”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Aprovado

Situacgdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:

Néo

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O projeto respeita oe pr it it da pesquica em seres humanos, eendo assim somoe favoraveie a
aprovagio do mesmo.

Continuaciio do Parecer TOL TS

MONTES CLAROS, 26 de Agosto de 2014

Assinado por:
SIMONE DE MELO COSTA
(Coordenador)

Enderego: Av.Dr Rui Braga sh-Camp Univers Prof® Darcy Rib

Bairo: Vila Mawicia CEP: 30401080

UF: MG Municipio: MONTES CLAROS

Tolotons- (38)3220.8180 Fax: (38)3229-813 E-mail: smelocostad®gmail com



ANEXO B - Termo de Aceitacdo de Apoio Financeiro

e —
L T
Qcnpq
SRS —— 1238595345842C

TERMO DE ACEITAGAO DE APOIO FINANCEIRO
A PROPOSTA DE NATUREZA CIENTIFICA, TECNOLOGICA E/OU DE INOVACAO

Processo: 456224/2014-9
Tiuk do Projeto: imp de agdes educath nmmammm-mmmmmmhswm
da Familia: um ensaio randomizado

mwamzummmmqm

CNPJ: 22675356000100

Instituicao de Execuciio; Universidade Estadual de Montes Claros

CNPJ: 22675359000100

Chamada: MCTVCNPQUniversal 1472014 - Faixa B - até RS 60.000,00
Eumma-mmmummm.m.m.m.* 4 h , ©0n @ atander integralmente &s
mwm(oumswome.um)acwmm-um&numw
mecﬁoqumamamdauwmdﬁwum

AUXILIO FINANCEIRO

Custelo: RS 50.215,00
Capital; RS 4.789,00
Valor Global: RS 55.004,00

Tenho ciéncia:

8) de que o prazo para utilzaglio dos firy i o .wmr-mmmammemaw.
mmmmmmo

b) das disposigdes legals e proced para a adeq
(Manual de Uslizeclo de R Fin @ Prestag

1. DA CONCESSAO:
1.1. Ao aceitar o apoio financeiro, o BENEFICIARIO declara formaiments:

hum&mmimgemmaw
80 de Contas).

-)m-nu-wmmmammm
n)modmmmn'uwaun-mww.moommosmmoms.swos-mwmamm.mqm

couber, bem como os demals | legais per
) conkhs 0 Protocolo de Coop ;_Tb\ummnmmmmdommarmaocm
publicado no Didrio Oficial da Unifio;

d)m-mmucxwwuMlquapmmm.wmhMumeNm,mm
valdade, mhlivnslMmawmmmmmquwomMmudmdmmnhM.mW
MMOMMMMQWMMNbWNOWMMMBB‘mQ

@) possulr anudncia formal da de 80 do projeto/planc de trabalho, sajs sob a forma de vinculo icio au
mmnmmmmw.wwwummmmmmm(um
piging do CNPg na Intamed;

nmdu-mmmmmnmmlmmmmwm-lm.smmum
mm-m.ma&ammm-cmcmmbummshmmin-conep.mmmaem
, Comissfio N do&mqiNW-CNEN.ms.musommnnﬂmuaom.uwgh

em com

9)mudowmuhﬂoo.mndﬁnu‘n’o?unmmrnidmmapa-wﬁndoamdocw
mrnwmtummm.mmmummcupq;

»)mm«wemmmounmmamhmmmmmmm-

Phgion | ded
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2&“uommuﬂﬂu¢odummhmwammamamumdoTenmdo
, pelo perfodo constante na Chamada correspondents, devendo ser aplicados exclusivamante para a proposta aprovada.

1.2. O BENEFICIARIO compromete-se, ainda, a;

a) responsablizar-se pela sdequada implomentagio ¢ aModamMmmm“w
normatives definidos para a(s) modalidade(s) concedida(s), podendo estar pr apenas de capilal & custeio, como
também recursos para bolsas;

b) utilizar os recursos financeiros em 8cordo com 08 chténos e procadimentos estabalecidos no Manual de Utiizagio de Recursos
Financeios ¢ Prestacio de Contas ;

©) assumir fodas as obrigagbes legais decorrentes de contratagies eventuais necassdrias 4 consecucio do objeto, néo tendo tals
contratagdes qualquer vinculo com o CNPg;

d) apresentar, nos prazos que e forem determinados, informagdes ou documentos referentes tanto ao desenvolvimento quanto @
conciusiio do projeto ou plano de trabalho aprovado;

o)ummmwmmmammammmnwmcumemmmmw
financiadora quando for 0 caso, dasde que ndo 5o altere o objeto do projeta’planc de frubalho, e niio mplique remanejamenio de
despesas entre rubricas (capital para custelo & vice-versa);

1) permitr @ faciitar a0 CNPQ 0 acesso 305 locals de execucio do projeta/plano de rabalho, o exame da documentaciio produzida e a
vistoria dos bens adquiridos;

Q) apresentar o relatdrio ticnico final das athvidades desenvolvidas em até 80 (sessenta) dias apds o término da vighnda do
projesa/plan de trabaiho, via Plataforma Carlos Chagas;

h)aonunhaMammmﬂm(m]mmomuwmmmuMQm
condormidade com o disposio no Manual de Utlizaciio de Recursos Financeiros e Prestac3o de Contas, via Platsforma
Chagas; @

1) s@ necessdno, solicitar prorrogaciio de prazo de execugdo do projeta/plano de trabalho, via Plataforma Carlce Chagas, no prazo
minimo de 30 (rinta) dies antes do ¥rmino da vigéncla,

1.3. E vedado

a) utilizar o recurso financakro para fins distintos dos aprovados originalmente na proposta, sendo permitidas despesas
&MMMMWMMQMWQMQMM&@M comvénios afou
madas;

b) transferir 8 ferceiros as obrigapSes assumidas sem prévia aulorizacao do CNPg;
¢} axecutar despesas em data anterior & vigéncia do beneficio; &

d) efetuar pagamenio em dala posterior & vigéncia do beneficio, salvo se expressamente autorizado pela autorkdade competenta do
CNPq e desde que o fato gerador da despesa lenha ccomrida durante a vipincia do Termo de Aceitagiio, Despesas realzadas fors do
prazo da aplicacso dos recursos serdo glosadas,

2. DA GUARDA E DOAGAO DOS BENS

2.1, 0 BENEFICIARIO @ a instituigiio de execucdo do projeto responderiio pela manutencdo do bem am perfeilo estado de
conea! @ funcionamento.

2.2. Em caso de roubo, furto ou oulro sinistro envolvends o bem, o BENEFICIARIO ou 8 instituigSo de axecucso do projeto, apds 8
adogiio das medidas cablveis, deverd comunicar imediatamente o falo ao CNPg, por escrito, juntaments com & justificativa e a prova
de sues causas, anaxando copia autenticada da Ocorrdncia Policial, se for 0 caso,

2.3, E vedada a ransferiingia dos bens pera outro local ou estabelecimento, sem prévia @ expressa autonzagio do CNPqg. Todas as
despesas decarrentes da transferdncia dos bens @ 0s eventusis danos causados comerso por conta 6 risco do BENEFICIARIO & da
instituigio de execucdo do projeto.

2.4, A doaglo dos bens patimonials adquiridos com apak financeiro do CNPq deverd ser efetuada conforme estabelecido em norma
especifica & com o disposto no Protocok de Cooperscdo Técnica.

3. DA PROPRIEDADE INTELECTUAL / CRIAGAO PROTEGIDA

Paginn 2 ded



Caso 0s resultados do projeto ou o relatdrio em sl venham a ter valor comercial ou possam levar ao desenvolvimento de um produto
ou método envolvendo o estabelecimento de uma patente, a troca de informagdes e a resarva dos direitos, em cada caso, danse-do
de acordo com o estabelecido na Lei de Inovagdo, n® 10.973, de 2 de dezembro de 2004, regulamentads pelo Decrelo n® 5,563, de
11 de outubro de 2006 e pela RN-013/2008.

4. DAS PUBLICAGOES E DIVULGAGAO

4.1, Trabahos publicados e sua dividgacdo, scb qualguer forma de comunicagdio ou por qualquer velculo, de resuados oblidos com
recursos do projeto, deverdio w.mmammmmmaowobmwdom
wamwmammworwm - Brasl, bem como menclonar gualsquer outras entidades/drglos
financiadores, especiaimente aqueles que participaram no apoio do projeto em conjunto com o CNPg.

4.2. Material ge divuigagio de eventos, impressos em geral, publicaches e a publicidade relativa a eles, de trabalhos ¢ atividades
apoiadas ou financiadas pelo CNPg, deveriio trazer a logomarca deste em lugar visivel, de facl identificacdo em escala e tamanho
proporcionals & drea de leitura. Esclarecimentos a respeito e os padrbes a observar devem ser objeto de consulta prévia junto & dres
de comunicacdo social do CNPg (comunicacaogdenpq.br).

4.2.1, Os mesmos materiais de divulgagho de eventos, impressos em geral, publicacdes e a publicidade relativa a oles deverdo trazer
mammmmmmuawmomm-mmme
ra.

uummwm-mmnmmmuummmmmmudw«
mmst’mmmd&m também aguelas consignadas em Instruglio Normativa da Secreteria de
Camunicagio de Gavermo o Wummam

5. DA DESISTENCIA E SUSPENSAO

5,1. Quando o BENEFICIARIO desistic da execugdio do projetolplano de trabatho, antes do seu inidio, 05 recursos serdo devolvidos
a0 CNPq, com justificativa plausivel da desisténcia, no prazo de 30 (trinta) dias de seu recabimento. A ndo ocbservéncla desse prazo
implicard a comegéo do valor originalmentes concedido, na forma da legislago aplicdvel aos débitos da Fazenda Nedonal.

5.2. O BENEFICIARIO deverd comunicar formaimente ao CNPg qualquer mmommamnwdomu
pesquisa, scompanhada da devida justificativa. No prazo de 30 {trinta) dias da icaco da d ntinuidade, d
wMommeawwmmMMmMMWNmmmmmA
nédo observancia desse prazo implicard a correcio do valor originaiments concedido, na forma da legisiaciio aplicsved aos débitos da
Fazenda Nacional.

5.3. A iberagdo dos recurses do apoio financeiro ao projetodplanc de trabalho, bem como de quaisquer outros beneficios aprovados
pelo CNPq, serd suspensa quando ocormer uma das

seguintes impropriedades, constatada, inclusive, por procedimentos de
fiscalizacso realzados pelo CNPg, Ministério da Ciéncla @ Tecnologia - MCT, smrmoac«mobmmo SFClou
Tribunal de Contas da Unilio - TCU:

8) ndo comprovagio da utilizagdo adequada da parcela anterormente recebida, na forma da legisiagio pertinents, quando solicitada;

b} verificaciio de desvio de finalidade na utilizaclio dos recursos ou dos bens patrimoniais adquiridos no projeto;

c) strases nio justificacos no cumprimento das stapas ou fases programadas no projeto/plano de trabalho; 8

) quando for descumprica qualquer condiglo dests instrumento.

§.3.1. A suspensio dos beneficios persistich sté a cormeco da causa verificada,

SA.OBENEFMO whwamommmmmmmammwmm
forem aprovados, serd considerado inadimplente e tard suspenso o pagamento de projelos/plancs de trabalho, vigentes, bem como &

concessio de novas modakidades de apoio, sem prejuizo de oulras medidas julgadas necessdnas pelo CNPq e previstas na lei.

6. DAS DISPOSICOES FINAIS

6.1. As prasenies condighes gerais referem-se & proposta a ser financiada com recursos do CNPyg. Se financiada com recursos de
oulras fonles, poderdo prevalecer dispesiches especificas constanies em Chamadas, Conviinios @ oulros regutamentos pertinentos.

6.2, O Termo de Aceitacio 56 serd vilkio na vigéncia do Protocolo de Cooperagiio Técnica firmado entre o CNPg e & instituicso de
sxacugo do projetadplano de trabaho, Indicada pelo proponente na solicitagio.

6.3. O apoio financairo sprovado pelo CNPg ndo gers vinculo de qualquer natureza ou relagio de trabalho, constituinda doagiio com
encargos foita ao BENEFICIARIO,

6.4. O pessoal envolvido na execugio do projtofplane de trabalho, nBo possuird vinculo 6o qualquer natureza com o CNPg e deste
ndio poderd demandar quaisquer pagamentos, mmammmmaaencmmww«mw
projelo/plano de trabalho, que o tiver emnpregs -

6.4.1. Se aventualmante o CNPg for demandado pelo pessoal utlizado nos trabalhas, 0 BENEFICIARIO e a Instiuiglo oe execuglo
do projeta/piano de trebaiho, o ressarcirio ¢as despasas que am decoméncia reglizer, atusiizadss monetariamente.

6.5, O processo somente 5ecd encerrado apés as aprovagdes do relaidrio técnico final # da prestacio de contas e desde que

Pigiaadded
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cumpridas todas as condicdes previstas naste instrumento & nas normas aplicavels.

6.8, O descumprimanio de qualquer condiglo constante deste nstrumento e a inobservéincia de dispositivos legais aplicveis
Impicard 0 encerramento imediato o apoio financeiro aprovado e obrigard o BENEFICIARIO & ressarck integralmente o CNPq de
todas as despesas realizadas, atualizadas nos termos da legisiacdo, sem prejuizo da aplicagdio de penalidades cabiveis.

6.6.1. A racusa ou omisséo do BENEFICIARIO, quanto 3o ressarcimanto do que Irata esle em, ensejard a consequente abertra de
tomada de contes especial @ a decorrente inscrigio do BENEFICIARIO e do débito no Cadastro de inadimplénca Institucionsl -
CADIN e do Tesouro Nacional,

6.7, 0 BENEFICIARIO reconhece que ao CNPq compete exercer a autoridade normativa de controle e fiscaiizagio sobro a execucdo

do projeto/planc de trabalho, bem como assumir ou transferir a responsabiidade pela mesma, no caso da paralisacio ou de fato
relevanda que venha a ocorrer, de modo a evitar & descontinuidade das atividedes,

1. ACEITE

Declaro alnda que li @ acetel integralmente os termos deste documento, comprometando-me a cumpri-los Belmente, nio podendo,
em nenhuma hipdtess, deles alegar desconhecimento.

Termo de acaiiagio registrado svelronicaments por meio da infemet junto a0 CNPg, pelo mmmazn(mmm mediante uso do
senha pessoal do Beneficidno em 24/11/2014, crigindia do ndmero P 200,130.33.73(200.130.33.73) & ndmero de controle
2194178421941784.3705008555-785122682.

Para visuakzar esle decumeanto novamante ou o POF assiado digtaimants, acesse: hitp:iafamento.cnpg bosfomentademo?
mameroAcesso=1238595345842006.
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ANEXO C — Normas Para Elaboracdo De Manuscrito Revista Brasileira de Epidemiologia

epidemiologia

INSTRUCOES AOS AUTORES
e Escopo e politica
e Apresentacdo do manuscrito
e Envio de manuscritos

Escopo e politica

A Revista Brasileira de Epidemiologia tem por finalidade
publicar Artigos Originais e ineditos (maximo de 21.600
caracteres), inclusive os de revisdo critica sobre um tema
especifico, que contribuam para 0 conhecimento e
desenvolvimento da Epidemiologia e ciéncias afins. Serédo
aceitas somente Revisfes Sistematicas e Metanalises; ndo seréo
aceitas Revisdes Integrativas.

Publica, também, artigos para as seguintes secoes:

e Artigos originais com resultados de pesquisas

e Metodologicos: Artigos que se dedicam a analisar as
diferentes técnicas utilizadas em estudos
epidemiologicos;

o Debate: destina-se a discutir diferentes visdes sobre um
mesmo tema, que podera ser apresentado sob a forma de
consenso/dissenso, artigo original seguido do comentario
de outros autores, reproducdo de mesas redondas e outras
formas semelhantes;

e Notas e Informacdes: notas prévias de trabalhos de
investigacdo, bem como breves relatos de novos aspectos
da epidemiologia, além de noticias relativas a eventos da
area, lancamentos de livros e outros (maximo de 6.450
caracteres);

e« Cartas ao Editor: comentérios de leitores sobre
trabalhos publicados na Revista Brasileira de
Epidemiologia (de 3.260 até 4.570 caracteres).

Os manuscritos apresentados devem destinar-se exclusivamente
a Revista Brasileira de Epidemiologia, ndo sendo permitida sua
apresentacdo simultdnea a outro periddico. Apds o envio do
parecer, 0os autores devem assinar uma declaracdo, de acordo
com modelo fornecido pela RBE (Declaracdo de Exclusividade,
Declaracdo de Direitos Autorais e Declaracdo de Conflito de
Interesses). Os conceitos emitidos em qualquer das secdes da
Revista s@o de inteira responsabilidade do(s) autor(es).

Os manuscritos publicados sdo de responsabilidade da Revista,


http://www.scielosp.org/revistas/rbepid/pinstruc.htm#001
http://www.scielosp.org/revistas/rbepid/pinstruc.htm#002
http://www.scielosp.org/revistas/rbepid/pinstruc.htm#003

sendo vedada a reproducdo — mesmo que parcial — em outros
periddicos, assim como a traducdo para outro idioma sem a
autorizacdo do Conselho de Editores. Assim, todos os trabalhos,
quando aprovados para publicacdo, deverdo ser acompanhados
de documento de transferéncia de direitos autorais contendo a
assinatura dos autores, conforme modelo fornecido
posteriormente pela Revista.

Cada manuscrito € apreciado por no minimo dois relatores,
indicados por um dos Editores Associados, a quem cabera
elaborar um relatorio final conclusivo a ser submetido ao Editor
Cientifico. Na primeira etapa da submisséo, a secretaria verifica
se todos os critérios estabelecidos foram atendidos, e entra em
contato com o autor. O manuscrito é encaminhado para a
apreciacdo dos editores somente se atender a todas as normas
estabelecidas pela RBE.

A Revista Brasileira de Epidemiologia ndo cobra taxas para a
submissdo de manuscritos, ou para a avaliacdo ou publicacdo de
artigos.

Aprovacdo por Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
Medida exigida desde o inicio da publicacdo da RBE e que
reafirmamos, exigindo especial menc¢do no texto dos artigos. Tal
exigéncia pode ser dispensada em alguns tipos de estudo que
empregam apenas dados agregados, sem identificacdo de
sujeitos, disponiveis em bancos de dados e tdo comuns na area da
salide. Nenhuma instancia € melhor que um CEP para analisar a
natureza das propostas de investigacdo, seguindo a orientacdao da
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/MS). O
CEP que aprova a investigacao deve ser registrado na CONEP.
Em particular, devem ser contempladas as seguintes Resolugoes:

e 196/96, reformulada pela 446/11, sobre Diretrizes e
Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos;

e 251/97, sobre Normas de Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos para a area tematica de Pesquisa com Novos
Farmacos, = Medicamentos, Vacinas e  Testes
Diagnosticos;

e 292/99 e sua Regulamentacdo de agosto de 2002, que
dizem respeito a area tematica especial de Pesquisas
Coordenadas do Exterior ou com Participacdo Estrangeira
e Pesquisas que Envolvam a Remessa de Material
Biologico para o Exterior.

A Revista Brasileira de Epidemiologia apoia as politicas da
Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) e do International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE) para registro de
ensaios clinicos, reconhecendo a importancia dessas iniciativas
para o registro e divulgacdo internacional de informacgdo sobre
estudos clinicos, em acesso aberto. Sendo assim, a partir de
2007, serdo aceitos para publicacio A somente os artigos de
pesquisa clinicas que tenham recebido um namero de
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identificacdo em um dos Registros de Ensaios Clinicos validados
pelos critérios estabelecidos pela OMS e ICMJE, cujos
enderecos estdo disponiveis no site do ICMJE. O nGmero de
identificacdo/aprovagdo devera ser registrado na Folha de rosto.
As entidades que registram ensaios clinicos segundo os critérios
do ICMJE séo:
e Australian New Zealand Clinical Trials Registry
(ANZCTR)
e ClinicalTrials.gov
e International Standard Randomised Controlled Trial
Number (ISRCTN)
e Nederlands Trial Register (NTR)
e UMIN Clinical Trials Registry (UMIN-CTR)
e WHO International Clinical Trials Registry Platform
(ICTRP)

Apresenta¢do do manuscrito

Os manuscritos sdo aceitos em portugués, espanhol ou inglés. Os
artigos em portugués e espanhol devem ser acompanhados do
resumo no idioma original do artigo, além de abstract em inglés.
Os artigos em inglés devem ser acompanhados do abstract no
idioma original do artigo, além de resumo em portugués.
O manuscrito deve ser acompanhado de documento a parte com
carta ao editor, justificando a possivel publicacéo.
Os manuscritos devem ter o maximo de 21.600 caracteres e 5
ilustracdes, compreendendo Introducéo, Metodologia,
Resultados, Discussdo, Conclusdo (Folha de rosto, Referéncias
Bibliograficas e llustracGes ndo estdo incluidas nesta contagem).
O arquivo deve apresentar a seguinte ordem: Folha de rosto,
Introducdo, Metodologia, Resultados, Discussdo, Conclusdo,
Referéncias Bibliogréaficas e llustracfes. O manuscrito deve ser
estruturado, apresentando as secdes: Folha de rosto, Resumo,
Abstract, Introducdo, Metodologia, Resultados, Discussao,
Conclusédo, Referéncias e llustragcdes. O arquivo final completo
(folna de rosto, secdes, referéncias e ilustracbes) deve ser
submetido somente no formato DOC (Microsoft Word), e as
tabelas devem ser enviadas em formato editavel (Microsoft Word
ou Excel), devendo respeitar a seguinte formatacao:

e Margens com configuragdo ‘“Normal” em todo o texto

(superior e inferior = 2,5 cm; esquerda e direita = 3 cm);

e Espacamento duplo em todo o texto;

e Fonte Times New Roman, tamanho 12, em todo o texto;

e Na&o utilizar quebras de linha;

e Na&o utilizar hifenizacbes manuais forcadas.
Folha de Rosto
Os autores devem fornecer os titulos do manuscrito em
portugués e inglés (maximo de 140 caracteres), titulo resumido
(maximo de 60 caracteres), dados dos autores*, dados do autor
de correspondéncia (nome completo, endereco e e-mail),
agradecimentos, existéncia ou auséncia de conflitos de
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interesses, financiamento e nimero de identificagdo/aprovagéo
do Comité de Etica em Pesquisa. Deve ser especificada, também,
a colaboragdo individual de cada autor na elaboracdo do
manuscrito.
*A indexacdo no SciELO exige a identificacdo precisa da
afiliacdo dos autores, que € essencial para a obtencdo de
diferentes indicadores bibliométricos. A identificacdo da
afiliacdo de cada autor deve restringir-se a nomes de entidades
institucionais, Cidade, Estado e Pais (sem titulagcdes dos autores).
O financiamento deve ser informado obrigatoriamente na Folha
de rosto. Caso o estudo ndo tenha contato com recursos
institucionais e/ou privados, os autores devem informar que o
estudo ndo contou com financiamento.
Os Agradecimentos devem ter 460 caracteres no maximo.
Resumo e Abstract
Os resumos devem ter 1600 caracteres no maximo, e devem ser
apresentados na a forma estruturada, contemplando as secdes:
Introducéo, Metodologia, Resultados, Discussdo, Concluséo. As
mesmas regras aplicam-se ao abstract.
Os autores deverdo apresentar no minimo 3 e no Maximo 6
palavras-chave, bem como as respectivas Keywords, que
considerem como descritores do contetdo de seus trabalhos, no
idioma em que o artigo foi apresentado e em inglés. Esses
descritores devem estar padronizados conforme os DeCS
(http://decs.bvs.br/).
lHustragdes
As tabelas e figuras (graficos e desenhos) deverdo ser inseridas
no final do manuscrito, ndo sendo permitido o envio em paginas
separadas. Devem ser suficientemente claras para permitir sua
reproducdo de forma reduzida, quando necessario. Fornecer
titulos em portugués e inglés, inseridos fora das ilustracbes (ndo
€ necessario o corpo da tabela e graficos em inglés). Deve haver
quebra de pagina entre cada uma delas, respeitando o numero
méaximo de 5 paginas dedicadas a Tabelas, Graficos e Figuras.
Apresenta-las apds as Referéncias, no final do manuscrito (em
arquivo Unico).
As ilustragdes podem no maximo ter 15 cm de largura e devem
ser apresentadas dentro da margem solicitada (configuracao
nomeada pelo Word como “Normal”). Nao serdo aceitas
ilustracGes com recuo fora da margem estabelecida.
Imagens
e Fornecer as fotos em alta resolucéo;
e Fornecer os graficos em  formato editavel
(preferencialmente PDF).
Tabelas, Equacdes, Quadros e Fluxogramas
e Sempre enviar em arquivo editavel (Word ou Excel),
nunca em imagem;
o N&o formatar tabelas usando o TAB; utilizar a ferramenta
de tabelas do programa;
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o Nas tabelas, separar as colunas em outras células (da
nova coluna); ndo usar espacos para as divisoes.

Abreviaturas
Quando citadas pela primeira vez, devem acompanhar o termo
por extenso. N&o devem ser utilizadas abreviaturas no titulo e no
resumo.
Referéncias
Devem ser numeradas de consecutiva, de acordo com a primeira
mencao no texto, utilizando algarismos arabicos. A listagem final
deve seguir a ordem numérica do texto, ignorando a ordem
alfabética de autores. Ndo devem ser abreviados titulos de livros,
editoras ou outros. Os titulos de periddicos seguirdo as
abreviaturas do Index Medicus/Medline. Devem constar 0s
nomes dos 6 primeiros autores, seguidos da expressdo et al.
quando ultrapassarem esse numero. Comunicagdes pessoais,
trabalhos inéditos ou em andamento poderdo ser citados quando
absolutamente necessarios, mas ndo devem ser incluidos na lista
de referéncias, sendo apresentados somente no corpo do texto ou
em nota de rodapé. Quando um artigo estiver em vias de
publicacdo, devera ser indicado: titulo do periddico, ano e outros
dados disponiveis, seguidos da expressdo, entre parénteses ‘“no
prelo”. As publicagdes ndo convencionais, de dificil acesso,
podem ser citadas desde que os autores indiquem ao leitor onde
localizé-las. A exatiddo das referéncias é de responsabilidade dos
autores.
EXEMPLOS DE REFERASNCIAS
Artigo de periodico
Szklo M. Estrogen replacement therapy and cognitive
functioning in the Atherosclerosis Risk in Communities (ARIC)
Study. Am J Epidemiol 1996; 144: 1048-57.
Livros e outras monografias
Lilienfeld DE, Stolley PD. Foundations of epidemiology. New
York: Oxford University Press; 1994.
Capitulo de livro
Laurenti R. Medida das doencas. In: Forattini OP. Ecologia,
epidemiologia e sociedade. Sdo Paulo: Artes Médicas; 1992. p.
369-98.
Tese e Dissertacdo
Bertolozzi MR. Pacientes com tuberculose pulmonar no
Municipio de Tabodo da Serra: perfil e representacbes sobre a
assisténcia prestada nas unidades basicas de saude [dissertacdo
de mestrado]. Sdo Paulo: Faculdade de Saude Publica da USP;
1991.
Trabalho de congresso ou similar  (publicado)
Mendes Goncalves RB. Contribuicdo a discussdo sobre as
relacbes entre teoria, objeto e método em epidemiologia. In:
Anais do 1A° Congresso Brasileiro de Epidemiologia; 1990 set
2-6; Campinas (Br). Rio de Janeiro: ABRASCO; 1990. p. 347-
61.
Relatério da OMS
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World Health Organization. Expert Committee on Drug
Dependence. 29th Report. Geneva; 1995. (WHO - Technical
Report Series, 856).

Documentos eletrA"nicos
Hemodynamics Ill: the ups and downs of hemodynamics.
[computer program]. Version 2.2. Orlando (FL): Computorized
Systems; 1993.

OBSERVACAO

A Revista Brasileira de Epidemiologia adota as normas do
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (estilo
Vancouver), publicadas no New England Journal of Medicine,
1997; 336: 309, e na Revista Panamericana de Salud Publica,
1998; 3: 188-96 (http://www.icmje.org/urm_main.html).

Envio de manuscritos

Os manuscritos sdo submetidos online, através da plataforma SciELO
(http://submission.scielo.br/index.php/rbepid/editor/submission/11821).
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