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RESUMO

Este estudo tem como objetivo avaliar a eficacia da intervengcao de ativagéo da
intengao sobre a adesao medicamentosa entre pacientes com infarto do miocardio prévio
com 1 a 3 anos de evolugao acompanhados em unidades de atencio primaria a saude e
em uso de medicamentos cardioprotetores (inibidores da 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima
A redutase, inibidores da enzima conversora de angiotensina, bloqueadores do receptor
de angiotensina, betabloqueadores e antiagregantes plaquetarios). Trata-se de um ensaio
clinico randomizado, prospectivo e longitudinal. Os pacientes arrolados e que concordarem
em participar do estudo por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) serao distribuidos nos grupos de estudo, intervengao e controle, de
maneira aleatéria por meio de um esquema de aleatorizagdo por blocos de tamanho
aleatdrio. Os pacientes que relatarem nao serem os responsaveis pela organizagao e
tomada dos medicamentos, terédo seus referentes sociais incluidos no estudo. Para os
pacientes do grupo intervengéo serao realizados trés encontros: em Ty (baseline), serdo
coletados os dados de caracterizagao sociodemografica e clinica, as medidas da intengao
e adesdo medicamentosa, da presséo arterial (PA), frequéncia de pulso periférico (FPP) e
exame laboratorial para avaliagao do perfil lipidico. Apds, sera aplicada a estratégia de
intervencdo, aos pacientes com intengao positiva, que consiste na elaboragédo dos planos
de acao e de enfrentamento de barreiras para adesao aos medicamentos cardioprotetores.
Em T4 (30 dias apds To), os pacientes receberdo um reforgo presencial. Em T» (60 dias
apos To), serdo repetidas as medidas de Ty, exceto a medida da intengao, e serdo avaliadas
a aceitabilidade por meio de um debriefing para avaliar a percepgao dos pacientes sobre a
intervencdo; e a viabilidade por meio do numero de participantes convidados e que
mostraram interesse em participar, numero de pessoas recrutadas elegiveis e nao
elegiveis e os motivos da inegebilidade, numero de participantes elegiveis que desistiram
de participar e razbes da desisténcia, além do tempo dispendido na aplicacdo da
intervencdo. Ja os pacientes do grupo controle, apdés concordarem em participar da
pesquisa, serdo submetidos a dois encontros, sendo Ty (baseline) para coleta de dados
sociodemografico e clinico além das demais medidas como no grupo intervengéo. Estes
receberdo os cuidados usuais da equipe de salude na unidade e a pesquisadora fara um
contato telefénico em até 10 dias antes de retorno em T» (60 dias apés To) para lembrar os
pacientes sobre a data do retorno onde serdo coletadas as mesmas medidas como no

primeiro contato. Os dados seréo submetidos as analises descritiva, qualitativa e teste de
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Wilcoxon pareado. Sera adotado nivel de significancia de 5%. Os achados deste estudo
poderdao disponibilizar uma intervengdo de enfermagem com evidéncias de eficacia,
viabilidade e aceitabilidade capaz de subsidiar a tomada de decisao dos profissionais de
saude sobre o cuidado do paciente com doencas cronicas, especificamente no que se

refere a adesao medicamentosa.
Palavras chave: Enfermagem, Adesao ao Medicamento, Comportamento, Intengéo.
ABSTRACT

The aim of this study was to evaluate the effectiveness of the intention-activation
intervention on drug adherence among patients with previous 1 to 3-year-old myocardial
infarction followed in primary health care units and on cardioprotective drugs (3 -hydroxy-3-
methylglutaryl coenzyme A reductase, angiotensin converting enzyme inhibitors,
angiotensin receptor blockers, beta-blockers and platelet antiaggregants). It is a
randomized, prospective and longitudinal clinical trial. Enrolled patients who agree to
participate by signing the Informed Consent Form (ICF) will be randomly assigned to the
study, intervention and control groups through a randomized block randomization scheme.
. Patients who report not being responsible for the organization and taking of medications
will have their social referents included in the study. For the patients in the intervention
group, three meetings will be held: in Ty (baseline), data will be collected on socio-
demographic and clinical characterization, measures of intention and medication
adherence, blood pressure (BP), peripheral pulse rate (PPF) and laboratory examination
for lipid profile evaluation. Afterwards, the intervention strategy will be applied to patients
with positive intention, which consists in the elaboration of action plans and confrontation of
barriers for adherence to cardioprotective drugs. At T4 (30 days after To), patients will
receive an in-person booster. At T, (60 days after To), To measurements will be repeated,
except the intention measure, and acceptability will be assessed by debriefing to assess
patients' perceptions of the intervention; and viability by the number of participants invited
and interested in participating, the number of eligible and ineligible recruited persons and
the reasons for ineligibility, the number of eligible participants who dropped out and reasons
for withdrawing, and the time spent applying of the intervention. The patients of the control
group, after agreeing to participate in the research, will be submitted to two meetings, To
(baseline) to collect sociodemographic and clinical data in addition to the other measures

as in the intervention group. They will receive the usual care from the health team at the
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unit and the researcher will make a telephone contact within 10 days before returning on T»
(60 days after To) to remind patients of the return date where the same measurements will
be collected as in first contact. Data will be submitted to descriptive, qualitative analysis and
paired Wilcoxon test. A significance level of 5% will be adopted. The findings of this study
may provide a nursing intervention with evidence of efficacy, feasibility and acceptability
that can support the decision-making of health professionals about the care of patients with

chronic diseases, specifically with regard to medication adherence.

Keywords: Nursing, Medication Adherence, Behavior, Intention.

1. INTRODUGAO E JUSTIFICATIVA

A literatura aponta para um declinio na mortalidade por doencas cardiovasculares
(DCV), porém tais afecgbes permanecem incidentes e prevalentes™. Dentre elas, a
Doenga Arterial Coronariana (DAC) € a maior causa de morte em adultos nos paises
desenvolvidos!"**. De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude®, do total de 56
milhdes de mortes causadas por doengas néo transmissiveis ao ano, 17,7 milhdes (47%)
sdo de etiologia cardiovascular. Destacam-se como as mais prevalentes, a sindrome
coronaria aguda (SCA), a doenga cerebrovascular, a hipertensao arterial sistémica (HAS),

a insuficiéncia cardiaca e a doencga cardiaca reumatica.

Avancgos na farmacologia cardiovascular e cardiologia intervencionista nos ultimos
anos tem contribuido para o melhorar a sobrevida ap6s um infarto do miocardio (IM).
Embora a incidéncia de coronariopatia esteja caindo em muitos paises, o numero de
mortes ocasionados pela doenca ainda permanece alto no contexto mundial, por isso é
necessario aumentar esforgcos na prevencdo secundaria que consiste no controle dos
fatores de risco e o tratamento medicamentoso®*+-").

Evidéncias apontam que a adesao ao tratamento da coronariopatia aguda, ou seja,
ao uso dos medicamentos cardioprotetores - inibidores da 3-hidroxi-3-metilglutaril-
coenzima A redutase (estatinas), inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA)
ou bloqueadores do receptor de angiotensina (ARAII), betabloqueadores e antiagregantes
plaquetarios, é significantemente associada a redugédo da incidéncia de eventos agudos®*

e as taxas de rehospitalizacdo® assim como ao aumento da sobrevida’®.



Apesar do aumento de prescricbes de medicamentos cardiovasculares nas duas
ultimas décadas, ainda ha uma grande propor¢ao de pacientes com coronariopatia que
nao estdo cumprindo alvos terapéuticos, como evidenciado no estudo EUROASPIRE IV
(European Action on Secondary and Primary Prevention by Intervention to Reduce Events
IV)®)., Estima-se que menos de metade de todos os pacientes com Sindrome Coronaria
Aguda (SCA) se beneficia da prevengao e reabilitagdo cardiaca. Uma possivel explicagéo

para este fato é a baixa adesdo dos pacientes ao tratamento medicamentoso®.

A adeséao ao tratamento consiste em uma fidelidade irrevogavel as orientagbes da
equipe multidisciplinar, sem a qual ndo seria possivel obter sucesso no tratamento('?.
Pierin'V define a adesdo como um processo comportamental complexo, influenciado pelo
meio ambiente bem como pelos profissionais de salude e pelos cuidados prestados pela
equipe médica e de enfermagem. Ja a ndo adesdo ao tratamento consiste em um
impedimento ao alcance dos objetivos terapéuticos podendo constituir-se como uma fonte

de frustragao dos profissionais envolvidos.

Estudos comprovaram que adesao aos medicamentos cardioprotetores permanece
inferior ao desejado!'*"'¥, acarretando um custo anual em cuidados de saude evitaveis de
centenas de bilhdes de dolares!"™. Uma meta-analise de dados de 376.162 pacientes com
IM (prevengédo secundaria) e sem histéria pregressa de evento isquémico (prevengao
primaria) de 20 estudos que avaliaram a adesdo medicamentosa usando frequéncia de
recarga de refil, estimou que um tergo dos pacientes com IM e aproximadamente metade
daqueles sem histéria de evento isquémico nao aderem ao tratamento a longo prazo!'.

No Brasil, a exemplo do que se observa mundialmente, as taxas de adesdo aos
medicamentos cardioprotetores também sdo baixas, evidenciando a necessidade de

intervencdes que possam otimizar a ades&o'?.

Achados de estudos pregressos desenvolvidos no Brasil junto a pacientes com

s('"18) evidenciam, a exemplo dos dados da literatura, que a

coronariopatia'’® e diabético
propor¢éo de pacientes aderentes é baixa. No estudo de Lourengo et al."® junto a 115
pacientes com coronariopatia em uso de medicamentos cardioprotetores foi constatado
que somente 42% eram aderentes ao tratamento, quando utilizada a proporgado de doses

tomadas; e quando considerada a associacéo da proporcao e dos cuidados na tomada dos



medicamentos, 88,0% dos pacientes arrolados foram classificados como n&do aderentes a

terapia medicamentosa.

Dada a magnitude do problema, a efetividade de uma ampla gama de intervengdes
que utilizam uma ou um conjunto de estratégias (educacionais, comportamentais,
motivacionais ou multifacetadas) para otimizar a adesao medicamentosa em pacientes
com doengas cronicas!'®?% e, em particular, naqueles com SCA®'2?% tem sido investigada

em todo o mundo. No entanto, os resultados destes estudos ndo sdo conclusivos.

Os efeitos das intervengdes sdo mistos e o incremento da adesao no grupo
intervengdo em comparagéo ao controle tem sido muitas vezes insignificante®’?Y. De
acordo com achados de recente revisao sistematica, intervengdes multifacetadas com foco
na mudanca de um unico comportamento parecem mais promissoras no aumento da

adesdo medicamentosa®, assim como o emprego de intervengbes baseadas em teoria®"-

) No entanto, a efetividade dos diferentes tipos de intervencdes ainda é pouco
conclusiva® e isto se deve a uma série de limitagbes. A maioria destas intervencdes
combina mais de uma estratégia ndo sendo possivel avaliar os efeitos individuais de cada
componente da intervengao sobre a adeséo. Além disso, a dificuldade na obtengédo de uma
medida acurada de adeséo tem superestimado a adesao no inicio do estudo (baseline), o
que dificulta evidenciar o efeito da intervengdo ao longo do tempo. Também,
frequentemente, os resultados dos ensaios clinicos evidenciam melhora da adesdo no
grupo intervengdo, que recebeu o tratamento, e também no controle, o que pode ser
explicado pelo mero efeito, ou seja, o fato do paciente ser questionado a respeito de um
determinado comportamento e deflagrar o comportamento, o que dificulta a avaliagéo do
efeito da intervengdo propriamente dita?°2627,

Uma outra limitagdo importante refere-se ao fato de a maior parte das intervengdes
ser testada somente no contexto altamente controlado de pesquisa, com pouca ou
nenhuma demonstracdo de sua aplicabilidade na pratica clinica diaria. De acordo com

Sidani e Braden®®

, a elaboragdo de uma intervengao de enfermagem deve considerar,
desde sua concepgao, o potencial de sua translagédo para a pratica clinica. Os ensaios
clinicos randomizados realizados em ambiente altamente controlado de pesquisa podem
indicar um potencial elevado de eficacia da intervengéo, no entanto, como esta nao foi
concebida considerando-se a perspectiva do contexto real da pratica clinica, possui na

maior parte um baixo grau de translacdo. Ainda, segundo as autoras, a proposi¢cdo de uma
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intervengdo de enfermagem deve ser baseada em evidéncias cientificas, portanto, em
evidéncias derivadas de abordagens empiricas e tedricas, mas centrada no paciente e
considerando o contexto no qual sera aplicada, devendo incluir, assim, uma abordagem
experiencial. Tal abordagem visa levantar as percepgbes do paciente e do enfermeiro

sobre o problema assim como, sua participacido na elaboracéo da intervencgao.

O enfermeiro é o profissional de exceléncia para o desenvolvimento de intervengdes
centradas no paciente, uma vez que dispde do maior tempo de contato direto com o
paciente e agrega, no escopo de suas fungdes, agdes educativas com vistas a promogao
de saude®. Esta abordagem coloca o paciente no centro do processo de cuidar e
caracteriza-se por considerar as preferéncias e valores do paciente®®, contribuindo para

promover ades3o e satisfacdo do paciente ao tratamento®".

Nesta perspectiva, Sidani e Braden®® propéem que as intervengdes sejam
elaboradas considerando as particularidades do paciente, os recursos disponiveis e o
contexto real da pratica clinica o que, consequentemente, associa-se a maior viabilidade

(praticidade da implementagéo da intervengéo e a melhor aceitabilidade das intervengdes.

A viabilidade refere-se a praticidade da implementagao da intervencéo. Refere-se a
adequacdo da logistica que engloba os recursos e procedimentos para aplicar a
intervengdo conforme planejada®. Uma intervencédo viavel é aquela que pode ser
realizada dentro de um contexto de logistica que engloba o modo de entrega e a dose da
intervencdo®®. A aceitabilidade refere-se a percepgéo do individuo sobre a intervencéo, se
a interpreta como apropriada e razoavel no tratamento de seu problema de saude,
conveniente, adequada e facil de aplicar no seu cotidiano, além de eficaz no gerenciamento
do problema a curto e longo prazo e associada ao minimo de riscos ou efeitos adversos®®.
Individuos que julgam a intervencdo como inaceitavel, podem ndo adota-la em seu
cotidiano ou podem selecionar apenas algumas etapas das recomendagdes de tratamento

e, portanto, n&o atingir a melhora nos resultados esperados®®.

De acordo Sidani e Braden®®, a proposicédo, a implementacdo e a avaliacdo de
intervengdes envolve a compreensio aprofundada do problema que requer intervencao; a
elaboracdo; o desenvolvimento e apropriagdo da teoria que orienta a intervencao; a

implementacao e avaliagcdo da intervencéao; e, finalmente, a proposicao de diretrizes de



pratica clinica, com vistas a sua incorporacgao a pratica real do enfermeiro nos diferentes

contextos clinicos.

No que se refere a ndo adesdao aos medicamentos cardioprotetores, estudos
pregressos proporcionam a base empirica e tedrica que permitiram uma compreensao

a2 por diferentes fatores, a literatura aponta uma intengéo

aprofundada do problem
positiva dos pacientes em tomar os medicamentos como prescrito'®). No entanto, observa-
se um hiato entre a intencdo e o comportamento: pacientes motivados ndo séao
necessariamente aderentes, havendo assim a necessidade de intervencdes que diminuam

essa lacuna’®, como a estratégia da ativagéo da intengéo.

A estratégia Implementation Intentions ou Ativagao da Intencgao foi desenvolvida com
base nos modelos de efetivacdo da agao e seu principal objetivo consiste em tornar
consciente ao individuo uma situagao futura adequada (uma boa oportunidade) para
promover a adogéo de um comportamento®®3%. A implementagéo efetiva da agéo, segundo
alguns autores passa por dois estagios, sendo eles o estagio motivacional (formagao da
intengcdo) e o estagio volitivo de “goal striving” (realizagao da intengdo). No estagio
motivacional, a pessoa desenvolve a intengédo para mudar seu comportamento. No estagio

a4 A ativacdo da

volitivo, a mudancga pretendida deve ser planejada, iniciada e mantid
intengdo pressupde um planejamento de quando, onde e como deve ser iniciado o
comportamento dirigido as metas por meio do desenvolvimento de habilidades
autorregulatorias para, entdo, transformar a intengdo em acgéo efetiva®®-39,

A ativagdo da intengdo consiste em uma ag¢do que liga uma situagdo critica
antecipada ou uma sugestdo e uma resposta efetiva dirigida por metas®”). Os planos s&o
hipotetizados para influenciar o comportamento pretendido, ajudando na recordagao
daquilo que foi planejado e facilitar a efetizagdo da agéo. Recentes metanalises mostraram
que a ativagao da intengao € eficaz na adesao a comportamentos relacionados a saude,

143 Outros estudos apontam a eficacia da

implementagdo da intengdo na adesdo aos medicamentos em pacientes epilépticos*?,

tais como a atividade fisica? e dieta saudave

doenca arterial coronaria'® e pacientes com hipertenszo“?.

Estudo recente adequou a estratégia de ativacdo da intengdo como intervencéo de
enfermagem na promogao do comportamento de adesdo aos medicamentos

cardioprotetores a partir da perspectiva de pacientes com antecedente de sindrome
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coronaria aguda e enfermeiros além de avaliar seu potencial de eficacia, viabilidade e
aceitabilidade junto a populagéo alvo. O estudo foi realizado em duas etapas, sendo a
primeira consistiu ha abordagem experiencial, que envolveu a participagdo de pacientes
com SCA e enfermeiros com experiéncia na assisténcia destes sujeitos. Os resultados
desta etapa sugeriram a implementagao da intervengédo de forma escrita e verbal para a
elaboracdo dos planos de acdo e de barreiras para o uso de medicamentos
cardioprotetores, com duragédo aproximada de 30 minutos. Foi ainda sugerido um reforgo
presencial na unidade basica de saude em um intervalo de trinta dias. Na segunda etapa
da pesquisa, foi realizado um estudo piloto com 45 pacientes com coronariopatia, por meio
de trés encontros para testar o potencial de eficacia, a viabilidade e a aceitabilidade da
intervencdo de acordo com o modo de aplicacdo e dose estabelecidos na abordagem
experiencial. Foi constatado o potencial de eficacia da estratégia de ativagao da intengao,
uma vez que apenas 13,3% dos participantes eram aderentes aos medicamentos
cardioprotetores no primeiro encontro e apds a implementacdo da intervencdo esta
porcentagem foi para 75,6% no ultimo encontro (p-valor<0,001). Além disso, os achados
apontam para viabilidade da intervengao uma vez que todos os pacientes concluiram todas
as etapas e a aceitabilidade foi comprovada pela percep¢ao dos pacientes como uma
intervencgao de facil aplicagao e pelo interesse destes em manter a estratégia mesmo apos

o término da pesquisa®®).

Embora o potencial de eficacia da intervengao tenha sido demonstrado, o estudo de

“5) foi do tipo piloto pré e pos teste ndo sendo possivel avaliar & extensdo na qual

Pedrosa
a intervengao produz seus efeitos, em condigbes ideais, sobre o comportamento de adeséo
medicamentosa e além disso, pouco se sabe sobre a aplicabilidade desta intervencéo no
contexto controlado da pratica clinica, na qual varios obstaculos podem dificultar a sua

operacionalizagéo.

Dessa forma, este estudo se propds a avaliar a eficacia de uma intervencao de
enfermagem que utiliza como estratégia a Ativagédo da Intengdo, sobre a adesao
medicamentosa entre pacientes com historia prévia de Infarto do Miocardio entre 1 a 3
anos de evolugao e seus referentes sociais acompanhados em diferentes unidades de

atencao primaria a saude.



2. OBJETIVOS
2.1. Primario

Este estudo tem como objetivo primario avaliar a efic4cia’ de uma intervencéo de
enfermagem que utiliza como estratégia a Ativagdo da Intengdo, sobre a adesao
medicamentosa em pacientes com infarto do miocardio prévio entre 1 a 3 anos de evolugao
e seus referentes sociais acompanhados em diferentes unidades de atengao primaria a

saude.

*Segundo a definigdo proposta por Sidani e Braden®®?): refere-se a extensdo em que a intervencao
produz seus efeitos em condicoes ideais. As condicOes ideais sdo aquelas que minimizam a
influéncia potencial de quaisquer outros fatores, além da intervencao, que podem contribuir para os
resultados, e que maximizem o poder de detectar os efeitos hipotéticos.

2.2 Secundarios
Sao objetivos secundarios deste estudo:

¢ Verificar a viabilidade da intervengao segundo a duragao e taxa de participagéo

dos pacientes bem como os fatores que podem interferir na sua implementacao;

¢ Avaliar o efeito potencial da intervencao sobre a variavel independente - taxa de
adesao aos medicamentos cardioprotetores; e sobre as variaveis dependentes — pressao
arterial, frequéncia de pulso periférico e os niveis séricos do perfil lipidico, em especial da

fracao LDL — Colesterol entre pacientes com IM prévio entre 1 a 3 anos de evolugao.

¢ Verificar a aceitabilidade da estratégia de Ativagdo da Intengéo de acordo com a

percepg¢ao dos pacientes;

3. HIPOTESES

A hipotese primaria do presente estudo é:

10



¢ Aintervengao de enfermagem baseada no emprego da estratégia de Ativagao da
Intengdo mostra-se efetiva no aumento da adesao medicamentosa aos cardioprotetores
entre pacientes com antecedente de infarto do miocardio com 1 a 3 anos de evolugao e
seus referentes sociais acompanhados em unidades de atencao primaria a saude, quando

comparados aos pacientes do grupo controle.
Sao hipoteses secundarias:

¢ Aintervengao de enfermagem baseada no emprego da estratégia de Ativagao da

Intencao, resulta adesdo medicamentosa aos cardioprotetores;

¢ Aintervencao é considerada de facil aplicabilidade pelos pacientes e possivel de

ser implementada em seu cotidiano;

¢ Determinados fatores contextuais interferem na implementagdo da intervencao

assim como em sua eficacia.

4. METODO
4.1. CARACTERIZAGAO DA PESQUISA

Trata-se de estudo do tipo ensaio clinico randomizado (Randomized Controlled or
Clinical Trial - RCT), prospectivo e longitudinal. Este tipo de desenho metodoldgico é
adequado para investigar a contribuicdo de intervengdes para melhora nos resultados de
saude®”).

Neste estudo, os participantes serédo alocados nos grupos intervengao e controle. Os
pacientes do grupo intervengao serao submetidos a coleta de dados sociodemograficos,
mensuracgao das varaveis da pesquisa e implementagao da intervencao no inicio do estudo,
enquanto os pacientes do grupo controle serdo submetidos apenas a etapa de coleta de

dados, mensuragao das variaveis e cuidado usual do servico.

Ao final do seguimento, as medidas iniciais serdo mensuradas mais uma vez, assim
como entrevistas junto ao paciente/referente social para avaliagéo final da eficacia da

intervencao.
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4.2. CAMPO DO ESTUDO

A coleta de dados sera realizada em unidades de atencgéo primaria da Estratégia de
Saude da Familia, localizadas no interior do estado de Sao Paulo, pertencentes aos
distritos norte e leste de saude do municipio. Tais servigos atendem exclusivamente pelo
Sistema Unico de Salude — SUS. Estes distritos de saude sdo formados por 21 unidades
de atengao primaria a saude, com um total de 45 enfermeiros e cerca de 5400 pacientes

com IM prévio distribuidos de maneira homogénea entre as unidades basicas de saude.

A justificativa para escolha destes distritos de saude consiste em sua localizagédo em
uma regiao do municipio afastada da universidade em que este estudo foi desenvolvido, a
fim de se atingir uma parcela da populagdo que nao estdo habituados a participar de
pesquisas cientificas, tentando-se minimizar os vieses de resposta aos instrumentos de
coleta de dados. Além disso, a unidade de atengado primaria a saude como campo de
pesquisa visa selecionar individuos com a afecgéo de interesse, em diferentes estagios,
que detém a informagdo sobre a necessidade de adesdo medicamentosa aos
cardioprotetores, mas que nao estdo sendo submetidos a qualquer tipo de intervengao

especifica para melhora destas taxas de adeséo.

4.3. SUJEITOS

Os pacientes que participarao deste estudo seréo individuos com diagnéstico IM prévio
com 1 a 3 anos de evolugado, de ambos os sexos, em seguimento na atengado primaria a
saude, em uso de medicamentos cardioprotetores (inibidores da 3-hidroxi-3-metilglutaril-
coenzima A redutase - estatinas, inibidores da enzima conversora de angiotensina - IECA,
bloqueadores do receptor de angiotensina — ARA |l, betabloqueadores e antiagregantes
plaquetarios). O diagndstico de infarto do miocardio corresponde a historia clinica com
sintomas e exame fisico sugestivos de isquemia, eletrocardiograma e de marcadores de
necrose miocardica, sendo a troponina de alta sensibilidade o de melhor escolha neste
contexto“?),

Quando o paciente relatar ndo ser o responsavel pela organizagao dos seus
medicamentos, bem como regulagdo dos horarios das tomadas dos comprimidos, seu

referente social sera convidado a participar do estudo.
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Os critérios de inclusdo para os pacientes serao:

e |dade superior a 18 anos;
e Pacientes com IM prévio sendo o ultimo episddio agudo ocorrido em 1 a 3 anos

descrito em prontuario em uso de medicamentos cardioprotetores.

Serao excluidos os pacientes:

e Sem condi¢cbes de comunicacao verbal oral efetiva;

e Com diagnostico de transtornos mentais (descritos em prontuario), que
comprometam a compreensdo dos instrumentos de coleta de dados utilizados;

e Cujo responsavel pela organizagdo dos medicamentos e horarios das tomadas

dos comprimidos é o referente social que ndo pode estar presente nas entrevistas.

No que se refere aos referentes sociais, serdo incluidos:

e CoOnjuges, filhos, pais, trabalhadores do lar ou qualquer outro individuo
responsavel pela organizacdo dos medicamentos e horarios das tomadas dos
comprimidos;

e |dade superior a 18 anos;

e Que tenham disponibilidade de comparecer ao servico de saude como

acompanhante do sujeito em todas as fases da pesquisa.

Serao excluidos os referentes sociais sem condigbes de comunicagao verbal oral

efetiva.

Neste estudo sera utilizada a analise por intention-to-treat (ITT), na qual os resultados
sao avaliados baseando-se na intervencao para a qual os sujeitos foram alocados pela
randomizagao, quer o sujeito siga/receba ou n&o a intervengdo. Assim, aqueles casos em
que a intervengao nao foi seguida, ou foi suspensa pelo pesquisador, continuarao a fazer
parte do grupo original. Portanto, na ITT todos os pacientes sdo incluidos
independentemente de violagdes de protocolo e perdas de seguimento. Essa estratégia
preserva o beneficio da randomizacdo, permitindo a distribuicdo balanceada de fatores
prognosticos nos grupos comparados e, consequentemente, o efeito observado sera

realmente devido ao tratamento designado®“?.
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4.4. ALEATORIZAGAO

Os pacientes seréao distribuidos nos grupos de estudo de maneira aleatdria por meio
de um esquema de aleatorizagao por blocos de tamanho aleatério. O esquema sera gerado
no website: www.randomization.com. O esquema de aleatorizagao sera gerado por um
profissional que nao realizara a coleta de dados. Serdo preparados envelopes opacos,
numerados, que conterdo a identificagdo do grupo ao qual o sujeito sera alocado,

intervencao e controle.

4.4.1. Pacientes alocadas no Grupo Intervencgao

Os pacientes com IM prévio com 1 a 3 anos de evolugao e seus referentes sociais
do Grupo Intervengao, apds concordarem em participar da pesquisa por meio da assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Apéndice 1 e 2), serédo
submetidos a intervengao de Ativagéo da Intengao (Planejamento de Agao e Planejamento
de Enfrentamento de Obstaculos) para a adesao ao tratamento medicamentoso pela

pesquisadora, durante um periodo de trés meses.

Para estes pacientes, a pesquisadora realizara consulta de enfermagem para
caracterizagao sociodemografica e clinica, coleta da variavel psicossocial do
comportamento (intengéo), quantificagdo da adesdo aos cardioprotetores por meio de
medidas de autorrelato (medida subjetiva), fara também a mensuragéo da Presséao Arterial
(PA) e Frequéncia de Pulso Periférico (FPP) além de orientar o paciente a proceder a coleta
de sangue para dosagem sérica do colesterol (medidas objetivas).

Os medicamentos cardioprotetores para qual serdo analisadas a adesao sdo: os
inibidores da 3-hidroxi-3-metilglutaril-coenzima A redutase (estatinas), inibidores da enzima
conversora de angiotensina (IECA) ou bloqueadores do receptor de angiotensina (ARAII),
betabloqueadores e antiagregantes plaquetarios.

Nessa mesma consulta, sera implementada a intervengéo de enfermagem baseada
na estratégia da Ativacdo da Intencdo para adesdo ao tratamento medicamentoso. A
pesquisadora realizara um encontro presencial para reforco dos planos elaborados na
primeira consulta de enfermagem, a fim de avaliar as dificuldades encontradas pelos

pacientes durante a mudancga do comportamento.
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Outra pesquisadora, treinada para a coleta de dados sobre a adesdo aos
cardioprotetores e que nao tera participado das demais fases da pesquisa, fara a avaliacao
ao final do periodo de dois meses de seguimento, por meio de realizagdo de consulta de
enfermagem para quantificagdo da adesdo medicamentosa, mensuragéo da PA, FPP e

nova dosagem sérica do colesterol.

4.4.2. Pacientes alocados no Grupo Controle

Os pacientes com IM prévio com 1 a 3 anos de evolugdo que sao acompanhados
nas unidades do Grupo Controle receberao somente os cuidados usuais de seguimento na

unidade de saude.

Uma vez que aceitem participar do estudo e assinarem o TCLE, estes pacientes
serdo submetidos a consulta de enfermagem para caracterizagdo sociodemografica e
clinica, coleta de dados com o objetivo de mensurar a adesao aos cardioprotetores por
medidas de autorrelato (medidas subjetivas do comportamento) e por medida objetiva do
comportamento (dosagem sérica do colesterol, PA e FPP), assim como da variavel
psicossocial. Ao longo do periodo de seguimento de dois meses estes pacientes serdo
contatados por telefone para reforgo da data do retorno. Nenhum questionamento ou
orientagao serao feitos sobre o uso dos medicamentos durante os telefonemas.

Outro enfermeiro, treinado para a coleta de dados sobre a adesdo medicamentosa e
que nao tera participado das demais fases da pesquisa, procedera a avaliagao ao final do
periodo de dois meses de seguimento, por meio de realizagdo de consulta de enfermagem
para quantificagdo da adesdo medicamentosa (medida subjetiva e medidas objetivas do

comportamento).

4.5. TAMANHO DA AMOSTRA

O tamanho amostral foi calculado considerando o objetivo de comparar os resultados
de adesdao medicamentosa dos pacientes com IM prévio com 1 a 3 anos de evolugao

atendidos nas unidades de saude experimentais e controle, considerando os dois
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momentos de avaliagédo (To e T2). Para a obtengdo do tamanho amostral, foi considerada
a metodologia para o calculo amostral do modelo Anova de medidas repetidas. Nesse
calculo foi assumido um nivel de significancia de 5%, um poder do teste de 80% e um
tamanho de efeito de 0,25, que segundo Cohen®® pode ser considerado um tamanho de
efeito de grau médio. O calculo resultou em uma amostra de pelo menos 98 individuos.
Além disso, considerou-se uma taxa de 20% para possiveis perdas, o que resultou em uma
amostra final de 122 individuos (61 por grupo).

Para a realizagdo dos calculos amostrais foi utilizado o software G*Power
3.1.9.201:52),

4.6. RECRUTAMENTO DOS PACIENTES

O recrutamento dos pacientes com IM prévio com 1 a 3 anos de evolugdo acontecera
de trés maneiras: 1. A partir do cadastro dos pacientes com coronariopatia para retirada do
antiagregante plaquetario na farmacia (Clopridrogrel). Sera realizado contato telefénico e
0 paciente sera convidado a participar do estudo; 2. Ou por meio das agendas dos
enfermeiros existentes em periodo anterior ao inicio da pesquisa, em que pacientes ja
agendados para consulta de enfermagem, que tiverem o diagnostico médico de IM prévio
e possuirem os critérios de inclusao, serdo entdo convidados a participar do estudo, sendo
esta consulta considerada como To; 3. E ainda, através do acolhimento realizado nas
unidades de saude, em que um paciente com o diagnoéstico médico IM prévio procura
espontaneamente o servico de saude e sera convidado a participar do estudo, sendo
agendada data posterior para consulta de enfermagem (To). Os agendamentos das etapas
subsequentes seguirdo os prazos estabelecidos no desenho do estudo e serdo realizados

pela pesquisadora.

4.7. A INTERVENGAO

A intervencgao do presente estudo consiste na elaboragéo de planos de agéo (action
planning) e planos de enfrentamento de obstaculos com suas estratégias de superagao
(coping planning) a fim de promover a adesdo medicamentosa em pacientes com

coronariopatia. Ambos os planos visam a efetivacdo de uma intengcdo positiva para a
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adesao medicamentosa, ou seja, facilitam a visualizagao pelo sujeito de como ele poderia

alcancar este comportamento e introduzi-lo em seu dia a dia.

A intervengao sera implementada pela pesquisadora e serao utilizados as seguintes

variaveis e medidas:

Caracterizagao sociodemografica dos referentes sociais (Anexo 1): Instrumento
adaptado de questionario utilizado em estudos anteriores!®>** para obtengdo dos seguintes
dados: numero de telefone para contato, iniciais do nome, nimero de registro na instituicao
de atendimento a saude (FF), idade (em anos completos), cor (branco, negro, amarelo,
vermelho); sexo (feminino, masculino), escolaridade (em anos completos); estado civil
(solteiro, unido consensual, viuvo, separado/desquitado/divorciado); vinculo empregaticio
(ativo, aposentado + trabalho, aposentado compulsoriamente, aposentado por invalidez,
recebendo auxilio-doenga, desempregado, do lar, pensionista), renda mensal individual e
familiar (em reais com conversao a salario minimo), grau de parentesco com o paciente

(esposo (a), filho, filha, nora, genro, pai, méae, cuidador, trabalhador do lar).

Caracterizagao sociodemografica e clinica dos pacientes (Anexo 2): sera
utilizado instrumento construido e validado por Nakajima®®, dividido em dois grandes itens
— 1. Dados Sociodemograficos: para obtengdo de dados como, idade, numero de registro
no prontuario, sexo, escolaridade, estado civil, vinculo empregaticio, com quem mora,
renda familiar/individual e procedéncia; 2. Caracterizagao Clinica: numero de infartos, data
do ultimo infarto e sinais e sintomas ocorridos durante o0 més imediatamente anterior a
coleta de dados; por meio de consulta ao prontuario serdo obtidos dados relativos as
comorbidades - Hipertensao Arterial sistémica (HAS), Diabetes mellitus (DM), Dislipidemia,
Tabagismo e Obesidade (avaliada por meio do IMC - indice de Massa Corporal, calculado
com base no peso e altura obtidos no dia da entrevista); dados de niveis séricos de

colesterol e fragdes.

Medida da Intengao (Anexo 3): a motivagdo da pessoa em aderir ao tratamento
sera mensurada por meio de seis itens extraidos de instrumento validado em estudo

pregresso’'”),

modificado para medir a intengdo de aderir aos medicamentos
cardioprotetores: (“Eu tenho intengdo de tomar os medicamentos para o tratamento da
coronariopatia, exatamente como foram receitados pelo meu médico, nos proximos dois

meses”, com certeza ndo [1] — com certeza sim [5]; “Eu estou planejando tomar os
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medicamentos para o tratamento da coronariopatia exatamente como foram receitados
pelo meu médico, nos préximos dois meses”, com certeza nao [1] — com certeza sim [5];
“Eu vou tentar tomar os medicamentos para o tratamento da coronariopatia, exatamente
como foram receitados pelo meu médico, nos préximos dois meses”, com certeza nao [1]
— com certeza sim [5]; “Eu quero tomar os medicamentos para o tratamento da
coronariopatia, exatamente como foram receitados pelo meu médico, nos préoximos dois
meses”, com certeza nao [1] — com certeza sim [5]; “Eu espero tomar os medicamentos
para o tratamento da coronariopatia, exatamente como foram receitados pelo meu médico,
nos préximos dois meses”, com certeza nao [1] — com certeza sim [5]; “A probabilidade de
tomar os medicamentos para o tratamento da coronariopatia, exatamente como foram
receitados pelo seu meédico, nos préximos dois meses €7, improvavel [1] — muito provavel
[5]). A média aritmética dos seis itens determina a medida da intengao que pode variar de
1 a 5. Quanto maior o escore, maior a motivagcdo do participante em adotar o
comportamento. Os pacientes que obtiverem escore final >2,5, sdo considerados com

intengao positiva.

Medida do comportamento de adesdao medicamentosa: sera utilizado o Global
Evaluation of Medication Adherence Instrument — GEMA (Anexo 4) desenvolvido na cultura

%)  Este instrumento avalia a adesdo ao

brasileira’® e validado por Marques et al.!
tratamento medicamentoso e esta dividido em duas partes: a primeira parte, realizada pelo
entrevistador, consiste na anotagdo de dados como a dose, a posologia (0 numero de
comprimidos/dia), o modo de usar (isto &, os cuidados na tomada dos medicamentos, como
por exemplo, tomar o medicamento em jejum, antes e apds as refeigdes e/ou ao deitar) e
o calculo do total de comprimidos tomados por dia; Na segunda parte, os objetivos do
instrumento serdo esclarecidos ao paciente por meio de cinco itens que se referem a
identificacdo de doses incorretas (falta ou excesso de prescrigéo), cuidado ao tomar a
medicacao, a proporcao de adesao e a classificagdo dos cuidados, no ultimo dia, semana
passada e més passado. Destaca-se que os itens referentes ao consumo de
medicamentos no dia e semana anterior, visam minimizar o viés de memoria. O calculo da
proporcao de adesao é realizado com base nas doses omitidas ou ainda tomadas além da
dose prescrita (doses incorretas): [(doses prescritas — doses incorretas) x 100 / doses
prescritas]. Para aqueles que tomam mais de um medicamento, a proporcao final da
adesao é calculada pela média das porcentagens de adesao de cada medicamento. O uso

de medicamentos acima da dose prescrita € considerado nado adesdo, portanto, os
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resultados da adesao superiores a 100% sao convertidos subtraindo-se a porcentagem
referente a superdosagem, como o exemplo a seguir: 120% de adeséo, realiza-se a
subtragdo da superdosagem (20%) e obtém-se a adeséo (100%-20% = 80%). A proporgao
da adeséao foi tratada como variavel continua e categdrica (dose adequada: 280% de
concordancia com a dose prescrita; dose inadequada:<80% de concordancia com a dose
prescrita). O autocuidado inclui a implementagéo de dose adequada, prazos associados a
tomada de medicamentos e adog¢ao de cuidados, de acordo com a tomada dos
medicamentos. O calculo da Avaliacdo Global de Adesao considera a proporgéo de adesao
e 0 autocuidado no ultimo més possibilitando a classificagao dos pacientes nos seguintes
grupos: | - dose (= 80% prescrito) e prescrigao de cuidados adequados; Il - dose adequada
e atendimento inadequado; lll - dose inadequada (<80% do prescrito) e atendimento
adequado; e IV - dose inadequada e atendimento inadequado. Pacientes classificados
como Grupo | foram considerados aderentes. Estudos pregressos demonstraram
resultados satisfatorios com o uso deste instrumento('®8%6)_ O desempenho piscométrico
do GEMA foi avaliado por Marques®®, sendo constatada validade de construto

convergente.

Mensuragao da Pressao Arterial (PA) e Frequéncia de Pulso Periférico (FPP):
sera realizada a mensuragao da PA e FPP pela pesquisadora no primeiro encontro (To) e
apos, pelo enfermeiro treinado sem conhecimento dos objetivos do estudo no ultimo
encontro (T»). Para a determinagao da pressao arterial serao utilizados esfigmomanémetros
digitais com manguito adequado a circunferéncia do brago do paciente. Além disso, o
paciente permanecera em repouso por 5 minutos em ambiente calmo, sera instruido a nao
conversar durante a medi¢ao, sera orientado a manter-se na posi¢céo sentado e assegurado
que o paciente ndo estara com a bexiga cheia, ndo tenha praticado exercicios fisicos ha
pelo menos 60 minutos, nao ingeriu bebidas alcodlicas, café ou alimentos e nao tenha
fumado nos 30 minutos anteriores. As diretrizes brasileiras da SBC, recomendam uma meta
de pressao arterial < 140/90 mmHg para os pacientes com antecedente de SCA®"%®) A
FPP sera mensurada por palpacdo manual da artéria radial durante um minuto pela
pesquisadora no primeiro encontro (To) e pelo enfermeiro treinado no ultimo encontro (T2).
Seréao respeitados os mesmos critérios estabelecidos para mensuragéao da PA. O objetivo

principal do controle da FPP consiste em reduzir o consumo de oxigénio pelo miocéardio®®-
60)
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Dosagem sérica do colesterol (Col-Total) e subfragées (LDL-c, HDL-col): sera
realizado este exame por meio de amostra sanguinea coletada até cinco dias apos To; uma
ultima dosagem sera realizada até cinco dias apds o ultimo encontro (T2). Para a
determinagéo do perfil lipidico, sera assegurado que o paciente faga dieta habitual por pelo
menos duas semanas antes desta avaliacdo®. Além disso, o paciente sera orientado a
realizar jejum de 12 horas antes da obtengdo da amostra sanguinea, conforme
procedimento padrdo do laboratério de patologia clinica. Este estudo considerou diretrizes
da SBC sobre o tratamento do IAM com supradesnivelamento do segmento ST®®, e outra
sobre angina instavel e IAM sem supradesnivel do segmento ST®” que recomendam o uso
de estatina para terapias de prevengao secundaria com metas para o LDL-c < 70 mg/dL,
nao HDL-c < 100 mg/dL (calculado subtraindo o HDL-c do colesterol total) e HDL-c > 40
mg/dL.

Viabilidade da intervencao: se refere a praticidade da implementacido da
intervencdo®” e sera avaliada por meio de registros em diario de campo: 1. Numero de
participantes convidados e que mostraram interesse em participar; 2. Nomero de pessoas
recrutadas elegiveis e nao elegiveis e os motivos da ilegibilidade; 3. Numero de
participantes elegiveis que desistiram de participar e razdes da desisténcia®". A avaliagéo
dos efeitos contextuais que interferem na aplicagao da intervencgao sera realizada por meio
de registros em diario de campo, pela pesquisadora, considerando a contagem do tempo
despendido na aplicacdo da intervengdo, com os seguintes objetivos: 1. Avaliar se os
procedimentos de pesquisa podem ser empregados pelos enfermeiros durante sua rotina
na unidade de atengao primaria a saude com qualidade e dentro de um prazo determinado;

2. Conhecer as dificuldades durante a aplicagéo da intervengao.

Aceitabilidade da Intervengdo: corresponde ao grau no qual os participantes
aceitam participar, completam e aderem a intervencdo®®®) e sera avaliada por meio de um
debriefing realizado no ultimo encontro da coleta de dados por um enfermeiro treinado e
sem nenhum conhecimento sobre o desenho do estudo que realizou as seguintes
questdes: 1. Quais foram as dificuldades que vocé encontrou na execugao dos planos de
acao e de enfrentamento de barreiras? 2. Houve dificuldades na adaptagao da intervencao
em seu dia-a-dia? A abordagem foi adequada? 3. Vocé acha que a realizagdo do plano de
acdo e de enfrentamento de barreiras com a enfermeira facilitou a elaboragdo das

estratégias? O segundo encontro que tivemos para relembrar e ajustar os planos foi util?
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4. Se voceé fosse convidado ou fosse sugerido realizar a intervengao outra vez, vocé o faria?
5. Vocé pretende manter este plano mesmo apds o término da pesquisa? 6. Vocé acredita
que conseguiria realizar sozinho(a) o plano de agéo e enfrentamento de barreiras? 7. O
que vocé sugere para facilitar ou estimular a participagdo de outros pacientes nesta
intervengdo? Os participantes serao estimulados a apontar os pontos positivos da
intervencgao, além propor sugestdes e criticas sobre a inclusédo da intervencéo na realidade

pratica do servigo de saude.

4.8. PROCEDIMENTO DE COLETA DE DADOS

A coleta de dados sera realizada pela pesquisadora na unidade basica de saude, por
meio de entrevista individual, em ambiente privativo, com os participantes da pesquisa ou
ainda com a presencga de seu referente social responsavel pela organizagdo de seus
medicamentos e tomada no horario correto. O desenho de intervencao foi desenvolvido
com base no procedimento de coleta de dados aplicado no estudo de Pedrosa®® e esta

organizado nas etapas descritas a seguir e conforme Figura 1.

Abordagem inicial (To ou baseline): por ocasido do primeiro contato com os
participantes da pesquisa, serdo explicados os objetivos do estudo e obtida a concordancia
por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE. Apds,
serdo coletados os dados relacionados a caracterizagdo sociodemografica e clinica,
mensuragdo da intengdo, do comportamento estudado (adesdo ao tratamento
medicamentoso), da PA e FPP tanto para os sujeitos do grupo intervengao como os do
grupo controle. Para os sujeitos que ndo sdo responsaveis pela organizagcdo e tomada dos
medicamentos no horario correto, os instrumentos de mensuracdo da adesdo ao
tratamento medicamentoso seréo direcionados ao seu referente social, no entanto, caso
ele ndo esteja presente neste dia, o paciente e seu referente social serdo convidados a
voltar em outro momento, estabelecido de comum acordo, para que seja iniciada a coleta
de dados.

Dosagem sérica do colesterol (Col-Total) e subfragdes (LDL-c, HDL-col): ainda em
To, para os sujeitos do grupo intervencédo e controle, serd agendado uma data para
dosagem sérica do Colesterol total e suas subfragbes no laboratério privado de patologia

clinica por meio de amostra sanguinea coletada até cinco dias apés To. Para a
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determinagédo do perfil lipidico, sera assegurado que o paciente sigas as instrugbes
relatadas acima.

Ainda em Ty, os sujeitos do grupo intervengéo e seus referentes sociais, quando
houver, desenvolverado os planos de acéo e os planos de enfrentamento de obstaculos. As
propostas de intervengado deverao ser elaboradas pelo sujeito e ou seu referente social.
Entretanto, caso estes néo identifiquem possibilidades de planejamento, a pesquisadora
podera contribuir com base em estudos prévios que avaliaram planos de acédo e de
enfrentamento de obstaculos para adesdo medicamentosa aos cardioprotetores em

pacientes com coronariopatia('®4®).

- Instrumentos de Intervencdo: construidos e utilizados em estudos anteriores8-°4-%%):

Planejamento de Acdo — Action Planning (Apéndice 3) “65%5%: formulario no qual

seréao apontados até trés planos de agao sobre quando, onde e como ele pretende realizar
a tomada dos medicamentos cardioprotetores conforme prescrito por seu médico nos
proximos dois meses. O formulario instrui o sujeito a pensar sobre o uso dos medicamentos
cardioprotetores em seu dia a dia, nos préximos dois meses, a fim de planejar o uso correto
de uma maneira realista. Também orienta que quanto mais o sujeito for preciso e realista
na determinacgao dos seus planos e quanto mais fizer os planos por sua conta, mais chance
tera de conseguir implementa-los.

Planejamento de Enfrentamento de Obstéaculos — Coping Planning (Apéndice 4) “#6:5%

%9): apos o estabelecimento do planejamento de acg&o, sera desenvolvido o planejamento
de enfrentamento de obstaculos. Entdo, o sujeito de pesquisa sera orientado a preencher,
com a ajuda do enfermeiro, outro formulario no qual serdo apontados até trés possiveis
obstaculos para tomada de medicamentos cardioprotetores conforme prescrito por seu
médico e as respectivas estratégias para supera-los. O formulario instrui o sujeito a
identificar os obstaculos ou barreiras que podem interferir no comportamento de adesao

medicamentosa e ajuda a elaborar um plano de apoio a sua superacéo.

Os planejamentos de agéo e de enfrentamento de obstaculos seréo realizados em
duas vias, sendo que uma delas ficara com a pesquisadora e outra com participante da
pesquisa, que sera orientado a manté-la em local visivel e consulta-la sempre que tiver

duvida, a fim de reforgar a intervengao realizada.
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Segunda etapa (T4): aproximadamente 30 dias apods To, os sujeitos do grupo
intervengdo retornardo para a realizagdo de reforco presencial dos planejamentos
propostos em To. Tal reforgo acontecera por meio da leitura dos planejamentos realizados.
Nesta data, cada plano sera avaliado individualmente quanto a sua realizagao ou nao, e os

motivos de sua nao realizacao.

No caso de sujeitos que n&o sdo os responsaveis pela organizagédo e administragao
do horario de tomada dos medicamentos, o referente social também participara deste

encontro.

Os pacientes em seguimento no grupo controle receberao os cuidados usuais da
equipe de saude na unidade e a pesquisadora fara um contato telefénico em até 10 dias

antes de retorno em T, para lembrar os pacientes sobre a data do retorno.

Terceira etapa (T2): 60 dias ap6s To, 0s sujeitos dos grupos intervengao e controle
e seus referentes sociais, quando houver, retornardo para a medida final de todas as
variaveis de interesse (adesao medicamentosa aos cardioprotetores, PA, FPP e dosagem
sérica do colesterol). O questionario sera aplicado ao sujeito ou ao seu referente social
como descrito em T assim como os procedimentos para coleta de sangue seguira os

mesmos critérios da primeira etapa.

Apos a coleta das medidas subjetiva e objetiva, os participantes do grupo intervengao
serdo estimulados a apontar os pontos positivos da estratégia, além propor sugestdes e

criticas sobre a inclusao da intervencao na realidade pratica do servico de saude.
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4.9. ANALISE DOS DADOS

Os dados serao inseridos em uma planilha de dados do Excel for Windows (verséao
2015) e, posteriormente, transferidos para o programa SAS — System for Windows
(Statistical Analysis System Institute Inc., Cary, NC, USA, 2008), versao 9.1.4 para as

seguintes analises:

- Descritiva para descrever o perfil da amostra segundo as variaveis
sociodemogréficas e clinicas. Serdo confeccionadas tabelas de frequéncia, medidas de

posicao (média, mediana, minima e maxima) e de dispersao (desvio-padrao);

- Avaliagao qualitativa da viabilidade conforme o numero de participantes convidados
e que mostrarem interesse em participar, numero de pacientes elegiveis, quantidade de
participantes elegiveis que desistirem de participar, tempo dispendido na aplicacdo da
estratégia e efeitos contextuais que interferirem em sua implementacdo. Sera realizado
uma avaliagdo qualitativa da aceitabilidade por meio de um debriefing no qual os

participantes poderéo opinar sobre sua participacao no estudo;

- Teste de Wilcoxon pareado para comparacdo das medidas de adesao
medicamentosa, avaliacdo global da adesdo e propor¢cdo de adesdo, nivel sérico de

colesterol, PA e FPP ao final de trinta dias de seguimento.
Sera adotado um nivel de significancia de 5%.
4.10. ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias
Médicas da Unicamp e foi aprovado segundo o parecer 3.934.163 em 25 de margo de 2020
(Anexo 5) e foram respeitados os aspectos éticos descritos na resolugdo 466/12(200).
Destaca-se que os sujeitos selecionados para este estudo foram esclarecidos em relagéao
a finalidade, objetivos e procedimento de coleta de dados, por meio da leitura e explicagéo
do TCLE respectivamente para pacientes (Apéndice 1) e referentes sociais (Apéndice 2).

O projeto também foi submetido ao érgao competente da Prefeitura do Municipio de
realizagao do estudo, sendo autorizada a realizagcado da pesquisa nas unidades de atengao

primaria a saude dos distritos Norte e Leste de municipio do interior do estado de Sao



Paulo, imediatamente apds a autorizacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa, pelo
secretario municipal de saude em 18 de novembro de 2019 (Anexo 6).

Os participantes recrutados para o estudo serdo informados sobre a participacao
voluntaria e que podera retirar seu consentimento e desistir de sua participacao a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo do atendimento de saude que atualmente recebe, bem
como do que pode vir a receber. Sera garantido aos participantes o sigilo e o anonimato
no que se refere a identificagcdo nominal, sendo que todas as etapas do estudo se darado

pelo uso das iniciais do nome dos participantes.
4.11. CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

O cronograma apresentado a seguir exprime o prazo para realizagao das atividades
correspondentes as fases da pesquisa, mas podera sofrer alteragbes de acordo com o
acordo entre a pesquisadora principal, os gestores distritais e locais participantes do

estudo.

MES/ ANO ATIVIDADE

Dezembro/2019 - Agosto/2021 | Atualizacao Bibliografica

Margo/2020 Submisséo do Projeto ao Comité de Etica e Pesquisa

e ao 6rgao competente da Prefeitura do Municipio

Agosto/ 2020 Reunido com gestores distritais e locais para

apresentacio da pesquisa e convite para participacao

Agosto/ 2020 Inicio da coleta de dados pela pesquisadora
Agosto/ 2021 Prazo para coleta de dados pela pesquisadora
Dezembro/ 2021 Avaliacdo da participacédo dos pacientes na pesquisa

e da viabilidade da intervencéo no cenario da pratica
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Janeiro/ 2022 - Fevereiro/2022 | Analise quantitativa e qualitativa dos dados coletados

Margo/ 2022 Devolutiva dos resultados as unidades de saude que

participaram do estudo

Margo/ 2022 a Maio/ 2022 Elaboragéo do projeto final

5. RESULTADOS ESPERADOS

Este estudo introduz na literatura e na pratica clinica uma intervengao baseada em
teoria para adesao medicamentosa entre pacientes com coronariopatia, que foi adequada
em estudo prévio, a partir de uma abordagem experiencial que inclui a participagdo da

populagao alvo, ou seja, enfermeiros e pacientes.

A originalidade e singularidade apresentadas neste estudo devem ser enfatizadas,
pois é esperado que os resultados apontem para a eficacia da estratégia de Ativagéao da
Intengcdo colaborando assim, para o preenchimento de uma lacuna do conhecimento
cientifico no que se refere a aplicagao de intervengdes baseadas em teoria, que sejam
viaveis e aceitaveis a pratica clinica e que tenham como objetivo principal a mudanca efetiva

de comportamento em saude.

Portanto, espera-se que os resultados apontem que esta intervengcdo pode ser
inserida na pratica clinica do enfermeiro, durante a consulta de enfermagem, uma vez que
trata-se de uma estratégia que ndo implica em grandes mudangas na rotina, tdo pouco em
custos para o sistema de saude e constitui-se de facil aplicabilidade e pautada em fortes

bases tedricas.
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APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) - Paciente

ADESAO MEDICAMENTOSA EM PACIENTES COM INFARTO DO MIOCARDIO
PREVIO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisadora Responsavel: Rafaela Batista dos Santos Pedrosa
Pesquisadora Assistente: Carolina Helena Bariani

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos como
participante e é elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé e outra com o
pesquisador.

Por favor, leia com atencao e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com a
pesquisadora. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras
pessoas antes de decidir participar. Se vocé nao quiser participar ou retirar sua autorizagao,
a qualquer momento, ndo havera nenhum tipo de penalizagdo ou prejuizo.

Justificativa e objetivos:

O Sr(a) esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo
avaliar se uma intervengao de saude aplicada pelo(a) enfermeiro(a) pode ajudar a aumentar
sua capacidade em tomar os medicamentos como prescritos por seu médico para o
tratamento do seu problema no coracéo.

Procedimentos:

Participando do estudo o Sr(a) estd sendo convidado a: responder aos de
questionarios da pesquisa, realizar coleta de sangue, medida da pressdo arterial e
frequéncia cardiaca, além de responder aos questionamentos relacionados a presencga de
sintomas de dor no peito. Para participar da pesquisa, a pesquisadora precisara dividir os
pacientes em 2 grupos. Por isso, na primeira entrevista, o Sr(a) participara de um sorteio
para decidir a qual grupo pertencera.

e O Sr(a) foi informado que ao participar deste estudo, autoriza a pesquisadora
a realizar consultas em seu prontuario médico da unidade basica de saude
para obter informagdes sobre seu problema no coracdo e utilizara estes
dados na pesquisa.

Observacoes:
e Se o Sr(a) ficar no grupo Intervengédo devera comparecer em trés encontros
no local de estudo, com duracéo de aproximadamente 1 hora, e com um intervalo de
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1 més entre cada um deles. Se o Sr(a) ficar no grupo Controle, devera comparecer
em apenas dois encontros.

¢ Independentemente a qual grupo pertencer, no primeiro contato, o Sr(a)
passara pela entrevista com duragao de aproximadamente 30 minutos e respondera
a trés questionarios que serao lidos em voz alta pela pesquisadora e o Sr(a) escolhera
uma das alternativas de resposta para cada questao: 1. Sobre suas caracteristicas
pessoais (nome, idade, género, procedéncia, estado civil, vinculo empregaticio, renda
individual e familiar) e clinicas (antecedentes pessoais de problema no coragao,
pressao alta, diabetes, dentre outras); 2. Avaliagdo de seu desejo e confianga em
tomar os medicamentos prescritos por seu médico; 3. Avaliagdo de sua tomada de
medicamentos para o coragao. Se o Sr(a) ficar no grupo intervengéo, ainda neste
primeiro encontro, o Sr(a) apontara as dificuldades que contribuem para diminui¢ao
de sua capacidade em tomar os medicamentos em seu dia-a-dia e entdo, junto com
a pesquisadora, sera construido um plano para superar estas barreiras.

¢ O Sr(a), independente do grupo ao qual pertencer, também devera coletar
dois exames de sangue, sendo um no intervalo de até cinco dias do primeiro e a outra
coleta sera realizada até 5 dias apés o ultimo encontro para medir seus niveis de
colesterol. Estes exames serdo realizados no local de estudo e quanto ao resultado,
a pesquisadora anotara os valores do colesterol em um banco de dados da pesquisa
e apos arquivara em seu prontuario médico na unidade basica de saude. Desta
mesma forma, a pesquisadora ira verificar sua pressao arterial e pulso e o Sr(a) sera
questionado sobre a presencga de dor no peito.

e Se o0 Sr(a) estiver no grupo Intervengéo, devera comparecer no local de
estudo 30 dias apds o primeiro encontro, e a pesquisadora ira questiona-lo sobre suas
dificuldades em colocar em pratica o plano estabelecido no primeiro encontro para o
uso correto dos medicamentos.

¢ No ultimo encontro, 30 dias apés o segundo encontro, o Sr(a) passara
novamente pela entrevista com duracdo de aproximadamente 30 minutos e
respondera aos mesmos questionarios e em condi¢des iguais aquelas aplicadas no
primeiro encontro.

Desconfortos e riscos:

O Sr(a) foi informado de que sua participagao nesta pesquisa oferece risco decorrente
da coleta de sangue, sendo a presenga de dor e uma mancha roxa no local onde foi
coletado. Os desconfortos que o Sr(a) podera encontrar sdo aqueles gerados por algumas
perguntas que a pesquisadora podera fazer sobre sua vida pessoal e sobre o uso do
medicamentos prescritos por seu médico, além do desconforto relacionado ao tempo para
comparecer ao local de pesquisa e responder aos questionarios, que sera mais ou menos
de 30 minutos. Para evitar esses desconfortos, o Sr(a) foi informado de que os encontros
serdo realizados em uma sala privativa e o Sr(a) podera interromper a consulta se quiser,
a qualquer momento, sem prejuizos para o Sr(a) ou para seu familiar.

Beneficios:
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Ao participar da pesquisa o Sr(a) nao recebera nenhum beneficio direto. Entretanto,
esperamos que este estudo traga informagdes importantes sobre a adesao ao tratamento
medicamentoso entre pacientes com problema no coragao.

Acompanhamento e assisténcia:

O Sr(a) continuara em acompanhamento médico na Unidade Basica de Saude
durante sua participacdo no estudo, bem como em caso de interrupcédo ou ao término da
pesquisa. Nos casos, em que a pesquisadora detectar situacbes que indiquem a
necessidade de uma intervengao, o Sr(a) sera encaminhado ao atendimento do profissional
habilitado sendo este um médico, nutricionista, fisioterapeuta ou fonoaudiélogo. Em caso
de evento adverso, o Sr(a) tera direito a atendimento gratuito e pelo tempo necessario.

Sigilo e privacidade:

O Sr(a) tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e nenhuma
informacao sera dada a outras pessoas que nao fagam parte da equipe de pesquisadores.
Na divulgag&o dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado. Ressaltamos que
os resultados deste estudo néo serao adicionados no prontuario médico, exceto os valores
do seu colesterol, obtidos a partir dos seus exames de sangue.

Ressaltamos que sua participagao € voluntaria (portanto, ndo € obrigatéria) e, mesmo
que Sr(a) concorde em participar da pesquisa, pode interromper sua participagdo se assim
desejar, sem que isto acarrete qualquer tipo de prejuizo no seu atendimento de saude,
neste servigo. Além disso, ao ser detectado pelas pesquisadoras que o Sr(a) ndo é aderente
ao tratamento medicamentoso, isso nao prejudicara de forma alguma a continuidade de
seu tratamento neste servigo.

Ressarcimento:

O ressarcimento em caso de gastos relativos a alimentagéo e ao transporte para
deslocamento ao local de pesquisa, sera realizado pela pesquisadora ao final de cada
encontro tanto para o participante quanto seu acompanhante, se houver. Ou o pagamento
podera ser realizado antecipadamente na primeira entrevista se o Sr(a) relatar dificuldade
com estes gastos. A coleta de exame de sangue, se possivel, sera programada para que
aconteca durante sua rotina como consulta médica na unidade basica de saude. Caso
contrario, o Sr(a) e seu acompanhante (quando houver) serdo ressarcidos quanto aos
gastos relacionados ao transporte e alimentacao no dia do exame.

Indenizagao:

Se vocé sofrer qualquer dano decorrente da sua participacdo nesta pesquisa tera
direito a indenizacao, por parte dos pesquisadores e instituicdes envolvidas, como previsto
em Caodigo Civil.

Contato:

Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé também podera entrar em contato com a
pesquisadora Rafaela Batista dos Santos Pedrosa ou Carolina Helena Bariani, no endereco
Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP, pelo telefone (19)
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981833470 / 35214188, ou ainda pelo e-mail: rpedrosa@unicamp.br /
carolinabariani@hotmail.com.

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre questdes
éticas do estudo, vocé pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da UNICAMP: Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887
Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar, aceito
participar:

Nome do(a) participante: Data: / /

(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu responsavel LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracgdo do protocolo e na obtencao deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma copia deste
documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o
projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta
pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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APENDICE 2

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) — Referente Social

ADESAO MEDICAMENTOSA EM PACIENTES COM INFARTO DO MIOCARDIO
PREVIO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisadora Responsavel: Rafaela Batista dos Santos Pedrosa
Pesquisadora Assistente: Carolina Helena Bariani

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus
direitos como participante e é elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé e
outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencao e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas. Se
houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com a
pesquisadora. Se preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras
pessoas antes de decidir participar. Se vocé nao quiser participar ou retirar sua autorizagao,
a qualquer momento, ndo havera nenhum tipo de penalizagdo ou prejuizo.

Justificativa e objetivos:

O Sr(a) esta sendo convidado a participar de uma pesquisa que tem como objetivo
avaliar se uma intervengao de saude aplicada pelo(a) enfermeiro(a) pode ajudar a aumentar
a capacidade em tomar os medicamentos como prescritos pelo médico para o tratamento
do problema no coragéo de seu familiar ou da pessoa que o(a) sr(a) cuida.

Procedimentos:

Participando do estudo o Sr(a) esta sendo convidado a participar dos encontros
junto com seu familiar ou a pessoa que o(a) sr(a) cuida onde o Sr(a) ira responder aos
questionarios da pesquisa. Para participar da pesquisa, a pesquisadora precisara dividir os
pacientes em 2 grupos. Por isso, na primeira entrevista, o Sr(a) participara de um sorteio
para decidir a qual grupo pertencera.

Observacoes:

¢ Se o Sr(a) ficar no grupo Intervengédo devera comparecer em trés encontros
no local de estudo junto com a pessoa que o sr(a) é responsavel pela tomada de
medicamentos, com duracdo de aproximadamente 1 hora, e com um intervalo de 1
més entre cada um deles. Se o Sr(a) ficar no grupo Controle, devera comparecer em
apenas dois encontros.

¢ Independentemente a qual grupo pertencer, no primeiro contato, o Sr(a)
passara pela entrevista com duragao de aproximadamente 30 minutos e respondera
a dois questionarios que serao lidos em voz alta pela pesquisadora e o Sr(a)
escolhera uma das alternativas de resposta para cada questdo: 1. Sobre suas
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caracteristicas pessoais (Nome, idade, género, procedéncia, estado civil, vinculo
empregaticio, renda individual e familiar); 2. Avaliagdo da tomada de medicamentos
para o coragao de seu familiar ou pessoa que o Sr(a) cuida. Se o Sr(a) ficar no grupo
intervengdo, ainda neste primeiro encontro, o Sr(a) apontara as dificuldades que
dificultam tomada de medicamentos por seu familiar ou pessoa que o sr(a) cuida e
entdo, junto com a pesquisadora, sera construido um plano para superar estas
barreiras.

e Se o0 Sr(a) estiver no grupo Intervencao, devera comparecer no local de
estudo 30 dias apds o primeiro encontro junto com seu familiar ou pessoa que o Sr(a)
cuida, e a pesquisadora ira questiona-los sobre as dificuldades em colocar em pratica
o plano estabelecido no primeiro encontro para o uso correto dos medicamentos.

¢ No ultimo encontro, 30 dias apés o segundo encontro, o Sr(a) passara
novamente pela entrevista com duracdo de aproximadamente 30 minutos e
respondera aos mesmos questionarios e em condi¢des iguais aquelas aplicadas no
primeiro encontro.

Desconfortos e riscos:

Vocé foi informado de que sua participagdo nesta pesquisa tem riscos minimos
previstos e os desconfortos que podera encontrar sdo aqueles gerados por algumas
perguntas que a pesquisadora podera fazer sobre sua vida pessoal e sua forma de ajudar
a pessoa que vocé cuida na tomada de medicamentos para o coragdo e o desconforto
relacionado ao tempo de consulta, que sera mais ou menos de 30 minutos. Para evitar
esses desconfortos, vocé foi informado de que as entrevistas serao realizadas em uma sala
privativa e de forma individual, apenas com o acompanhamento de seu familiar, se for
necessario e vocé podera interromper a consulta se quiser, a qualquer momento, sem
prejuizos para vocé ou para seu familiar.

Beneficios:

Ao participar da pesquisa o Sr(a) nao recebera nenhum beneficio direto. Entretanto,
esperamos que este estudo traga informagdes importantes sobre a adesao ao tratamento
medicamentoso entre pacientes com problema no coragao.

Acompanhamento e assisténcia:

O Sr(a) e a pessoa que o Sr(a) cuida continuara em acompanhamento médico na
Unidade Basica de Saude durante sua participagdo no estudo, bem como em caso de
interrupcdo ou ao término da pesquisa. Nos casos, em que a pesquisadora detectar
situagdes que indiquem a necessidade de uma intervengao, o Sr(a) sera encaminhado ao
atendimento do profissional habilitado sendo este um médico, nutricionista, fisioterapeuta
ou fonoaudiélogo. Em caso de evento adverso, o Sr(a) tera direito a atendimento gratuito e
pelo tempo necessario.

Sigilo e privacidade:
O Sr(a) tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo € nenhuma

informacao sera dada a outras pessoas que nao fagam parte da equipe de pesquisadores.
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Na divulgag&o dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado. Ressaltamos que
os resultados deste estudo ndo serdo adicionados no prontuario médico, exceto os valores
do colesterol, obtidos a partir dos exames de sangue de seu familiar ou a pessoa que o(a)
sr(a) cuida e que esta participando desta pesquisa.

Ressaltamos que sua participagao € voluntaria (portanto, ndo é obrigatéria) e, mesmo
que Sr(a) concorde em participar da pesquisa, pode interromper sua participagdo se assim
desejar, sem que isto acarrete qualquer tipo de prejuizo no seu atendimento de saude,
neste servigo. Além disso, ao ser detectado pelas pesquisadoras que a pessoa que o Sr(a)
cuida nao é aderente ao tratamento medicamentoso, isso n&o prejudicara de forma alguma
a continuidade de seu tratamento neste servigo.

Ressarcimento:

As despesas relacionadas a alimentagao e transporte para deslocamento ao local de
pesquisa, serao ressarcidas pela pesquisadora ao final de cada encontro. Ou o pagamento
podera ser realizado antecipadamente na primeira entrevista se o Sr(a) relatar dificuldade
com estes gastos. A coleta de exame de sangue, se possivel, sera programada para que
acontega durante a rotina da pessoa que o Sr(a) cuida na unidade basica de saude, por
exemplo, no dia de uma consulta médica ja agendada. Caso contrario, os gastos com
alimentacdo e transporte para seu deslocamento a unidade basica de saude no dia da
coleta do exame também sera ressarcido pela pesquisadora.

Indenizagao:

Se vocé sofrer qualquer dano decorrente da sua participagdo nesta pesquisa tera
direito a indenizacao, por parte dos pesquisadores e instituigdes envolvidas, como previsto
em Caodigo Civil.

Contato:

Em caso de duvidas sobre o estudo, vocé também podera entrar em contato com a
pesquisadora Rafaela Batista dos Santos Pedrosa ou Carolina Helena Bariani, no endereco
Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP, pelo telefone (19)
981833470 / 35214188, ou ainda pelo e-mail: rpedrosa@unicamp.br /
carolinabariani@hotmail.com.

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre questdes
éticas do estudo, vocé pode entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da UNICAMP: Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887
Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br

Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa acarretar, aceito
participar:

Nome do(a) participante: Data: / /
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(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu responsavel LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolugdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracgdo do protocolo e na obtencao deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma coépia deste
documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o
projeto foi apresentado. Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta
pesquisa exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)
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APENDICE 3
PLANEJAMENTO DE AGAO — ACTION PLANNING

ADESAO MEDICAMENTOSA EM PACIENTES COM CORONARIOPATIA: ENSAIO
CLiINICO RANDOMIZADO

“Pense sobre 0 uso dos medicamentos prescritos por seu médico para o tratamento do seu
problema no coracdo no dia-a-dia, nos proximos dois meses € me responda quando, onde

e como o Sr. (a) planeja toma-los?

Quando Onde Como

(Em quais situagoes)
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APENDICE 4
PLANEJAMENTO DE ENFRENTAMENTO DE OBSTACULOS — COPING PLANNING

ADESAO MEDICAMENTOSA EM PACIENTES COM CORONARIOPATIA: ENSAIO
CLiINICO RANDOMIZADO

“Pense nos obstaculos ou barreiras que podem interferir no uso dos seus medicamentos
para tratamento de seu problema no coracao, conforme receitados pelo seu médico: Como

o(a) senhor(a) poderia superar estas barreiras?

Obstaculos/ Barreiras/ Dificuldade Estratégias
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ANEXO 1

CARACTERIZAGAO SOCIODEMOGRAFICA DO REFERENTE SOCIAL

Data:  / /  N¢ficha: N° Telefone:
Nome:

Idade: anos completos
Escolaridade: anos completos

Cor: (1) branco (2) pardo (3) negro (4) amarelo (5) indigena

Sexo: (1) feminino (2) masculino

Estado civil: (1) solteiro (2) casado (3) viuvo (4) desquitado/divorciado (5) amasiado
Profissao: (1) ativo (2) aposentado+trabalho (3) auxilio desemprego (4) aposentado por
invalidez (5) aposentado por tempo de servigo/idade (6) desempregado (7) do lar
Renda individual mensal:__ SM/més*.

Renda familiar mensal: SM/més*. *SM = R$ 880,00

Vinculo com o paciente: (1) esposo/a (2) filho (3) filha (4) nora (5) genro (6) pai (7) mae

(8) cuidador (9) trabalhador do lar
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ANEXO 2
INSTRUMENTO DE CARACTERIZAGAO SOCIODEMOGRAFICA E CLINICA

Data:  / /
Entrevista n°:

I-CARACTERIZAGAO SOCIODEMOGRAFICA

Nome: HC:
Idade: anos Sexo: 1Masculino 2Feminino  Escolaridade: anos
Estado Civil: 1solteiro 2casado 3viivo 4desquitado/divorciado 5 amasiado

Vinculo empregaticio: 1 ativo 2 aposentado compulsoriamente 3 aposentado por invalidez
4 aposentadotrabalho 5 recebendo auxilio doenga 6 desempregado 7 do lar

Renda familiar: Salarios-Minimos (SM) Renda individual: SM

Procedéncia (local):

II-CARACTERIZACAO CLINICA
1. Dados relacionados ao quadro clinico
Angina estavel Data ultimo episddio / /

Angina Instavel Data ultimo episddio / /
Infarto SEM supra de ST Data ultimo episodio / /
Infarto COM supra de ST. Parede acometida:

Data ultimo episédio / /

Numero de IM prévios:

Sinais e sintomas (no ultimo més):

O Sr.(a) teve falta de ar no ultimo més? 1sim 2 nao

O Sr.(a) teve dor no peito no ultimo més? 1sim 2 nédo

O Sr.(a) sentiu batedeira no ultimo més? 1sim 2 nao

O Sr.(a) teve alguma tontura forte ou desmaio no ultimo més? 1sim 2 nao
O Sr.(a) esteve inchado no ultimo més? 1sim 2 ndo

Py
~— — ~— ~—

2. Dados relacionados aos Fatores de Risco e Condi¢oes Clinicas associadas
Diabetes mellitus 1sim 2 nao

Dislipidemia 1sim 2 ndo

Tabagismo 1sim 2 nao Atual: Pregresso: Duracdo:_
HAS 1sim 2 ndo

ICC 1sim 2 nao Classe | | T | .\

Terapia de reposicdo hormonal: 1sim 2 n&o

Peso: Kg Altura: m IMC= Kg/m?

Acidente Vascular Encefalico: 1sim 2ndo 1isquemico 2 hemorragico
Arteriopatia periférica/ Estenose de carétida: 1sim 2 n&o

3. Exames Diagnésticos
6.1 Ecodopplercardiograma: Data do exame: ___/ | (coletar o resultado de ECO até 12
meses apos a ultima SCA)
Aorta: mm
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Atrio Esquerdo: mm

Diédmetro Ventricular Direito: mm

Diéametro Diastélico Final do VE: mm

Diametro Sistélico Final do VE: mm

Espessura Diastélica do Septo: mm

Espessura Diastolica da parede posterior do VE: cm
Relagdo Atrio Esquerdo/Aorta

FE (fragcédo de ejegao):_Método: FE:

Massa ventricular esquerda
Relacdo Massa Superficie/Corporal:
Disfungao sistélica 1sim 2 nao
Considerar SIM, se assinalado pelo menos 1 destes 4 itens
Acinesia
Hipocinesia
Discinesia
FE rebaixada
Disfuncao diastdlica 1sim 2 néo
Considerar registro no laudo
Valvopatias:
1sim Qual?

2 nao

7. DADOS DO TRATAMENTO
Somente clinico:
Angioplastia: numero Data(s):

Revascularizagéo do miocardio: numero Data(s):

Medicamentos em uso

N hwWN~

47



ANEXO 3

Instrumento para mensuracgao dos fatores psicossociais determinantes da

adesao aos cardioprotetores

Muitas pessoas tém dificuldade em tomar os seus medicamentos da forma
como seu médico receitou. Este questionario foi construido para avaliar os fatores
gue contribuem para que as pessoas tomem os medicamentos para o tratamento
de seu problema no coragao exatamente como foram receitados pelo seu
médico. Talvez seja dificil para vocé se lembrar das vezes que vocé deixou de
tomar um ou varios comprimidos. Nos gostariamos de pedir que vocé faga um
esforgo para lembrar-se dessas situagdes. Avalie cada afirmativa e escolha as
respostas que melhor correspondam a sua concordancia com as afirmagdes. N&ao
existem respostas certas ou erradas, o que importa € sua opinido sobre as

questdes. Leve o tempo que vocé precisar para responder.

Considere que tomar os medicamentos para o tratamento de seu
problema no coragdao exatamente como foram receitados pelo seu médico
significa toma-los todos os dias, nos horarios e quantidade indicados, lembrando-
se dos cuidados ao toma-los antes ou apos as refeicées, em jejum e/ou ao deitar.

Assim, nos ultimos dois meses, eu tomei os medicamentos para o tratamento

de seu problema do coracgio, exatamente como foram receitados pelo meu médico:

1
2
3

4) Todos os dias ou praticamente todos os dias

Raramente ou nunca
Alguns dias da semana

(1)
(2)
(3) Na maioria dos dias da semana
(4)

1.1Eu tenho intengcdo de tomar os medicamentos para o tratamento do meu
problema no coragao, exatamente como foram receitados pelo meu médico, nos

proximos dois meses.

| | I
com certeza nido no nao faz diferenca sim com certeza sim




1.2Eu estou planejando tomar os medicamentos para o tratamento do meu
problema no coragcdo exatamente como foram receitados pelo meu médico, nos

préximos dois meses.

| | I
com certeza nao nao n&o faz diferenca sim com certeza sim

1.3Eu vou tentar tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no
coracgao, exatamente como foram receitados pelo meu médico, nos préoximos

dois meses.

I | I I
com certeza ndo n3o nao faz diferenca sim com certeza sim

1.4Eu quero tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no

coracgao, exatamente como foram receitados pelo meu médico, nos préximos

doie masas
oIS+~

ToOTOT

| | 1 I
com certeza ndo nao nao faz diferenca sim com certeza sim

1.5Eu espero tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no
coracgao, exatamente como foram receitados pelo meu médico, nos préoximos
dois-meses

| | I I
improvavel pouco ndo faz diferenca provavel muito provavel
provavel

1.6 A probabilidade de tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema
no coracao, exatamente como foram receitados pelo seu meédico, nos proximos

dois meses é:

| I 1 I
improvavel pouco n&o faz diferenga provavel muito provavel
provavel




Para mim, tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no coracéo,

exatamente como foram receitados pelo meu médico nos proximos 2 meses:

21E.. | |
1 I
muito ruim ruim nao faz diferenca bom muito bom
2.2 Traz... | :
I I
muito prejuizo prejuizo nao faz diferencga beneficio muito
beneficio
2.3E.. | :
1 I
muito desagradavel néo faz diferenca agradavel muito
desagradavel agradavel
24E..
| | - | I
muito chato chato nao faz diferenca prazeroso muito
prazeroso
25E.. |
| | - | I
muita bobagem bobagem nao faz diferenca sensato muito
sensato
26E.. | : :
totalmente desnecessario hao faz diferenca necessario totalmente
desnecessario necessario

3.1 A maioria das pessoas que sao muito importantes para mim acha que eu devo
tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no coracgao

exatamente como foram receitados pelo meu médico nos proximos 2 meses.

| | I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente
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3.2 A maioria das pessoas que sao muito importantes para mim iriam aprovar que
eu tome os medicamentos para o tratamento do meu problema no coragao

exatamente como foram receitados pelo meu médico nos proximos 2 meses.

| 1 I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente

3.3 A maioria das pessoas que sao muito importantes para mim querem que eu
tome os medicamentos para o tratamento do meu problema no coragcdo exatamente

como foram receitados pelo meu meédico nos proximos 2 meses.

| | 1 I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente

3.4 Eu sinto que existe uma pressio das pessoas ao meu redor para eu tomar os
medicamentos para o tratamento do meu problema no coragéo, exatamente como

foram receitados pelo meu médico, nos proximos 2 meses.

| | 1 I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente

3.5 Entre as pessoas que eu conheco e que tém o mesmo problema no coracgao:

1. Nenhuma
2. Menos da metade
3. Mais da metade
4. Todas
. toma(m) os medicamentos para o tratamento deste problema no coragéo

exatamente como foram receitados pelo médico.
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4.1 Tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no coragao,
exatamente como foram receitados pelo meu médico nos proximos 2 meses, sO

depende de mim.

| | 1 I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente

4.2 Quanto controle vocé acha que tem para tomar os medicamentos para o
tratamento do meu problema no coragao, exatamente como foram receitados pelo

seu medico, nos proximos 2 meses?

| | I
nenhum controle pouco nao faz diferenca algum muito controle
controle controle

4.3 Eu tenho certeza de que eu posso tomar os medicamentos para o tratamento
do meu problema no coragao, exatamente como foram receitados pelo meu médico,

Nos proximos 2 meses.

| 1 I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente

4.4 Para mim, tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no
coracao exatamente como foram receitados pelo meu médico nos proximos 2

meses é:

| I
muito dificil dificil nao faz diferenca facil muito facil

Tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no coragéo

exatamente como foram receitados pelo meu médico, nos proximos 2 meses:
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5.1 evita o0 aparecimento de complicagdes do meu problema no coragéo (como um

novo infarto ou reinternagoes).

5]2 mantém a prebsao arterial. frequéncia cardiach e a taxa de cn
| | 1 I
discordo discordo n&o faz diferencga concordo concordo
totalmente totalmente.
| - | - 1 I
discordo discordo nao faz diferencga concordo concordo
totalmente totalmente

5.3 melhora os sintomas do meu problema no coragéo (Infarto ou Angina Instavel),

como dor no peito, batedeira no peito, tontura forte, falta de ar, cansago aos
esforgos e inchaco nas pernas

I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo
totalmente totalmente

5.4 evita a necessidade internagoes.

1
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo
totalmente totalmente

5.5 provoca reagdes adversas ou efeitos indesejados, como mal estar, tontura e

desmaio.
| . | - | I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo
totalmente totalmente

5.6 pode causar sintomas de baixa presséo arterial (hipotensao), como tontura,

visdo embacada, fraqueza, nauseas, vomitos e cansaco.

|
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo
totalmente totalmente



6.1 Meu médico acha que eu deveria tomar os medicamentos para o tratamento do

meu problema no corag&o exatamente como ele receitou.

| | 1 I
com certeza ndo no nao faz diferenca sim com certeza sim

6.2 A equipe de enfermagem da instituicdo de saude onde eu fago tratamento acha
que eu deveria tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no
coracao, exatamente como foram receitados pelo meu médico nos préximos 2

meses.

| - -
ndo & né&o faz diferenca 7 sim > com certeza sim
1 problema nc , :nte como T1or: lo

>

-
com certezando '€

meu médico nos proximos 2 meses. (ndo se aplica para as pessoas sem

companheiro)

| | 1 I
com certeza ndo no nao faz diferenca sim com certeza sim

6.4 Meus filhos acham que eu deveria tomar os medicamentos para o tratamento
do meu problema no coragado exatamente como foram receitados pelo meu médico

nos préximos 2 meses. (ndo se aplica para as pessoas sem filhos)

| | 1 I
com certeza ndo n3o nao faz diferenca sim com certeza sim

7.1 Adquirir os medicamentos para o tratamento do meu problema no coragao de
forma gratuita me facilita toma-los exatamente como foram receitados pelo meu

meédico nos proximos 2 meses.

| | I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente




7.2 Seguir rotinas e ter controle das atividades do dia-a-dia me facilita tomar os
medicamentos para o tratamento do meu problema no coragéo, exatamente como

foram receitados pelo meu médico, nos proximos 2 meses.

| 1 I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente

7.3 Tomar os medicamentos para o tratamento do meu problema no coragao
proximo ao horario das refeigbes (café da manha, almogo, ou jantar) ou ao deitar

facilita toma-los exatamente como foram receitados pelo meu médico nos préximos

2 meses.
| - | — - 1 I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo
totalmente totalmente

7.4 Levar os medicamentos para o tratamento do meu problema no coragéo quando
saio de casa me facilita toma-los exatamente como foram receitados pelo meu

meédico nos proximos 2 meses.

| 1 I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente

7.5 Diferenciar os medicamentos para o tratamento do meu problema no coragao
por cor, formato e tamanho me facilita toma-los exatamente como foram receitados

pelo meu médico, nos proximos 2 meses.

| | I
discordo discordo nao faz diferenca concordo concordo

totalmente totalmente
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ANEXO 4

INSTRUMENTO DE AVALIAGAO GLOBAL DA ADESAO MEDICAMENTOSA - IAGAM

Parte | - Para preenchimento pelo Entrevistador: Com base na receita médica mais recente do paciente

transcreva no quadro abaixo o nome do medicamento, a dose, a posologia (0 nimero de comprimidos /dia), 0 modo

de usar (isto &, os cuidados na tomada dos medicamentos, como por exemplo, tomar o medicamento em jejum, antes

e apos as refeigcdes e/ou ao deitar) e calcule o total de comprimidos de

tomados ao dia.

Medicamento

Dose

(mg/ comprimido)

Posologia

(frequéncialdia)

Modo de usar *

Total de comprimidos/dia:

Parte Il - Apresentacao para o paciente: Muitas pessoas tém dificuldade em tomar os seus medicamentos da forma

como seu médico receitou. Considere que tomar os medicamentos para o seu tratamento exatamente como

receitados pelo seu médico significa toma-los todos os dias, nos horarios e quantidade indicados, lembrando-se dos

cuidados ao toma-los em jejum, antes ou apds as refei¢cdes e/ou ao deitar. Talvez seja dificil para vocé se lembrar

das vezes que vocé deixou de tomar um ou varios comprimidos. Entdo, faga um esforgo para lembrar-se dessas

situacdes. Responda as questdes a seguir considerando apenas o medicamento

VOCé precisar para responder as questdes.

1. Considere o dia anterior €, por favor, responda as seguintes questdes:

. Leve o tempo que

1.1 Vocé deixou de tomar o

anterior

em algum horario, ontem? Total comprimidos perdidos: __ /dia

1.2 Vocé tomou o

a mais do que seu médico receitou ontem?

ITotal de comprimidos tomados além do

prescrito: / no dia anterior

1.3 Em qual horario e com que tipo de liquido vocé tomou o

1.4 Para preenchimento pelo Entrevistador:

Medicamento

Tomada de Medicamentos no DIA ANTERIOR

Proporcao de adesao

Cuidados na tomada dos medicamentos

Dose tomada % em relagao ao

(comprimido/dia) prescrito*

Modo como tomou
(se diferente do

prescrito)

Cuidados na tomada do

medicamento *

Adequados | Inadequados

*Calcular conforme as doses equivocadas, segundo o seguinte calculo: [(doses prescritas — doses equivocadas) x

100 / doses prescritas]. *Os cuidados sao classificados conforme o modo de tomada dos medicamentos, isto €&, se

tomado conforme o prescrito considerar adequado; se diferente do prescrito, considerar inadequado.
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2. Considere a ultima semana e, por favor, responda as seguintes questdes:

2.1 Vocé deixou de tomar o

semana?

em algum dia/ horario, na Ultima

Total comprimidos perdidos: __/ultima

semana

2.2 Vocé tomou o

Gltima semana?

a mais do que seu médico receitou, na

Total de comprimidos tomados além do

prescrito: / Ultima semana

2.3 Vocé tomou o do mesmo modo como costuma tomar ou houve alguma alteracéo na ultima

semana? Qual?

2.4 Para preenchimento pelo Entrevistador:

Tomada de Medicamentos na ULTIMA SEMANA

Proporgao de adesao Cuidados na tomada dos medicamentos

Medicamento

Dose tomada

(comprimido/dia)

% em relagao

ao prescrito*

Modo como tomou

(se diferente do

Cuidados na tomada do

medicamento *

prescrito)

Adequados | Inadequados

3. Considere a ultimo més e, por favor, responda:

3.1 Vocé deixou de tomar o em algum dia/ horario, no ultimo

més”?

Total comprimidos perdidos: ___/dltimo

més

3.2 Vocé tomou o a mais do que seu médico receitou, no

Ultimo més?

Total de comprimidos tomados além do

prescrito: / Ultimo més

3.3 Vocé tomou o

semana? Qual?

do mesmo modo como costuma tomar ou houve alguma alteragéo no ultimo

3.4 Para preenchimento pelo Entrevistador:

Tomada de Medicamentos no ULTIMO MES

Proporcao de adesao

Cuidados na tomada dos medicamentos

Medicamento

Dose tomada

% em relagao ao

Modo como tomou

(se diferente do

Cuidados na tomada do

medicamento *

(comprimido/dia) prescrito*

prescrito) Adequados | Inadequados

4. Avaliagao global da adesao:
Considerando a Proporgao de adesdo e os Cuidados na tomada dos medicamentos no ultimo més escolha a

classificagdo que melhor representa a adesao do respondente:

Medicamento:

Grupo | Grupo |l Grupo Il Grupo IV
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Proporcéo = 80% e Proporgéo = 80% e Proporcéo < 80% e Proporcéo < 80% e
Cuidados adequados Cuidados inadequados cuidados adequados cuidados inadequados
ADERENTE NAO ADERENTE
. Qual(is) o(s) motivo(s) que o levaram a ndo tomar o como prescrito pelo seu médico no ultimo més?

(1) Esquecimento

(2) Dificuldade de compreenséo da forma de uso do medicamento

(3) Dificuldade de obtengdo do medicamento

(4) Falta de planejamento para reposicédo das cartelas

(5) Acredita que o medicamento ndo & necessario

(6) Acredita que a dose prescrita ndo € adequada a sua necessidade;

(7) Experiéncia de reagdes adversas aos medicamentos

(8) Considera que a tomada do medicamento € inconveniente quando sai de casa

(9) Outras. Quais?

.1 Considerando os motivos da ndo adesao, assinale a classificagdo da ndo adesao:

() Intencional (Opgdes 4, 5, 6, 7, € 8)

() Nao intencional (Opgdes 1, 2 e 3)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ADESAO MEDICAMENTOSA EM PACIENTES COM INFARTO DO MIOCARDIO
PREVIO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: Rafaela Batista dos Santos Pediosa

Area Tematica:

versao: 2

CAAE: 287629190.8.0000.5404

Instituigao Proponente: FACULDADE DE ENFERMAGEM DA UNICAMP
Patrocinador Principal: Financlamento P1opiio

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 3.934.163

Apresentagao do Projeto:

AS Informagoes coniidas Nos campos ~Aplesentagao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa™ e “Avallagao dos
Riscos e Benefickos™ foram obtidas dos documentos apiesentados para apreciagao etica e das Infoimagoes
Inseridas pelo Pesquisador Responsavel do estudo na Platajorma Biasll.

ntodugao:

A Iiteratura aponta para um decimio na mortalidade por doengas cardiovascutares (DCV), porem tais
alecgoes permanecem Incidentes e prevalentes{1-4). Dentre elas, a Doenga Arterial Coronartana (DAC) e a
malor causa de morte em aduilos Nos parses desenvolvidos(1,3-4). De acoido com a Organizagao Mundial
aa Saunde(5). do total de 56 milhoes de mories causadas pol doengas nao transmissivels ao ano, 17.7
milnoes(479) sao de etlologla cardiovascular. Destacam-se como as mais pievalentes, a sindiome
coronarla aguaa (SCA), a doenga cerebiovascular, a hipertensao artestal sistemica (HAS), a Insuficiencia
cardiaca e a doenga caidiaca feumatica. Avangos na farmacologla cardiovascular e cardiologla
ntervencionista nos GRIMOS anos tem contribuxdio para 0 meorar a sobrevida apos um Infarto do miocardio
(1M). Embora a Incigencla de coronariopatia esteja caindo em muitos paises, 0 NUmMero de mortes
ocaslonados pela doenga ainda permanece alto no contexio mundial, por ISso e necessarlo aumentar
es1oIgos Na prevengao secundarla que consisie no contiole dos fatores de risco e o tratamento
medicamentoso(3-4,6-7).
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Evidencias apontam que a adesao ao tralamento da coronariopatla aguda, ou Seja, ao uso dos
medicamentos cardiopiotetores - inibidoles da 3-hidioxl-3-metlighitaril-coenzima A requtase (estatinas),
inibidores da enzima conversora de anglotensina (IECA) ou blogueadores do recepior de angiotensina
(ARAI), betablogueadoles e antiagiegantes plaquetarlos, e significantemente assoclada a redugao da
Incidencia de eventos agudos(3-4) e as taxas de rehospitalizagao(6) assim Como a0 aumento da sobrevidal7
-8). Apesal do aumento de piescrigoes de medicamentos cardiovasculales nas duas oiimas decadas, ainda
ha uma grande propoIgao de pacienies com cofonariopatia que nNao estao cCumpINao alvos lerapeuticos,
como evidenciado no estudo EUROASPIRE IV (Eulopean Action on Secondary and Primary Prevention by
intervention to ReduceEvents 1V)(9). Estima-se que menos de metade de 1odos s pacientes com Smdiome
Coronarla Aguda (SCA) se beneficla da prevengao e reabiiitagao cardiaca. Uma possivel explicagao paia
este falo e a balxa adesao dos pacientes ao lialamento medicamentoso(9). A adesao ao tratamento
consisie em uma fidelidade ievogavel as orlentagoes da equipe multidiscipinar, sem a qual nao serla
possivel obter SUCesso no tratamento(10). Plerin(11) define a adesao COMO UM PIOCeSSso comportamental
complexo, Influenciado pelo melo ambiente bem como pelos profissionals de saude € pelos culdados
piestados pela equipe medica e de enfermagem. Ja a nao adesao ao tiatamento consiste em um
impedimento a0 aicance dos obetivos terapeuticos podendo constituli-se como uma fonte de Tusagao dos
proissionals envoividos. ESIudos complovaram que adesao aos medicamentos cardiopiotetores permanece
Inferior a0 desejaco(12-14), acaretando um custo anual em cuiiados de sande evitavels de centenas de
bilnoes de dolares(13). Uma meta-analise de dados de 376.162 pacientes com M (prevencao secundarla) e
sem historla pregressa de evento Isquemico (pievengao primaria) de 20 estudos que avallaram a adesao
medicamentosa usando fiequencia de recarga de fefil, estimou que um teigo dos pacientes com IM e
aprioximadamente metade daqueles sem hislorla de evento Isquemico nao aderem ao tralamento a longo
prazo(14).No Brasll, a exempio do que se observa mundiaimente, as taxas de adesao aos medicamentos
cardioprotetores tambem sao balxas, evidenciando a necessiiade de Infervengoes que possam olmizar a
adesao(15). Achados de esludos pregiessos desenvolvidos no Brasll junto a paclentes com
coronariopatia(16) e alabeticos(17-18) evidenciam, a exemplo dos dados da Meratura, quea piopoigao de
pacientes aderentes e balxa. No estudo de Lourengo et al.(16) junto a 115 paclenies com cofonariopatia em
uso de medicamentos caidiopiotetores ol constatado que somente 42< efam aderentes ao tratamento,
quando utiizada a plopoIgao de doses fomadas; € quando consideraca a associagao da pIopoIgan e dos
culdados na fomada dos medicamentos, 88,0% d0s paclentes ariolados foram classilicados como nao
aderentes a terapla medicamentosa.
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Dada a magnitude do problema, a efetividade de uma ampia gama de Intervengoes que utliizam uma ou um
conjunto de estrateglas (educacionals, comportamentals, mofivacionals ou muititacetadas) para olmizar a
adesao medicamentosa em pacienties com doengas clonicas(19-20) e, em particugar, nagueles com SCA(21
-24) tem sido Investigada em 1000 0 mundo. No entanto, 0s resultados destesestudos Nao sao conciusivos.
Os efelios das Intervengoes sao mistos € 0 Incremento da atesao No grupo INtervencao em comparagao ao
controle tem sido multas vezes Insignificante(21,24). De acoido com achados de recente revisao
sistematica, Intervengoes muititacetadas com 100 na mudanga de um anico comportamento parecem mais
promissoras no aumento da adesao medicamentosal25), assim como 0 emprego de Intervengoes baseadas
em teorla(21-23). No entanto, a efetividade dos diferentes tipos de Intervengoes ainda e pouco
conclusiva(25) e Isto se devea uma sefie de imitagoes. A maiorla destas Inervengoes combina mals de uma
estrategla nao sendo possivel avallar os efeitos Individuals de cada componenie da Intervengao sobie a
agesaon. Alem disso, a dificuidade na obtengao de uma medida acurada de adesao tem superestimado a
adesao no Inicio do estudo (paseiine), 0 que dificulta evidenciar o efeito da Infervengao ao longo do tempo.
Tambem, fiequentiemente, 0s resultados dos ensalos clnicos evidenciam mehora da adesao no grupo
ntervengao, que recebeu o tratamento, € tambem no contiole, 0 que pode sei explicado pelo mero efello, ou
seja, o falo do paciente ser questionado a respelto de um determinado comportamento € deflagrar o
comportamento, 0 que dificulta a avallagao do efelto da Intervengao propriamente dita(20,26-27).Uma outra
Emitagao importante refere-se ao 1ato de a maloi parte das Intervengoes ser testada somente no contexto
altamente controlado de pesquisa, com pouca ou nenhuma demonstiagao de sua aplicabiidade na pratica
cimica diarla. De acordo com Sidani e Biaden(28), a efaboragao de uma Intervencgao de enfermagem deve
consideral, desde sua concepgan,o potencial de sua triansiagao paia a pratica cimica. Os ensalos clnicos
randomizados realizados em ambiente allamente controlado de pesquisa podem Indicar um potencial
elevado de eficacia da Infervengao, no entanto, como esta nao fol concebida considerando-se a perspectiva
do coniexto real da pratica clmica, possul na malol parte um balxo giau de translagao. Alnda, segundo as
autoras, a proposi¢ao de uma Intervengao de enfermagem deve sef baseada em evidenclas cientrficas,
portanto, em evidenclas derivadas de abordagens empiicas e teoricas, mas centrada no paciente e
considerando o contexto no qual sera aplicada, devendo Inciull, assim, uma aboidagem experiencial. Tal
abordgagem visa levantar as percepgoes do paciente e do enfermelio sobre o problema assim como, sua
participagao na elaboragao da Intervengao. O entermelio e o profissional de excelencla para o
desenvoivimento de Intervengoes centradas no paclente, uma vez que dispoe do malor
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tempo de contato dlieto com o paciente € agiega, No escopo de Suas NGoes, agoes equcativas com vistas
a promogao de sande(29). Esta abordagem coloca o paciente no centro do Processo de cuidas e caracteriza
-se poi considerar as preferenclas e valoies do paciente(30), contribuindo para plomover adesao e
satistagao do paclente ao tiatamento(31).Nesta peispectiva, Sidanl e Braden(28) piopoem que as
Intervengoes sejam elaboradas considerando as particularidades do paciente, 05 1ecursos disponvels e o
contexto real da pratica cimica 0 que, consequentemente, associa-se a malor viabiidade(praticidade da
implementagao da intervengao € a melhor aceltabllidade das Intervengoes. A viabllidade refere-se a
praiicidace da Implementagao da Intervengao. Refere-se a adequagao da logisiica que engloba 0s 1eCcursos
e procedimentos para aplicar a Intervengao conforme planejaca(32). Uma Intervengao viavel e agueia que
pode ser fealizaca dentio de um contexto de logistica que engloba 0 modo de entrega e a dose da
Intervengan(33).A aceltabllidade refere-se a peicepgao do INaviauo sobie a Intervengao, se a Interpreta
como apiopilada e razoavel no tratamento de seu pioblema de sande, convenlente, adequada e tacll de
aplicar no seu cotidlano, alem de eficaz no gerenciamento do problema a curto e longo prazo e associada
a0 mmnimo de 1iscos ou efeltos adversos(34). Individuos que julgam a Intervengao como naceitavel, podem
nao adota-la em seu cotidiano ou podem seleclonar apenas algumas etapas das recomendagoes de
tratamento e, portanto, nao atingli a meora nos resultados esperados(35). De acordo Sidani e Braden(28),
a proposigao, a Implementagao e a avallagao de Intervengoes envolve a compieensao apiofundada do
probiema que requer Intervengao; a elaboragao; o desenvolvimento e apiopilagao da teoria que orlenta a
Intervencao; a Impiementagao e avallagao da Intervengao; e, finalmente, a proposi¢ao de diretrizes de
praica cimnica, com vistas a sua Incoiporagao a pratica real 0o enfermelio nos diferentes contextos cinicos.
No que se Iefele a nao adesao aos medicamentos cardioprotetores, esludos piegiessos proporcionam a
base empiiica e teofica que permitiram uma compieensao aprofundada do problema(7,16,26). Por
arerentes fatores, a lteratura aponta uma Infenao positiva dos paciente sem tomar 0S medicamentos como
prescilto(16). No entanto, observa-se um hiato entie a Intengao e 0 comportamento: pacientes motivados
nao sao necessarlamente aderentes, havendo assim a necessidade de Intervengoes que diminuam essa
tacuna(16), como a estrategia da ativagao da Intengao. A estrategla implementation intenions ou Ativagao
@a intengao ol desenvolvica com base Nos modelos de efetivagao da agao e seu pincipal objetivo consiste
em tomar consciente a0 INAVdUO uma siuacao futura adequada (uma boa oportunidade) para piomover a
adogao de um comportamento(36-39). A Implementagao efeiva da agao, Segundo alguns aulores passa pot
dols estagios, Sendo eles 0 estagio moivacional(loimagao da Intengao) e o estagio volltivo de “goal Stiving”
(realizagao da Intengao).
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No estaglo motivacional, a pessoa desenvoive a intengao paramudar seu comportamento. No estaglo
volltivo, a mudanga pretendida deve ser planejada, Iniclada e mantida(40-41). A ativagao da infengao
pressupoe um planejamento de quando, onde e como deve ser iniciado 0 comportamento dinigido as metas
por melo do desenvolvimento de hablidades autoriegulatorlas para, entao, transiormar a Intengao em agao
efetiva(36-39). A ativagao da Infengao consiste em uma agao que liga uma sltuagao citica antecipada ou
uma sugestao e uma resposta efetiva dirigida por metas{37). Os pianos Sao hipotetizados para influenciar o
comportamento pretendido, ajudando na recoidagao daquiio que fol planejado e facilitar a efetizagao da
agao. Recentes metanalises mostraram que a allvagao da Intengao e eficaz na adesao a comporamentos
relacionacos a sande, tals como a atlvidade fisica(42) e dieta saudavel(43). Outios estudos apontam a
eficacia da Impiementagao da Infengao na adesao aos medicamentos em pacientes eplieplicos(44), doenga
antenial coronaria(16)e pacientes com hipenensao(45).Estudo recente adequou a estiategia de allvagao da
Intengao como INteNvencao de enfermagem na piomogao do comportamento de adesao aos medicamentos
cardiopiotetores a partir da peispectiva de pacientes com antecedente de sindiome cofonaria aguda e
entermelios alem de avaliar seu polencial ge eficacia, viabliidade e aceftabllidade junto a poputagao alvo. O
estudo 1ol reallzado em Guas etapas,sendo a pimelra consistiu na abordagem experiencial, que envolveu a
participagao de paclenies com SCA e enfeimelios com experlencia na assistencia destes sujeftos. 0s
resuitados desta etapa sugerlram a implementagao da Intervengao de forma escilta e verbal para a
elaboragao dos pianos de agao e de barelias paia o uso de medicamentos caidiopiotetores, com duragao
apioximada de 30 minutos. Fol ainda sugerido um Iefoigo presencial na unidade basica de sande em um
Intervalo de trinta cias. Na segunda etapa da pesquisa, fol realizaco um estudo pioto com 45pacientes com
corfonariopatia, por melo de 11es encontios para testar o potencial de eficacia, a viabilidade e a aceltabiicade
aa Intervengao

de acordo com 0 modo de aplicagao e dose estabelecicos na abordagem experiencial. Fol constatado o
potencial de eficacia da estrategla de afivagao da Intengao, uma vez que apenas 13,3% dos participantes
eram aderentes aos medicamenios cargloprotetores no primelio encontio € apos a Impiementagao da
Infervencao esta porcentagem fol para 75.6% no Gimo encontro (p-valor<0,001). Alem disso, 05 achados
apontam para viabllidade da Intervengao uma vez que 1000s 05 pacientes conciuiam todas as etapas e a
aceitabiigade 1ol comprovaca pela percepgao dos pacientes como uma Intervengao de facl aplicagao e pelo
Interesse destes em manter a estiategla mesmo apos o temmino da pesquisa(46).Embora o potencial de
eficacia da Intervengao tenha skdo demonstado, o estudo de Pediosa(46) fol do tipo pioto pre e pos teste
nao sendo possivel avaliar
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a extensao na qual a Intervengao pioduz seus efeitos, em condigoes ideals, sobre 0 comportamento de
adesao medicamentosa e alem disso, pouco se sabe sobie a aplicablidade desta Intervengao no contexto
controtado da pratica clinica, na qual varlos obstaculos podem dificuitar a Sua operacionalizagao. Dessa
forma, este estudo se piopos a avakar a eficacla de uma Intervengao de enfermagem que utlliza como
estiategla a Avagao da infengao, sobfe a adesao medicamentosa entre pacientes com historia previa de
infarto do Miocardo entre1 a 3 anos de evolugao e seus ieferentes soclals acompanhados em difeientes
unidades de alen¢ao primaria a sande.

Hipotese:

A hipotese primaria do presente esiudo e:- A Intetvengao de enfeimagem baseada no empiego da
estiategla de Ativagao da intengao mostra-se efetiva no aumento da adesao medicamentosa aos
cardioprotetores entie pacientes com antecedentie de infarto do miocardio com 1 a 3 anos de evolugao e
Seus referentes soclals acompanhados em unidades de alencao primaria a sande, quando comparados aos
pacientes do grupo contiole. Sao hipoteses secundailas:- A Interven¢ao de enfermagem baseada no
empiego da estrategla de Allvagao da iniengao, Iesulta adesao medicamentosa aos cardioprotetoies;- A
Intervengao e considerada de facll aplicablidade pelos pacientes e posswvel de sef Impiementada em seu
cotidiano;- Determinados fatoies contexiuals Interierem na implementagao da Intervengao assim como em
sua eficacla.

Metodoiogla Proposta:

CARACTERIZAGAO DA PESQUISA: Trata-se de estudo do ipo ensalo ciinico randomizado (Randomized
Controlied of Cinical Tilal - RCT),piospectivo e longitudinal. Esle Bpo de desenho metodologico e adequado
para investigar a contribuigao de Infervengoes para mehora nos fesultados de sande. Nesle estudo, 0s
participantes sefao alocados nos grupos Intervengao e controle. Os pacientes do grupo Intervengao serao
submeticos a coleta de dados soclodemograficos, mensuragao das varavels da pesquisa e Implementagao
aa Infervengao no Inicio do estudo,enquanto 0s pacientes do grupo controle sefao submetidos apenas a
efapa de coleta de dados, mensuragao das varavels e cuidado usual do Sevigo. Ao final do seguimento, as
meaidas Inicials Serao mensuradas mals uma vez, assim como entievistas junto ao paciente/ieterente social
para avallagao final da eficacia da Intervengao. CAMPO DO ESTUDO: A coleta de dados sera reallzada em
unidades de alengao primarla da Estralegla de Sande da Familla, localizadas no Interior do estado de Sao
Paulo, perencentes aos distritos norte e leste de saude do
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municipio. Tals sefvigos atendem exclusivamente pelo Sistema Unico de Sande — SUS. Estes distiitos de
sande sao foImados por 21 unidades de atengao primaria a sande,com um total de 45 enfermelios e ceica
de 5400 pacientes com IM pievio distribuidos de maneira homogenea entre as unidades basicas de sande.
SUJEITOS: Os pacientes que panicipalao desie estudo sefao Individuos com dlagnosiico iM previo com 1a
3 anos de evolugao, de ambos 0S Sexos, em seguimento na ateng¢ao primaria a saude, em uso de
medicamentos cardioprotetoies (Inbldoies da 3-hidioxl-3-metiigiutarli-coenzima Aledutase - estatinas,
Inibidoses da enzima conversora de anglotensina - IECA, bioqueadores do 1ecepiol de angiotensina — ARA
11, betabloqueadores e antiagiegantes plaquetarios). O diagnostico de Infaro do miocardio cofiesponde a
historla ciinica com sintomas e exame Nisico sugestivos de isquemia, eletrocardiograma € de marcadores de
necrose miocardica, sendo a troponina de alta sensibilidade o de mehor escolha neste contexto. Quando 0
paciente ielatar nao se1 0 Iesponsavel pela oiganizagao dos seus medicamentos, bem como reguliagao dos
horailos das tomadas dos comprimidos, seu referente soclal sera convidado a participal do estudo.
ALEATORIZAGAO: Os pacientes serao distiibusdos nos grupos de estudo de manelia aleatoila por melo de
um esquema de aleatorizagao por biocos de tamanho aleatorio. O esquema sera gerado no
websiie www.randomization.com. O esquema de alealorizagao sefa gerado por um peofissional que nao
realizara a coleta de dados. Sefao pieparados envelopes 0pacos, numerados, que conterao a ldentiicacao
a0 grupo ao qual o sujelto sera alocado, Intervengao e controle .ANALISE DE DADOS:Os dados serao
Inseridos em uma pianiiha de dados do Excel for Windows (versao 2015) e, posterioimente, transterndos
para o piograma SAS -System for Windows (Statistical Analysis System institute inc., Cary, NC, USA,
2008), versao 9.1.4 para as sequintes analises: 1. Desciliva para desciever 0 perfll da amostia segundo as
varlavels soclodemogiaficas e clinicas. Serao confecclonadas tabelas de fiequencia, medidas de
posigao(media, mediana, mmima € maxima) € de dispersao (desvio-padrao); 2. Avaiagao qualltativa da
viabllidade confoime 0 numero de participantes convidados € que mostiarem Interesse em paricipar,
numero de pacientes eiegivels, quantidade de participanies elegivels que desistiiem de participar, tempo
dispendido na aplicagao da estrategla e efeflos contextuals que Interferliem em sua implementagao. Sera
realizado uma avallagao qualitaliva da aceitabilicade por meio de um debriefing no qual 0s participanies
poderao opinar sobie sua participagao no estudo; 3. Tesie de Wicoxon paleado para comparagao das
medidas de adesao medicamentosa, avallagao global da adesao e piopoigao de adesao, nivel serico de
colesierol, PA e FPP ao final de tiinta dias de seguimento.
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Cierlo de meiusao:

Os cilterios de INCIUSa0 para 0s pacientes Serao-- Kiade SUperion a 18 anos;- Pacientes com IM previo sendo
0 uitimo eplsodio agudo ocoirido em 1 a 3 anos descilto em prontuario em uso de medicamentos
cardloprotetores. Sefao exciuidos 0s pacientes:- Sem condigoes de comunicagao verbal oral efetiva;- Com
alagnostico de transtomos mentals (Gesciltos em prontuario), que compiometam a compieensao dos
nstiumentos de coleta de dados utllizados:- Cujo responsavel peta oiganizagao dos medicamentos e
hotarios das tomadas dos comprimidos € 0 Ieferente social que nao pode estar presente nas entievistas. No
que se refere aos referentes soclals, serao Incluidos:- Conjuges, linos, pals, trabalhadores do lar ou
quaiquer outro Individuo responsavel pela oiganizagao dos medicamentos € horarlos das tomadas d0s
compiimidos;- idade superior a 18 anos;-Que tenham disponibilidade de comparecer a0 SeIvigo de sande
como acompanhante 0o suelto em 10das as fases da pesquisa

Cmiterio de Exciusao:

Serao excluxdos 0s referentes soclals sem condigoes de comunicagao verbal oral efeiva. Neste estudo sefa
utliizada a anallse por Intention-to-tieat (ITT), na qual os resultados sao avallados baseando-se na
Intervencao para a qual 0s sujeltos foram alocados pela randomizagao, quer o suelto sigaeceba ou nao a
InteIvengao. Assim, aqueles casos em que a Intervengao nao ol sequida, ou fol suspensa pelo pesquisador,
continuarao a fazer parte do grupo orlginal. Portanto, na ITT todos os paclentes sao Incluidos
ndependentemente de viokagoes de piotocolo e perdas de seguimento. Essa estialegia pieseiva o beneficio
¢a randomizagao, pemmiEndo a aistribuigao balanceada de fatoies piognesticos NOS gIUpPOS COMPArados e,
consequentemente, o efelto observado sera reamente devido ao tratamento designado.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Este estudo tem como obetivo primario avaliar a eficacia‘ de uma Intervengao de enfermagem que umiza
como estrategla a Allvagao da infengao, sobie a adesao medicamentosa em pacientes com Infarto do
miocardio previo entre 1 a 3 anos de evolugao e Seus ieferentes soclals acompanhados em dilerentes
unidades de atengao primarla a saude.

Objetivo Secundaiio:
Sao objetivos secundarios deste estudo:- Verllicas a viabllidade da Intervengao segundo a duragao e taxa de
participagao dos pacientes bem como oS fatoles que podem Interlerll na sua
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mplementagao- Avalial 0 efeflo potencial da Intervengao sobre a varlavel Independente - taxa de adesao
a0s medicamenios cardiopiotetoles; e sobre as varlavels dependentes — piessao arerlal, fiequencia de
pulso perlierico € 0s nivels sericos do perll lipidico, em especlal da fragao LDL — Colesterol entie pacientes
com IM previo entie 1 a 3 anos de evolugao.- Verllicar a aceftabllidade da estrategla de Atlvagao da
Intengao de acordo com a percepgao dos pacientes;

Avallagdo dos RIscos e Beneficios:

RISCOS:

Segundo INfoImagoes do pesquisador, esie estudo oferece 1isco decoriente da coleta de sangue, sendo a
piesenga de dof € uma mancha foxa no local onde fol coletado. Os desconfortos que 0 paciente podera
encontral Sao aqueles gerados por algumas pergunias que a pesquisadora podera fazer sobfe sua vida
pessoal e sobie 0 Uso do medicamentos piesciiios por seu medico, alem do descondorto relacionado ao
1empo para compareces ao local de pesquisa e 1esponder a0s questionarlos, que sera mals ou menos de 30
minutos. Para evital esses desconfortos, 0 pacienie sefa Infoimado de que 0S encontios serao feallzades
em uma sala privativa e ele podera Inferiomper a consuita se quiser, a qualquer momento, Sem PIEjUTZos.

Benenclos:

A0 participar da pesquisa 0 paclente ou seu referente social nao recebera nenhum beneficlo direto.
Entretanto, esperamos que este estudo traga Informagoes impoitanies sobie a adesao ao tratamento
medicamentoso entie pacientes com problema no coragao.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Este protocoio se refere ao Projeto de Pesquisa Intitulado “"ADESAQ MEDICAMENTOSA EM PACIENTES
COM INFARTO DO MIOCARDIO PREVIO: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO", cuja Pesquisadora
responsavel e a Pro* Di* Rafaela Batista dos Santos Pediosa com a colaboragao da Pesquisadora
Assistente Carolina Helena Barlanl. A instituigao Pioponente e a FACULDADE DE ENFERMAGEM da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP). Segundo as infoimagoes Basicas do Projeto, a pesquisa
tem orgamento estimado em R$ 660,00 (selscentos e sessenta reals) € 0 cionogiama apiesentado
contempia Inicio Inxcio da coleta de dados pela pesquisadora no dia 22/04/2020, com teimino da Analise
quantitativa e qualltativa dos dados coletados no dia 26/02/2021. Serao aboidadas ao 10do 122 pessoas.

Consideragoes sobre 0s Termos de apresentagao obrigatoria:
Foram analisagos 0s seguinies documentos de apresentacao oorigatoria:
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1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Fol apiesentado o documento
“Folha_de_Rosto_CEP_Piojeto_iC_Carolina.pdi® devidamente preenchido, datado € assinado.

2 - Projeto de Pesqulisa: Foram anallsados o0s documentos
"Projeto_de_Pesqulsa_CEP_Rataela_Pedrosa.pat- e
"PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1486456.pd1~. Adequado.

3 - Orgamento financelio e fontes de Inanclamento: infoimagoes sobre orgamento financello Incluidas nos
documentos “Projeto_de_Pesqulsa_CEP_Rataela_Pedrosa.pd1i™ e
"PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1486456.pd1~. Adequado.

4 - Cronograma: informagoes sobie 0 cionogiama Incluidas nos documentos
"Projeto_de_Pesqulsa_CEP_Rataela_Pedrosa.pdt-
"PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1486456.pd1~ e
Cronograma_Projeto_Rafaela_Pedrosa.pdl. Adequado.

5 - TERMOS DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO: documentos “TCLE_Paclente par” e
“TCLE_Referente_Social pdr™. Precisa de adequagoes (Vide llem "Conclusoes ou Pendencias e Lista de
nadequagoes”).

6 - Atestado de matnicula do Pesquisador fesponsave! * Vinculo_instiucional_Pesquisador pal”. Adequado.

7 — Teimo de autorizagao dos centios de sande do Distilto de saude Norte € Leste de Campinas:
dgocumento “Consentimento_PMC_pdi” Adequado.

8- Carta de resposta as pendencias: documento “Carta_Resposta_CEP_Rafaela_Pediosa pdr. Adequado

Conciusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
AS pendencias foram sanadas.
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Consideragoes Finals a criterio do CEP:
- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimenio Livie e Esclarecido, na
mntegra, poi ele assinado (quando aplicavel).

- O pasticipante da pesquisa tem a lbeidade de Iecusal-se a participar ou de Ietiial seu consenimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma e Sem piejuzo a0 seu culdado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvoiver a pesquisa confoime delineada no Protocolo apiovado. Se 0 pesquisacor
considerar a descontinuagao do estudo, esla deve ser jusiificada e somente ser ieallzada apos analise das
1azoes da descontinuidade pelo CEP que 0 apiovou. O pesquisador deve aguaidal o parecer 0o CEP
quanto a descontinuagao, exceto quando perceder 11SCo ou dano nao previsto ao participante ou quando
constatar a superioridade de uma estiategla diagnostica ou terapeutica oferecida a um dos gQrupos da
pesquisa, Isto e, somente em caso de necessidade de agao Imediala com Intulto de pioteger 0s
participantes.

- O CEP deve sei Informado de 10dos oS efeltos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estuco. E papel do pesquisador asseguial medidas Imediatas adequadas fiente a evento adveiso grave
ocorrido (mesmo que tenha sido em outio centro) € enviar notificagao ao CEP e a Agencla Nacional de
Vigiancia Sanitarla — ANVISA — junio com seu posicionamento.

- Eventuals modificagoes ou emendas ao protocolo devem sef apresentadas ao CEP de forma clala e
sucinta, identificando a parie do protocoio a ser modificada e suas justificativas € aguardando a aprovagao
00 CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de piojetos do GIupo | ou 11 apiesentados antefiormente a

ANVISA, 0 pesquisador 0u patiocinador deve envia-1as tambem a mesma, junio com o palecer apiovatoiio
do CEP, para sefem juntadas a0 piotocolo Inicial.

- Relatorios paictals e inal devem sel apresentacos ao CEP, Iniclaimente sels meses apos a data deste
parecer de apiovagao e ao termino do estudo.

-Lembiamos que Segundo a Resolugao 466/2012 , llem X1.2 lefia e, “cabe a0 pesquisacol aplesental dacos
solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento™.
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-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em aiquivo, Tisico ou digital, sob sua guaida e
responsabllidade, por um perodo de 5 anos apos 0 lermino da pesquisa.

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abalxo relacionados:

Tipo Documento AIQUIVO Poslagem AUlOr Stluagao
INfoIMmagoes Basicas | PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 100372020 Acelo
| do Proieto ROJETO_1486456.pat 155301
Cionograma Cronogiama_Progeto_Ralaela_Pediosa.| 09/03/2020 [Rafaela Balistados | Acelio
pdi 17:59:11__|Santos Pediosa

Outros Cana_Resposta_CEP_Ralaeia_Pedioss 09/03/2020 [Rafaeia Balistados | Acelo
pal 175630 _|Santos Pediosa

Projeto Detahado / |Piojeto_de_Pesquisa_CEP_Rataela_Pe| 00/03/2020 |Rafacia Batistados | Acelto

Brochura aosa pat 175555 [Santos Pediosa

TCLE/Teimosde | TCLE_Refesente_Social pdf 00/03/2020 |Rafacia Batistados | Acelo

Assensmento / 175405 |Santos Pediosa

Jusiificativa de

Ausencla

TCLE/Teimos de | TCLE_Paciente pat 00/03/2020 |Rafacia Batistados | Acello

Assenmmento / 175348 |Santos Pediosa

Justificativa ge

Ausencia _ _ -

Outros Vinculo_institucional_Pesquisadorpal | 31/01/2020 |Rafaeia Batistados | Acelto

14:1134 [Santos Pediosa

Folha de Rosto Foiha_de_Rosto_CEP_Piogeto_IC_Caro{ 19/1272019 [Rafaeia Batistados | Acelto
na pal 090041 _|Santos Pediosa

Outros Consentimento_PMC pat 08/1272019 |Rafacia Batistados | Acelo

2357:13 _|Santos Pediosa

Sltua¢ao do Parecer:

Apiovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao
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ANEXO 6

AUTORIZAGAO DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

| PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMPINAS SUS "
Secretaria Municipal de Saude !

AUTORIZAGCAO

049/2019

Autorizo a realizagdo da pesquisa intitulada “ADESAO MEDICAMENTOSA EM
PACIENTES COM INFARTO DO MIOCARDIO PREVIO: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADQ”, que tem por objetivo primario avaliar a eficacia de uma intervengao de
enfermagem que utiliza como estratégia a Ativagao da Intengdo, sobre a adesao
medicamentosa em pacientes com infarto do miocardio prévio entre 1 a 3 anos de
evolugao e seus referentes sociais acompanhados em diferentes unidades de atencao
primaria a saude.

Declaro estar ciente que a Pesquisa de Iniciagao Cientifica sera desenvolvida por
estudante de Graduagao em Enfermagem na Faculdade de Enfermagem da
Universidade Estadual de Campinas — Unicamp, junto a pacientes com diagnostico de IM
prévio, com 1 a 3 anos de evolucéo e seus referentes sociais, quando necessario,
acompanhados nos Centros de Saude localizados na area de abrangéncia do Distrito de
Salde Norte e Distrito de Saude Leste, sob a orientacao da Professora Doutora Rafaela

Batista dos Santos Pedrosa.

Campinas, 18 de novembro de 2019

Carmino An de Souza
Secretario icipal de Saude

Rua General Osdério, 1031 - 17° andar — Centro - Campinas/SP - CEP 13010-908

Fone / Fax (19) 3232-8415 E mail: gaude cets@campinas sp qov br
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