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Apresentacédo do Projeto:

Introducdo: H& uma crescente incidéncia de Hipertenséo Arterial Sistémica (HAS) e Diabetes Mellitus (DM)
no Brasil, o que torna possivel encontrar pacientes que fazem uso crénico de anti-hipertensivos e
antidiabéticos simultaneamente, além de farmacos para controle de co-morbidades. Desta forma, esses
pacientes possuem risco aumentado de interacdes medicamentosas e de erros nautilizacdo de
medicamentos. Tais fatores podem

favorecer o aparecimento de Resultados Negativos Associados a Medicagcdo (RNM), que repercutem
negativamente na salde do paciente e nos gastos em saude. Diante disto, se faz necessario estudos com o
objetivo de identificar os RNM’s na atencgéo basica, para o fortalecimento da prevencao em saude e assim
mostrar como essas praticas podem influenciar na qualidade e humanizacdo da assisténcia prestada aos
pacientes hipertensos e diabéticos. Objetivo: Verificar e propor solu¢des para os Resultados Negativos
Associados a Medicacdo (RNM) concernentes ao tratamento de hipertenséo arterial e diabetes em
pacientes do Programa HIPERDIA da Secretaria Municipal de Saude de Manaus-AM. Metodologia: estudo
guantitativo descritivo e prospectivo que se dara através de entrevista padronizada a ser realizada com
pacientes adultos, diagnosticados como portadores de hipertensao arterial e diabetes, cadastrados no SIS-
HIPERDIA e fazendo uso continuo de medicamentos obtidos em farmécias de unidades basicas de salde
parceiras. Seréa
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verificada a ocorréncia de resultados negativos associados a medicacao (RNM) baseado nas classificacdes
propostas no Terceiro Consenso de Granada sobre problemas relacionados com medicamentos (PRM) e
resultados negativos

associados a medicacdo (RNM) descrita no Método Dader de Seguimento Farmacoterapéutico (2007).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Verificar e propor solucdes para os Resultados Negativos Associados a Medicacdo (RNM) concernentes ao
tratamento de hipertenséo arterial e diabetes em pacientes do Programa HIPERDIA da Secretaria Municipal
de Saude de Manaus-AM.

Objetivo Secundario: Realizar o reconhecimento e quantificagdo dos resultados negativos associados a
medicamentos (RNM), conforme o método Dader de seguimento farmacologico.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os participantes serdo informados sobre os riscos decorrentes de sua participacdo, obedecendo aos
principios de ndo maleficio e beneficéncia. Ao saber que o presente estudo envolve uma entrevista a
respeito de informacdes pessoais, habitos de vida e farmacologia utilizada no tratamento da hipertenséo
e/ou diabetes, 0 mesmo podera trazer possiveis riscos e desconfortos de origem fisica, psiquica, moral,
intelectual, social, cultural ou espiritual. Caso isso ocorra, 0s colaboradores serdo respeitados em suas
particularidades, sendo oferecida assisténcia imediata e integral, sem dnus de qualquer espécie, em
situacao que este dela necessite, a fim de solucionar as complicacdes e danos diretos ou indiretos,
decorrentes da pesquisa.

Beneficios:

Os relatos possibilitardo ao pesquisador fazer um demonstrativo do perfil dos participantes da pesquisa e do
nivel de veracidade das informagfes relatadas, consequentemente estes dados servirdo de instrumentos
para embasar e justificar o quao € importante identificar os Resultados Negativos Associados a Medicagéo
(RNM) na atengdo primaria & salde em pacientes com hipertensdo e/ou diabetes visando a prevencao e
promocédo & saude.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Metodologia Proposta:

TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo quantitativo descritivo e prospectivo que se dara através de entrevista
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padronizada a ser realizado com pacientes adultos, diagnosticados como portadores de hipertenséo arterial
e/ou diabetes, cadastrados no SIS-HIPERDIA e em uso continuo de medicamentos obtidos na farmacia das
unidades basicas de saude (UBS) parceiras do estudo. A entrevista padronizada caracteriza-se por seguir
um roteiro previamente

estabelecido, a fim de permitir que as respostas sejam comparadas (MARCONI e LAKATOS, 2010).Serao
verificadas as ocorréncias de resultados negativos associados a medicacdo (RNM), concernente ao
tratamento dos participantes da pesquisa,tendo por base as classificagdes propostas no Terceiro Consenso
de Granada sobre problemas relacionados com medicamentos (PRM) e resultados negativos associados a
medicacdo (RNM) de 2007, descrita no Método Dader de Seguimento Farmacoterapéutico (HERNANDEES,
CASTRO e DADER, 2014).

LOCAL DE ESTUDO

Os Distritos de Salde (DISA) sdo denominados atualmente de DISA Norte, DISA Sul,DISA Oeste e DISA
Leste. Sera contemplada pelo menos uma UBS de referéncia em cada DISA, de acordo com a conveniéncia
e anuéncia.O estudo sera realizado em unidades basicas de salde contempladas com farmacias que
possuem elenco completo de medicamentos. Foram selecionadas quatro UBS’s, uma em cada zona (Leste,
Norte, Oeste e Sul) da cidade de Manaus, conforme zoneamento da SEMSA.As unidades escolhidas para o
estudo foram: UBS Mansour Bulbol (DISA Oeste), UBS Nova Esperanca (DISA Leste), UBS Morro da
Liberdade (DISA Sul) e UBS Augias Gadelha (DISA Norte).

INSTRUMENTO DA COLETA DE DADOS-Seré realizada entrevista semi-estruturada, pré-elaborada e
baseada no instrumento do Programa Dader de seguimento farmaco-terapéutico, contendo perguntas
abertas e fechadas, através de um questionario de avaliacé@o individual dos participantes da pesquisa. No
estudo seréo

avaliadas variaveis clinicas, que seréo verificadas apos aplicacdo do questionario. Sera realizada a afericéo
da pressao arterial, glicemia capilar (em pacientes diabéticos que manifestarem interesse), medidas de
circunferéncia abdominal, cervical, altura e peso corporal.As informacdes possibilitardo estudar os objetivos
pautados e observar com clareza a realidade dos pacientes portadores de hipertenséo e/ou diabetes.Os
dados

serdao compilados em tabelas e gréaficos descritivos.

PARTICIPANTES DO ESTUDO

Para definicdo do quantitativo da populacdo em estudo foi utilizada a base de dados do Ministério da Saude,
0 SIS-HIPERDIA, que define o numero de pessoas cadastrada no programa HIPERDIA (Hipertensao e
Diabetes).O quantitativo total de pacientes cadastrados estavam divididos em quatro grupos:1) Paciente
com hipertensé@o, 2) pacientes com diabetes tipo 1, 3) pacientes com
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diabetes tipo 2 e 4) pacientes com hipertenséo e diabetes

totalizando22.430 (vinte e dois mil quatrocentos e trinta) pacientes. A amostra necessaria de pacientes foi
calculada através do programa Open Epi® Versdo 3.03a.Para que o quantitativo seja valido, referenciando a
cidade de Manaus, o tamanho amostral necessério sera de 378 participantes, garantindo um intervalo de
confianca de 95%.

INSTRUMENTO DA COLETA DE DADOS

Sera realizada entrevista semi-estruturada, pré-elaborada e baseada no instrumento do Programa Dader de
seguimento farmaco-terapéutico, contendo perguntas abertas e fechadas, através de um questionario de
avaliacdo individual dos participantes da pesquisa. No estudo serdo avaliadas variaveis clinicas, que serdo
verificadas ap6s aplicacdo do questionario. Sera realizada a afericdo da presséao arterial, glicemia capilar
(em

pacientes diabéticos que manifestarem interesse), medidas de circunferéncia abdominal, cervical, altura e
peso corporal. As informacfes possibilitardo estudar os objetivos pautados e observar com clareza a
realidade dos pacientes portadores de hipertenséo e/ou diabetes.Os dados serdo compilados em tabelas e
gréficos descritivos.

Critério de Incluséo:

Ter idade igual ou superior a 18 anos;ser atendido pelas farmacias das Unidades basicas de Saude (UBS’s)
em que se realiza o estudo. O Paciente devera ser portador de HAS e/ou Diabetes diagnosticada por um
médico e possuir receita médica indicando uso de medicamentos de uso cronico. Além disso, 0 mesmo
devera concordar e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Critério de Excluséo:

Seréo excluidos todos os participantes que no periodo da coleta dos dados, estiverem sem receita médica
em maos, que comprovem o uso continuo de medicamentos para Hipertensao e/ou Diabetes; além daqueles
gue nao queiram participar da pesquisa ou nao assinem o TCLE.

Metodologia de Analise de Dados:

Para a andlise quantitativa dos dados sera realizada analise sistematica, baseada no método Dader de
seguimento farmacoterapéutico, descrita nas etapas a seguir:

Etapa | ou Estado de Situacdo: Os dados serdo agrupados em planilhas, que mostram resumidamente a
relacdo entre os problemas de saldde e os medicamentos do paciente numa determinada data. Trata-se de

uma ferramenta que permite analisar a “fotografia do paciente” numa data concreta.
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Etapa Il ou Fase de Estudo:Esta € a etapa que permite obter uma informacéo objetiva sobre os problemas
de salde e os medicamentos do paciente. Trata-se de encontrar a melhor evidéncia cientifica disponivel, a
partir de uma pesquisa de informacado, que sera realizada com o maior rigor possivel, nas fontes mais
relevantes e focadas na situacao clinica do paciente.

Em termos gerais, a fase Il objetivara aportar informacdes que permitam:

« Avaliar criticamente a necessidade, a efetividade e a seguranca dos medicamentos que o paciente utiliza
numa determinada data.

» Desenhar um plano de atuacdo, que permita melhorar e/ou manter os resultados da farmacoterapia de
forma prolongada no tempo.

» Promover a tomada de decisdes clinicas baseada na evidéncia cientifica durante o estudo.

Etapa Il ou Fase de Avaliacdo: O objetivo desta fase € identificar os resultados negativos associados a
medicacdo apresentado pelo paciente, de acordo com o Terceiro Consenso de Granada (2007), que
classifica os RNM em trés categorias: Necessidade, Efetividade, Seguranca(HERNANDES, CASTRO e
DADER, 2014

Cronograma de Execucao

Revisao Bibliografica 15/08/2015 31/07/2016

Encaminhamento do Projeto ao CEP-UFAM para analise e parecer 13/07/2015 24/07/2015

Parecer favoravel do comité de ética de pesquisa (CEP- UFAM) 01/08/2015 15/08/2015

Aplicacdo do Roteiro da Entrevista 01/09/2015 30/10/2015

Coleta de Dados 01/10/2015 29/02/2016

Analise de Dados 01/12/2015 29/02/2016

Elaboracéo do Resumo e Relatério parcial para Congresso 02/11/2015 29/01/2016

Compreenséo dos Resultados, conversando com a literatura 01/02/2016 29/04/2016

Elaboracéo do Relatério Final 02/05/2016 30/06/2016

Preparacao da Apresenta¢éo Final para o Congresso 01/05/2016 29/07/2016

Elaboracéo de Artigo Cientifico 02/05/2016 30/07/2016

Orcamento Financeiro Total em R$ R$ 523,00

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

O projeto em tela tem caracteristicas de um estudo cientifico com: Introducgéo, Objetivos, Metodologia,
Riscos e Beneficios, Cronograma e Orgcamento Financeiro.

TCLE - Contemplado,

Termo de Anuéncia - Contemplado e assinado pela Coordenadora do COEP-SEMSA- Nora Ney Rodrigues.

Endereco: Rua Teresina, 4950

Bairro: Adrianopolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)3305-5130 Fax: (92)3305-5130 E-mail: cep@ufam.edu.br

Pagina 05 de 07



FUNDACAO UNIVERSIDADE Plataforma
DO AMAZONAS - FUA (UFAM) %

Continuagado do Parecer: 1.233.273

Riscos e Beneficios - Contemplado,
Folha de Rosto - Contemplado e assinada pela diretora do ICB-UFAM- Sdnia Carvalho.

Recomendacgdes:
No TCLE recomendamos retirar o item "Certo de contar com sua colaboracéo, desde ja agradeco.
Atenciosamente,José Wilson do Nascimento Corréa."

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pelo exposto somos de parecer pela Aprovacdo.SMJ.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
TCLE / Termos de | TCLE HIPERDIA.docx 24/07/2015 Aceito
Assentimento / 10:43:30
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto hiperdia 09-07-15.docx 24/07/2015 Aceito
Brochura 10:44:00
Investigador
Outros pAPEL TIMBRADO.pdf 24/07/2015 Aceito

10:46:17
Folha de Rosto Folha de Rosto Assina 2_signed.pdf 24/07/2015 Aceito
10:42:34
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 24/07/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 553665.pdf 10:48:56

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

MANAUS, 17 de Setembro de 2015

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca

(Coordenador)
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