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RESUMO

Introdugdo: O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) representa uma doenca cronica, de
fisiopatologia complexa e incompletamente compreendida, marcada por desbalanco no
metabolismo de carboidratos, gorduras e proteinas. O controle metabdlico adequado, que
inclui controle glicémico, do perfil lipidico, da pressdo arterial e do peso, ¢ fundamental a
reducdo da morbimortalidade associada & doenca. A ndo adesdo ao tratamento medicamentoso
tem estreita relacdo com a possivel falha terapéutica em doencas cronicas. Fatores incluindo a
baixa compreensdo do paciente sobre a prescricdo, custo elevado do tratamento e a
dificuldade para obtencdo de medicamentos pelo servico publico de saiude sdo alguns dos
fatores que podem interferir na baixa adesdo do paciente. Sabe-se que os medicamentos
disponiveis atualmente para tratamento da hiperglicemia, denominados anti-
hiperglicemiantes, séo suficientes para obtencdo de controle glicémico adequado. Neste
cenario, um questionamento importante € por que ndo € possivel traduzir os beneficios
observados em estudos clinicos de tratamento do DM2 para a pratica clinica. O objetivo deste
estudo foi de tracar um perfil das potenciais dificuldades encontradas, pelos pacientes, para o
tratamento adequado do DM2, relacionando com a adesdo ao tratamento medicamentoso e a
qualidade de vida, bem como investigar possiveis interacbes medicamentosas que dificultem
o controle glicémico. Métodos e resultados: Para isso, foram entrevistados pacientes
acompanhados no Grupo de Diabetes do Hospital Universitario para coleta de informacGes
demograficas, clinicas, relativas a adesdo terapéutica e qualidade de vida. A principal
dificuldade encontrada para o cumprimento da terapia foi a falta dos medicamentos no
Sistema Unico de Satde. A maioria dos pacientes afirmou ter compreendido a prescricio e ter
recebido instrucdes sobre a correta utilizagdo dos medicamentos, porém foi possivel perceber
que as informac0es referentes as reagdes adversas aos medicamentos ainda sdo negligenciadas
pelos profissionais de saude. Também foi possivel verificar que os pacientes tinham em média
1,5 possiveis interacbes medicamentosas no tratamento utilizado e que apenas 12%
apresentavam alta adesdo ao tratamento medicamentoso de acordo com o teste MMAS-8.
Correlacionando as varidveis levantadas com o a escala de qualidade de vida SF-36 foi
constado que pacientes que ganhavam mais de quatro salarios minimos apresentaram
melhores pontuacgdes referentes aos dominios limitacBes por aspectos fisicos, capacidade
funcional e dor da escala de qualidade de vida SF-36 e que pacientes com baixa adesdo ao
tratamento farmacoldgico apresentaram pontuacdo significativamente inferior no dominio
limitacdo por aspectos fisicos. Concluséo: Os resultados indicam que 0s pacientes receberam
poucas informacdes a respeito dos potenciais efeitos adversos dos farmacos e que a adesdo
terapéutica foi baixa e correlacionada negativamente com a qualidade de vida. Desta forma, €
possivel que estratégias para melhorar a adesdo terapéutica impactem positivamente na
efetividade do tratamento e também na qualidade de vida dos pacientes.

Palavras-chave: diabetes mellitus tipo 2; adesdo terapéutica; dificuldades terapéuticas;
interagGes medicamentosas; qualidade de vida.
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1. INTRODUCAO

O diabetes mellitus (DM) é uma desordem metabdlica de etiologia complexa nao
totalmente compreendida, marcado por desbalan¢o no metabolismo de carboidratos, gorduras
e proteinas. Representa, de fato, um grupo heterogéneo de doencas que apresenta como
caracteristica principal hiperglicemia crénica (DIABETES D.S.B, 2015), que pode ser
determinada pela deficiéncia absoluta de insulina, como no DM tipo 1 (DM1), ou por falhas

na acdo da insulina e em sua secrecdo, caracterizando 0 DM2.

1.1 EPIDEMIOLOGIA E PREVALENCIA

Atualmente, estima-se que 382 milhdes de pessoas possuem diabetes. Esse nimero
espantoso tende a crescer, pois estudos projetam que em 2040 o numero de portadores de
diabetes sera de 642 milhGes. Sabe-se que a epidemia da doenca tem maior intensidade em
paises emergentes, como o Brasil. Cerca de 80% dos individuos com DM vivem em paises
em desenvolvimento (IDF, 2015).

Acredita-se que a prevaléncia do DM estd aumentando devido a fatores como
crescimento e envelhecimento populacional, crescente prevaléncia da obesidade e do
sedentarismo. O DM é mais prevalente em &reas urbanas e no sexo masculino. Em 2015
estimou-se que 269,7 milhdes dos portadores da doenca viviam nas cidades e 145,1 milhdes
em areas rurais, sendo que 215,2 milhdes sdo homens e 199,5 milhGes mulheres (IDF, 2015).
Um estudo multicéntrico sobre prevaléncia do DM no Brasil evidenciou a influéncia da idade
na doenca. Foi observado que em individuos entre 30 a 59 anos a prevaléncia da doenca foi de
2,7%, ao passo que naqueles entre 60 e 69 anos, de 17,4%, ou seja, prevaléncia 6,4 vezes
maior na Ultima faixa etaria (MALERBI et al., 2015).

A importancia de pesquisas relacionadas com a doenca ndo decorre apenas de sua
frequéncia, que vem aumentando em proporcdes epidémicas, mas também da
morbimortalidade que determina. Este ltimo aspecto é decorrente de complicacdes agudas,
como episédios hipoglicémicos e crises hiperglicémicas e, sobretudo de complicactes
crénicas micro e macrovasculares. Dados brasileiros de 2011 mostram que as taxas de
mortalidade por DM (por 100 mil habitantes) sdo de 30,1 para a populacdo geral, 27,2 nos
homens e 32,9 nas mulheres, com acentuado aumento com o progredir da idade, que varia de
0,50 para a faixa etéaria de 0 a 29 anos a 223,8 para 60 anos ou mais, ou seja, um gradiente de
448 vezes (DIABETES D.S.B, 2015). Estudos de 2015 mostraram que o0 DM ja mata mais



que doencas infeciosas como malaria, HIV e tuberculose somadas conforme apresentado na
(Figura 1).

Figura 1. Numero de mortes em adultos por diabetes, HIV/AIDS, tuberculose e

maléria.

Adults who died from diabetes, HIV/AIDS, tuberculosis, and malaria

-

5.0 million 1.5million 1.5million 0.6 million
from diabetes from HIV/AIDS from tuberculosis from malaria
2015 20 20 2013

Extraido de: International Diabetes Federation, 5% edi¢do, 2015

1.2 CUSTOS PARA SAUDE PUBLICA

A cronicidade e complexidade da doenca tornam o DM extremamente dispendioso
para 0s pacientes, sistemas de salde e economia de forma geral. Isso ocorre principalmente
pela perda de produtividade dos pacientes com a doenca, longo tempo de internacdo para
solucionar complicacdes relacionadas a doenca, como insuficiéncia renal e problemas
cardiacos e, no caso do Brasil, um alto investimento para prover medicamentos e insumos
pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Os paises gastam entre 5% a 20% do total que seriam
investidos nos servicos de saude em diabetes. Diante desses altos gastos a doenca representa

um desafio significante para os sistemas de satde (IDF, 2015).

Estimativas do custo direto do DM para o Brasil se aproximam de 4 bilhdes de dolares
por ano (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2012). Os custos do tratamento
ambulatorial brasileiro giram na ordem de US$ 2.108,00 por paciente. (BAHIA. LR et al,
2013). Diante desse cenario fica claro a importancia do investimento em medidas preventivas

para 0 DM, além de planejar e alocar recursos de forma mais racional.

1.3 CLASSIFICACAO DO DIABETES MELLITUS



A classificagdo proposta pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em 1999 e pela
Associacdo Americana de Diabetes (ADA) inclui quatro tipos de diabetes mellitus: DM tipo 1
(DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos especificos de DM e o DM gestacional.

O DML representa 5% a 10% dos casos de DM e com frequéncia ocorre na infancia ou
na adolescéncia. Resulta da destruigdo autoimune das células B pancredticas, porém existem
casos que ndo apresentam evidéncias de processo autoimune, sendo classificado como DM1
idiopatico. Com isso, tanto a sintese quanto a liberacdo da insulina ficam prejudicadas,
chegando a uma concentracdo proxima de zero. Com taxas de insulina quase inexistentes 0s
tecidos ndo conseguem captar e armazenar nao sé a glicose como também aminoécidos e
lipidios. Essa problematica gera um efeito em cascata, visto que a glicogendlise e a
neoglicogénese ficam totalmente desreguladas, gerando uma liberacdo descontrolada de
glicose na circulacdo (DIABETES D.S.B, 2015).

A elevada concentracdo sérica de glicose ultrapassa a capacidade renal de reabsorver
glicose; o excesso de glicose no filtrado renal resulta em diurese osmoética, com consequente
politria (aumento do volume urinario) e polidipsia (sede excessiva), sintomatologia comum
em pacientes com diabetes (GOLAN et al., 2014). O nimero de pessoas que desenvolvem
DM1 vem crescendo ultimamente e 0s motivos para isto ainda estdo incertos (IDF, 2015).
Como os pacientes ndo produzem quantidades consideraveis de insulina, todos os portadores
de DM1 dependem de insulina exdgena para controle metabélico.

O DM2 representa 90% a 95% dos casos de DM. Na maioria das vezes é
diagnosticado ap6s os 40 anos de idade. A obesidade constitui o fator de risco mais
importante e estima-se que mais de 80% dos pacientes com DM2 sdo obesos. A obesidade,
especialmente a visceral, € um dos fatores mais importantes para o desenvolvimento do DM,
por meio de diversos mecanismos, como aumento dos acidos graxos livres circulantes (FFAS),
diminuicdo da adiponectina e secre¢do, pelo tecido adiposo, de citocinas pré-inflamatorias
(como o fator de necrose tumoral alfa [TNF-a] e a interleucina-6) que, em Ultima, anélise
exacerbam a resisténcia insulinica (RAVUSSIN; SMITH, 2002)

Em geral, antes do diagndstico de DM2, os pacientes apresentam um estado de
resisténcia a insulina. Nesse estagio, os tecidos ndo respondem de modo apropriado a
presenca da insulina. Sugerem-se dois potenciais mecanismos da patogenia da resisténcia
insulinica: acumulo de lipidios principalmente no figado e no masculo esquelético, e o estado
de inflamagdo cronico oriundo da obesidade. Com o0 tempo o organismo ndo consegue

acompanhar o ritmo crescente da demanda por insulina. Isso gera um verdadeiro desequilibrio



entre a agédo da insulina de hormonios contrarreguladores como, por exemplo, o glucagon.
Esse desequilibrio acarreta em hiperglicemia e dislipidemia (GOLAN et al., 2014)

Ja foram identificados mais de 40 genes que podem contribuir para o risco global de
predisposicdo ao DM2. Diferentemente do DM1, no DM2 ndo ha marcadores autoimunes. No
entanto, células do sistema imune no tecido adiposo, mais frequentes em individuos obesos,
desempenham papel critico na patogenia da resisténcia a insulina (GOLAN et al., 2014).

O paciente com DM2 esta sujeito a diversas complicacdes, sendo muitas delas
relacionadas aos vasos sanguineos e que podem ser macro ou microvasculares
(microangiopatia). As complicagfes microvasculares sdo marcantes em pacientes com DM e
afetam principalmente retina (retinopatia diabética), rins (nefropatia diabética) e nervos

periféricos (neuropatia diabética). As principais caracteristicas do DM se encontram

resumidas no Quadro 1.

Quadro 1. Caracteristicas do DM de acordo com sua classificacéo.

Tipo de Diabetes Mellitus

Tipo 1

Tipo 2

Etiologia

Niveis de insulina

Acdo da Insulina

Resisténcia a insulina

Idade de inicio

Complicagdes agudas

Complicagdes cronicas

Intervencdes
farmacolégicas

Destruicdo autoimune das
células B do pancreas

Ausentes ou insignificantes

Ausente ou insignificante

Néo faz parte da sindrome,

mas pode estar presente (ex:

pacientes obesos)

Geralmente < 30 anos de
idade

Cetoacidose

Consumpgéo

Neuropatia
Retinopatia
Nefropatia

Doenca Vascular periférica

Coronariopatia

Insulina

Resisténcia a insulina, com
funcdo diminuida das células
B para compensar.

Geralmente mais alto que o
normal

Diminuida
Sim
Geralmente > 40 anos de

idade

Hiperglicemia (pode resultar
em convulsdes e coma
hiperosmotico)

Iguais as do tipo 1

Dispde-se de varias classes de
farmacos, podendo incluir a
insulina.




Fonte: GOLAN, David E. et al. Principios de Farmacologia: A base fisiopatoldgica da Farmacologia. 3. ed. Rio

de Janeiro: Guanabara Koogan Ltda., 2014.

Outros tipos especificos de DM também sdo descritos e possuem apresentacdes
clinicas variadas. Incluem-se nessa classificacdo: defeitos genéticos na funcao de células beta
(por exemplo: defeito no gene IPF1 (Insulin Promoter Factor-1); doencas do pancreas
exocrino (pancreatite, neoplasias); endocrinopatias (sindrome de Cushing, acromegalia);
diabetes induzido por medicamentos (por exemplo: glicocorticoides, diuréticos tiazidicos,
hormonio tireoidiano); infecgdes e outras sindromes que podem estar associadas ao DM,
como a sindrome de Down e sindrome de Turner (DIABETES D.S.B, 2015).

O diabetes mellitus gestacional pode ser definido como qualquer intolerancia a glicose
com inicio durante a gravidez. Nesse tipo de DM ocorre tanto a resisténcia periférica
aumentada a insulina quanto a diminui¢do da funcionalidade das células B pancreaticas.
(KUHL C, 1991).

Importante ressaltar que em grande parte dos casos de DM gestacional ocorre reversao
do quadro apos a gravidez. No entanto, estudos mostram um risco que varia de 10% a 63% de
desenvolver DM2 dentro de um periodo de 5 a 16 anos apds parto, principalmente para as
pacientes que apresentam outros fatores de risco (KIM; NEWTON; KNOOP, 2002).

1.4 CRITERIOS DIAGNOSTICOS PARA O DM
S&o aceitos os seguintes critérios, segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes 2015,
para o diagnostico de DM:
M Glicemia de Jejum: valores > 126 mg/dL.
(1) Glicemia de 120 minutos apos sobrecarga de 75g de glicose: > 200 mg/dL
(1) Glicemia casual: > 200 mg/dL , associada a sintomas tipicos como polidria e
polidpsia. Entende-se por glicemia casual a coletada em qualquer horario do
dia e independentemente dos horarios das refeicées.
(IV)  Hemoglobina glicada (HbAlc): > 6,5%

Para que o diagnostico seja confiavel é necessario que os pacientes cumpram com as
especificaces necessarias para a realizacdo do teste. O periodo de jejum deve ser de 10 a 16
horas. O paciente devera ingerir pelo menos 150g de glicidios (carboidratos) nos trés dias
anteriores ao exame. Além desses fatores, o paciente devera comunicar a presenca de
infeccbes e informar os medicamentos que estdo sendo utilizados, visto que existem
medicamentos que alteram a glicemia (DIABETES D.S.B, 2015).



Cabe salientar que pacientes que apresentem resultados proximos aos valores
estipulados, embora ndo possam receber o diagnostico final de DM, apresentam alto risco de
desenvolvimento da doenca devendo, assim, ja adotar medidas preventivas primarias, ou seja,
antes do surgimento do DM (DIABETES D.S.B, 2015).

1.5 PREVENCAO

A prevencdo primaria é de suma importancia, visto que evita que aqueles individuos
susceptiveis venham a desenvolver o DM, impedindo assim o surgimento das indmeras
complicacdes oriundas da doenca e reduzindo os gastos do tratamento, tanto para o paciente
quanto para o sistema de saude.

A classificacdo do DM é necessaria para se determinarem as medidas preventivas
priméarias. O DM1, por exemplo, ainda carece de medidas preventivas bem consolidadas e que
se apliquem a toda populacéo. Isso deve ao carater autoimune e muitas vezes idiopatico dessa
condigdo. As medidas que mais vém sendo utilizadas estabelecem um estimulo ao aleitamento
materno e em evitar o aleitamento com leite de vaca nos trés primeiros meses de vida;
medidas de imunossupressdo também vém sendo propostas (DIABETES D.S.B, 2015).

No DM2, mudangas no estilo de vida do paciente sdo importantes medidas de
prevencdo primaria. Alimentacdo saudavel aliada com atividades fisicas sdo elementos
essenciais para o combate ao excesso de peso e obesidade, sendo esse Gltimo o principal fator
de risco para o desenvolvimento do DM 2. O estudo Diabetes Prevention Program (DPP)
mostrou uma redugdo proxima de 60% na incidéncia de DM devido ao estimulo & dieta
equilibrada e prética de atividades fisicas regulares, sendo essas medidas mais efetivas que o
tratamento medicamento com o metformina (KNOWLER et al., 2002). Com medidas
relativamente simples como essas 0s pacientes previnem ndo somente 0 DM como também
outras doencas que constituem fatores de risco para problemas cardiovasculares, como a
hipertenséo e dislipidemia.

A prevencdo secundéria visa evitar a evolucdo das complicacdes associadas ao DM.
Precaucdes como o controle glicémico, tratamento da hipertensdo arterial e da dislipidemia
podem reduzir os riscos de complicacdes. Medidas preventivas como tratamento precoce da
retinopatia (complicacdo microvascular comum em portadores de DM), exames marcadores
da nefropatia diabética em etapas inicias, como microalbuminuria e taxa de filtracdo
glomerular, sdo importantes na prevencdo ou retardo da progressdo da insuficiéncia renal e
nefropatia diabética. Além dessas, a reducdo no consumo de alcool e do cigarro sdo pontos
essenciais no controle do diabetes mellitus. (DIABETES D.S.B, 2015;IDF, 2015).



1.6 TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

Hé evidéncias definitivas de que o controle metabdlico adequado, que inclui controle
glicémico, do perfil lipidico, da pressdo arterial e do peso, € fundamental para a reducdo da
morbimortalidade associada a doenca. Embora a identificacdo de novos alvos farmacologicos
e 0 desenvolvimento de novos medicamentos seja foco de grande nimero de pesquisas, sabe-
se que o0s medicamentos disponiveis atualmente para tratamento da hiperglicemia,
denominados anti-hiperglicemiantes, sdo suficientes para obtencdo do controle glicémico
adequado, como ficou claro em diversos grandes estudos, como o United Kingdom
Prospective Diabetes Study (UKPDS), no caso do DM2. (TURNER RC, 1998).

O objetivo principal na terapia farmacoldgica do DM é normalizagdo de pardmetros
metabolicos, principalmente a glicemia. O tratamento do DM1 se resume a administracéo
adequada de insulina para obtencdo de normoglicemia, a despeito da complexidade da
obtenc¢éo do controle glicémico em muitos destes pacientes. Com o tratamento com insulina,
além de se alcancar a normoglicemia, reverte-se o desbalango existente com os horménios
contrarreguladores tipicos de pacientes com DM1 (GOLAN et al., 2014)

O tratamento do DM2, por sua vez, € multifacetado. Além das medidas néo
farmacoldgicas ja mencionadas, que em muitos casos sdo suficientes para o controle
glicémico adequado, existe uma variedade de opcdes farmacoldgicas disponiveis. A escolha
dos medicamentos que serdo utilizados deve ser individualizada.

As classes terapéuticas mais prescritas estdo descritas no Quadro 2:

Quadro 2. Classes terapéuticas mais prescritas no tratamento do DM.

Classe terapéutica

Mecanismo de acao

Observagdes

Inibidores da a-glicosidase

Secretagogos da insulina

(Sulfonilureias,
Meglitinidas)

Biguanidas

(Metformina)

Retardam a absorc¢éo dos
carboidratos com isso
reduzem o pico pos-prandial
de glicemia.

Estimulam a liberacdo da
insulina pelas células 3 do
pancreas

Além de melhorar a captacdo
de glicose nos muasculos
periféricos inibe a
gliconeogénese a sintese de
acidos graxos e producéo de

Sdo administrados com as
refeicoes. N&o apresentam
risco de causar hipoglicemia.
O efeito adversos comumente
relatado é desconforto
abdominal.

O principal efeito adverso de
ambos 0s representantes da
classe é a hipoglicemia.

O efeito adverso mais comum
consiste  em  desconforto
abdominal e diarreia.




Anélagos do GLP-1

Sensibilizadores insulinicos

(Tiazolidinedionas)

colesterol

Além de aumentar a secre¢do
insulinica de modo
dependente da glicose
suprimem a secrecdo de
glucagon além de diminuir o
apetite.

Potencializam a agéo
insulinica nos tecidos alvo.
Séo ligantes sintéticos do
fator de transcricdo PPAR-y.

O efeito adverso mais
presente sdo nauseas.

Vém sendo menos utilizados

devido a inUmeros efeitos
adversos como ganho
ponderal, insuficiéncia

cardiaca e edema

Fonte: GOLAN, David E. et al. Principios de Farmacologia: A base fisiopatoldgica da Farmacologia. 3. ed. Rio

de Janeiro: Guanabara Koogan Ltda., 2014

Reposicdo de insulina: A administracdo de insulina exdgena constitui tratamento base

para 0 tratamento de paciente com DM1 e também atua como adjuvante na terapia de

pacientes com DM2 quando a terapia medicamentosa e mudanca de habitos ainda ndo séo

suficientes para o controle glicémico (GOLAN et al., 2014).

A terapia com insulina requer acompanhamento constante do profissional de saude,

visto que existem varios tipos de insulinas e com propdsitos distintos. O acompanhamento
médico e as medicBes didrias da glicemia sdo instrumentos essenciais tanto para escolha

quanto para o ajuste de dose da insulina. No Quadro 3 encontram-se 0s principais tipos de

insulina e a forma adequada de uso.

Quadro 3. Preparacdes de insulina comumente utilizadas.

INJECAO EM BOLO PRANDIAL

. Inicio de Pico de
Tipo Constituinte acao Acio
(horas) (horas)
Regular Insulina n&o modificada 05al 223
Lispro Insulina modificada 0,1a0,25 05a3
Asparte Insulina modificada 0,1a0,25 0,5a3
Glulisina Insulina modificada 0,1a0,25 05a3

Duracéo
(horas)

6a8

Uso

Refeigdes ou
em caso de
hiperglicemia
aguda.
Refeigdes ou
em caso de
hiperglicemia
aguda.

Refeicdes ou
em caso de
hiperglicemia
aguda.

Refeicbes ou




em caso de
hiperglicemia
aguda.

INJECAO BASAL

Insulina
basal,
2a4 4a10 12a18 insulina
escolha na
gravidez.

Insulina modificada,

NPH .
protamina

Insulina

Glargina Insulina modificada 2a4 Nenhum 20a24
Basal

Insulina

Detemir Insulina modificada 2a4 Nenhum 20a23
Basal

Fonte: GOLAN, David E. et al. Principios de Farmacologia: A base fisiopatolégica da Farmacologia. 3. ed.

Rio de Janeiro: Guanabara Koogan Ltda., 2014.

1.7 INTERAQ@ES MEDICAMENTOSAS

As interacBes medicamentosas (IM) podem ser definidas como um evento clinico no
qual os efeitos de um farmaco sdo alterados pela presenca de outro farmaco, alimento, bebida
ou qualquer agente quimico ambiental (HOEFLER, R, 2008). Quando medicamentos sdo
administrados em conjunto eles podem interagir de forma que pode ocorrer desde aumento ou
diminuicdo do efeito terapéutico até aumentar a toxicidade de ambos ou ainda mascarar
efeitos adversos de alguma das classes.

Estima-se que problemas provenientes de IM sdo significantes e pode representar até
4,8% das internacOes hospitalares (MANNHEIMER, B. et al, 2010). Um estudo transversal e
retrospectivo realizado no Brasil constatou que as potenciais interagbes aumentavam de
acordo com a idade do paciente, nUmero de farmacos prescritos, tempo de internacdo e
envolvimento de muitos médicos no cuidado ao paciente (MOURA C.; ACURCIO, F.,
BELO, N., 2009).

Vale salientar que quando ndo existe alternativa, a administracdo de medicamentos que
interagem entre si é possivel desde que sob manejo adequado. Um grande numero de
interacdes pode ser evitado com medidas simples como ajuste de dose ou de intervalo de
administracdo adequado. O monitoramento das IM, seja de forma manual ou informatizada,
pode evitar sérios danos aos pacientes. Os profissionais de saude, principalmente
farmacéuticos e médicos, devem estar mais atentos a essas questdes para que possam realizar
0s ajustes adequados e assim trazer melhorias a qualidade de vida aos pacientes.
(CHATSISVILI, A. et al, 2010).
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1.8 ADESAO MEDICAMENTOSA

Mesmo com a grande variedade de opc¢des farmacoldgicas disponiveis e de estudos
que comprovem a eficacia dos medicamentos no controle glicémico, os beneficios ndo sao
alcancados da mesma maneira na préatica clinica. Por se tratar de uma doenca sistémica e
complexa, o tratamento do DM requer mudangas significativas no estilo de vida dos
pacientes. Sabe-se que mesmo com 0s avancos terapéuticos e aumento da sobrevida dos
pacientes, a ndo adesdo a terapia medicamentosa pode ser um fator determinante na falha
terapéutica, sobretudo em doencas crénicas (OLIVEIRA-FILHO, Alfredo Dias et al, 2012).

Existem diversos conceitos sobre adeséo ao tratamento, que em resumo representa a
extensdo na qual o comportamento do paciente coincide com o aconselhamento dado pelo
profissional de saude. A completa adesdo medicamentosa compreende trés estagios: o
primeiro estagio € o de concordancia, compreensao e seguimento correto das recomendacdes
pelo profissional de salde. Nesse estagio existe uma supervisao significativa do profissional e
observa-se uma elevada efetividade do tratamento. O segundo estagio ¢ marcado por uma
transicdo entre os cuidados supervisionados pelos profissionais com o autocuidado do
paciente, ou seja, 0 tratamento conta com uma vigilancia limitada. O terceiro estagio é
marcado pela manutencdo da terapia, quando sem supervisdo 0 paciente incorpora o
tratamento ao seu estilo de vida, possuindo um determinado nivel de independéncia e
autocontrole (ASSUNCAO; URSINE, 2008).

Segundo a Organizacdo Mundial de Salude, em paises desenvolvidos, a ndo adesédo
medicamentosa em pacientes com doencas cronicas oscila em torno de 50%, sendo
provavelmente maior em paises em desenvolvimento, como o Brasil (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2003).

A ndo adesdo ao tratamento medicamentoso tem estreita relacdo com a possivel falha
terapéutica em doencas cronicas. Fatores incluindo a baixa compreensdo do paciente sobre a
prescricdo, custo elevado do tratamento e a dificuldade para obtengdo de medicamentos pelo
servico publico de satde sdo alguns dos fatores que podem interferir na baixa adesdo do
paciente (OLIVEIRA-FILHO, Alfredo Dias et al, 2012).

O Sistema Unico de Saude tem grande relevancia no assunto adesdo medicamentosa.
Isso porque milhdes de pacientes dependem quase que exclusivamente do servico publico em
todos os niveis de tratamento. O papel do sistema de satde ndo se resume a apenas dispensar,
de forma gratuita, 0 medicamento ou insumo requisitado pelo usuario. Cabe aos profissionais
de saude, principalmente o farmacéutico, a busca por um acompanhamento

farmacoterapéutico completo. De acordo com a Resolucdo n° 585 do Conselho Federal de
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Farmacia a assisténcia farmacéutica busca garantir o uso racional dos medicamentos pelos
pacientes e, consequentemente, busca que 0s pacientes recebam o0s medicamentos
apropriados, em doses adequadas pelo periodo de tempo correto e a0 menor custo visando,
assim, uma ades@o completa a terapia medicamentosa.

Nesse estudo, para se estimar a adesdo ao tratamento medicamentoso dos pacientes,
foi utilizado o ja bem consolidado questionario de adesdo terapéutica de Morisky-Green
(MMAS-8) publicado em 1986, traduzido para lingua portuguesa. O MMAS-8 é considerado
0 método de autorrelato para determinacédo da adesao terapéutica mais utilizado. (OLIVEIRA-
FILHO, Alfredo Dias et al, 2012).

Embora as implicagbes da ndo adesdo venham se tornando cada vez mais reconhecidas

os fatores que podem interferir na adesdo ndo estdo bem elucidados.

1.9 QUALIDADE DE VIDA

A qualidade de vida relacionada a salde pode ser definida como uma construcdo
multidimensional que reflete, de forma subjetiva, a percepcdo do paciente sobre sua
funcionalidade fisica, mental e social (WONG et al, 2013). A qualidade de vida (QV) pode
ser considerada um importante indicador do estado de salde do paciente. InformacGes
referentes & QV podem direcionar tomadas de decisdes sobre as melhores opcbes de

tratamento e procedimentos visando a melhoria dos diversos aspectos envolvidos na satde.

Nesse estudo foi utilizada a versdo brasileira validada do questionério Short-Form
Health Survey 36 (CAMPOLINA, Alessandro Goncalves et al, 2011) para se avaliar a
qualidade de vida relacionada a salde dos pacientes e sua associacdo com caracteristicas

demogréficas, clinicas e relacionadas a adesdo ao tratamento.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Tracar um perfil dos pacientes portadores de diabetes mellitus acompanhados no
ambulatério de endocrinologia do HUB, como forma de fundamentar discussdes a acdes que
possam ser implementadas para melhorar o controle glicémico e, assim, a morbimortalidade

destes individuos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Entrevistar pacientes com DM, acompanhados no ambulatério de Endocrinologia do
Hospital Universitario de Brasilia, para descrever as seguintes variaveis:

Q) Demogréficas (idade, sexo, estado civil).

(i) Clinicas (comorbidades, tempo de diagndstico de diabetes, tratamento do

diabetes, complicagdes cronicas).

(iii)  Bioquimicas (glicemia de jejum, hemoglobina glicada, perfil lipidico,

transaminases, TSH — variaveis que sdo avaliadas rotineiramente no seguimento destes

pacientes).

Verificar a adesdo ao tratamento medicamentoso dos pacientes através do questionario
de adeséo terapéutica MMAS-8.

Avaliar a qualidade de vida dos portadores de DM através do questionario SF-36.

Correlacionar varidveis demograficas e socioeconémicas bem como o nivel de adesao
terapéutica com a qualidade de vida.

Identificar e classificar possiveis interacfes medicamentosas danosas aos pacientes e
que possam prejudicar o tratamento.
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3. METODOS

Este estudo representa um subprojeto do projeto de pesquisa intitulado “Associagao
entre o comprimento dos telémeros de leucocitos do sangue periférico e a presenca do
diabetes mellitus tipo 2 e de suas complicages cronicas entre pacientes acompanhados no
Hospital Universitario de Brasilia”, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres

Humanos da Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (ANEXO 1).

Os pacientes foram selecionados entre os acompanhados no Programa de Diabetes
Mellitus do Hospital Universitario de Brasilia (HUB), que ocorre as sextas-feiras, entre 8h e
10h, no ambulatério do HUB no periodo de agosto de 2016 a agosto de 2017. Tratou-se de
um estudo transversal, no qual os participantes foram selecionados de forma aleatoria simples.
Os pacientes que aceitavam responder a entrevista eram informados sobre o estudo e sobre a
confidencialidade dos dados. As entrevistas aconteciam apds os pacientes realizarem a
medicdo rotineira da glicemia de jejum e antes ou depois das consultas médicas. Foram
entrevistados um total de 42 pacientes, com a utilizacdo de um questionario composto por 6

partes contendo perguntas abertas e fechadas.(ANEXO V)

Primeiramente, foram coletados os dados referentes (i) aos aspectos demograficos:
nome, data de nascimento, sexo, escolaridade, se reside sozinho ou acompanhado, profisséo e
renda mensal aproximada; (ii) a saude: tipo de diabetes, tempo de diagnostico e outras
comorbidades, além do diabetes, apresentadas pelo paciente; (iii) ao entendimento da
prescricdo médica e recebimento de instrucBes sobre a administracdo dos medicamentos,
custo mensal do tratamento e quais dos medicamentos utilizados eram obtidos pelo SUS; (iv)
recebimento de informacdo sobre efeitos adversos dos medicamentos pelo profissional de
salde, se 0 paciente ja apresentou algum efeito adverso e se esse efeito impede ou ja impediu
a utilizacdo do medicamento. Além desses aspectos, foram avaliados 0s possiveis obstaculos
na obtencdo dos medicamentos. As dificuldades na obtencdo propostas foram: dificuldade
locomotora ou de transporte, falta de informacdo adequada sobre o modo de obtencdo dos

medicamentos, custo total do tratamento e falta do medicamento no servigo publico.

Tambem foram coletadas informacdes a respeito do cumprimento da farmacoterapia.
Para isso, 0 numero de doses do medicamento prescrito em um periodo de uma semana foi
comparado com o0 numero de doses omitidas no mesmo periodo. A partir desses dados, foi

calculada a porcentagem de cumprimento da farmacoterapia de cada paciente.
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Para se quantificar a adesdo ao tratamento medicamentoso, foi utilizada a verséo
traduzida e validada para o portugués da escala Morisky Medication Adherence Scale
(MMAS-8) (ANEXO I1I). A escala contém oito perguntas com respostas fechadas de carater
dicotdmico sim/ndo. O grau de adesdo terapéutica foi determinado de acordo com a pontuacao
resultante da soma de todas as respostas corretas: alta adesdo (oito pontos), média adesdo (6 a
< 8 pontos) e baixa adesé@o (< 6 pontos). No presente estudo, foram considerados aderentes
aqueles pacientes com pontuacao igual a oito na MMAS-8 (OLIVEIRA-FILHO et al., 2012).

Foi avaliada a qualidade de vida dos pacientes por meio do Short-Form Health Survey
36 (SF-36 Brasil) (ANEXO II), validado para a populacdo brasileira. A partir das respostas
aos 36 itens, foi possivel calcular a pontuacdo correspondente a 8 dominios relacionados a
qualidade de vida: capacidade funcional, limitacdo por aspectos fisicos, dor, estado geral de
salde, vitalidade, aspectos sociais, limitacdo por aspectos emocionais e satde mental. O item
2 do questionario ndo é contabilizado na pontuacdo dos dominios. O valor obtido para cada
dominio varia de zero a 100, em que zero € o pior estado de acordo com o dado dominio e
cem, o melhor. Nesse estudo o entrevistador leu as perguntas do questionario para 0s
pacientes. Foram calculados a mediana e o intervalo interquartil da pontuacdo obtida em cada
dominio. Além disso, cada dominio do SF-36 foi associado com as seguintes variaveis:
escolaridade (analfabeto ou ensino fundamental vs ensino médio ou superior); aposentados ou
ativos; recebimento de informacdo sobre efeitos adversos dos medicamentos (sim vs nao);
ocorréncia de efeito adverso dos medicamentos (sim vs ndo); tempo de diagnéstico em anos;
dificuldade de obtencdo dos medicamentos (sim vs ndo), estado civil (casados vs ndo casados)
renda (até 3 salarios minimos vs 4 ou mais salarios minimos) e adesao terapéutica (< 6 vs 6 ou

mais de acordo com a pontuacdo obtida pelo MMAS-8).

Foram, ainda, coletadas informacfes a respeito das seguintes variaveis: colesterol
total, triglicerideos, HDL, LDL, glicemia de jejum, hemoglobina glicada, AST e ALT e TSH.

Para avaliar a normalidade da distribuicdo dos dados, foi utilizado o teste
Kolmogorov-Smirnov. As variaveis continuas cujos dados apresentaram distribuicdo normal
foram apresentadas como média e desvio padrdo; para aquelas que ndo apresentaram, como
mediana e intervalo interquartil (IQR). As varidveis categoricas foram apresentadas como
frequéncia. Para comparacdo entre grupos a analise da associa¢do entre a pontuacdo em
diferentes dominios do SF-36 e as categorias das varidveis descritas anteriormente, foram
empregados os testes de (Mann-Whitney) ou o teste t ndo pareado com correcdo de Welch’s. A

significancia estatistica foi considerada quando o valor p foi inferior a 0,05.
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4. RESULTADOS

Foram incluidos 42 pacientes, com meédia de idade de 57 anos e, em sua maioria
(85%), do sexo feminino. A maioria dos entrevistados tinha o diagnéstico de DM2 (90%) e o
tempo médio de diagndstico foi de 12 anos. Grande parte (85%) residia com a familia e era
casado (62%). Quanto a renda mensal familiar o menor valor relatado foi de R$ 350,00 e o
maior foi de R$ 15.000,00. A renda mensal média foi de R$ 2.558,89. Os estados
ocupacionais mais frequentes foram o de aposentado (30%), seguido de trabalhadores do lar
(26%) e empregado doméstico (14%). Dentre as doencas associadas, 76% dos pacientes
tinham hipertensdo arterial e 40%, dislipidemia. A frequéncia das demais morbidades

relatadas se encontram no Quadro 4.

Quadro 4. Comorbidades associadas ao DM.

Variavel N(%)
Hipertenséo 76,19%
Hipercolesterolomia 40,48%
Hipotireoidismo 7,14%
Osteoporose/Osteopenia 14,29%
Linfoma 2,38%
Fibromialgia 7,14%
Artrite/artrose 7,14%
CA tireoide 2,38%
Problemas C.V 2,38%
Outros 7,14%

Fonte: Dados coletados em pesquisa de campo através de entrevista realizada com portadores de Diabetes

Mellitus Tipo 1 e Tipo 2, que participam do Programa de Diabetes Mellitus do HUB

Os dados relativos a escolaridade dos participantes estdo descritos no Quadro 5.

Quadro 5. Escolaridade dos entrevistados.

Variavel N(%)
Analfabeto 4,76%
Fundamental Incompleto 45,24%
Fundamental Completo 7,14%
Médio Incompleto 16,67%

Médio completo 21,43%
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Superior incompleto -

Superior completo 4,76%

Fonte: Dados coletados em pesquisa de campo através de entrevista realizada com portadores de Diabetes
Mellitus Tipo 1 e Tipo 2, que participam do Programa de Diabetes Mellitus do HUB.

As dificuldades na obtencdo dos medicamentos que foram relatadas estdo descritas
abaixo (Quadro 6):

Quadro 6. Dificuldade de obten¢do dos medicamentos.

Variavel (%)
Nenhuma 12,20%
Dificuldade locomotora 17,07%
Transporte 17,07%
Falta de informagé&o sobre o local adequado 4,88%
Custo Total 14,63%
Medicamento em falta 90,24%

Fonte: Dados coletados em pesquisa de campo através de entrevista realizada com portadores de Diabetes
Mellitus Tipo 1 e Tipo 2, que participam do Programa de Diabetes Mellitus do HUB.

Aproximadamente 88% dos pacientes afirmaram ter entendido a prescricdo do
profissional de salde e 97,56% relataram que foram instruidos sobre o uso correto dos
medicamentos pela equipe de salde, incluindo: horario, uso com alimentos e via de
administracdo correta.

Todos entrevistados dependiam do sistema de salde para obter pelo menos um
medicamento. Especificamente, 78,05% dos pacientes dependiam do SUS para obter mais de
75% dos medicamentos e 12,20% obtinham de 51 — 75% deles pelo SUS.

As questbes relacionadas aos efeitos adversos dos medicamentos estdo descritas
abaixo.

Quadro 7 . Variaveis relacionadas com efeitos adversos

Informacéo sobre o efeito adverso pelo Médico
Sim 29,27%
Né&o 70,73%

Relato de ocorréncia de efeitos adversos
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Nao

68,29%
31,71%

Suspensédo do uso devido ao efeito Adverso

Sim

Nao

25,00%
75,00%

Fonte: Dados coletados em pesquisa de campo através de entrevista realizada com portadores de Diabetes
Mellitus Tipo 1 e Tipo 2, que participam do Programa de Diabetes Mellitus do HUB.

No total, 53 medicamentos foram utilizados pelos pacientes. Foram encontradas

possiveis interacdes medicamentosas no tratamento de mais da metade (63,41%) dos

entrevistados. A média de potenciais interacdes por paciente foi de 1,5. Todas as interacdes

observadas foram classificadas como moderadas, de acordo com o0s bancos de dados

utilizados. As interacGes mais frequentes foram as de antidiabéticos com inibidores da enzima

conversora de angiotensina (32,43%), agentes betablogueadores (propranolol e atenolol,

29,73%) e hidroclorotiazida (21,62%). As demais se encontram no Quadro 6.

Quadro 8. Potenciais interagdes medicamentosas prejudiciais ao tratamento do DM.

InteracGes Medicamentosas (IM)

N° de pacientes
afetados

Relevancia clinica

Metformina e/ou

Aumento do efeito

Enalapril ril 12 . .
Insulinas alapril, Captop hipoglicemiante. *?
Pode aumentar a
resisténcia
Metformina e/ou Propranolol, 11 insulinica, mascarar
Insulinas Atenolol sintomas
hipoglicemiantes.
1,2
Reducéo do efeito
Metform!na e/ou Hidroclorotiazida 8 h!p.ogllcemlante,
Insulinas dificulta o controle
glicémico.
Hidroclorotiazida Propranolol, 3 P_ode causar 12
Atenolol hiperglicemia. >
Metformina e/ou . Reducéo do Efeito
Furosemida 3 . o 5
Insulinas Amitriptilina, 2 Potenciacdo do

efeito
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Fluoxetina hipoglicemiante. °

. 1-MICROMEDEX; 2-drugs.com (http://www.drugs.com/drug_interactions.html) Fonte: Dados coletados em
pesquisa de campo através de entrevista realizada com portadores de Diabetes Mellitus Tipo 1 e Tipo 2, que
participam do Programa de Diabetes Mellitus do HUB

De acordo com a escala MMAS-8, quase metade dos pacientes (46%) tinha baixa
adesdo ao tratamento medicamentoso (Quadro 9).

Quadro 9. Adesao ao tratamento medicamentoso escala MMAS-8.

Variavel N(%)
Alta 12,20%
Média 41,46%
Baixa 46,34%

Fonte: Dados coletados em pesquisa de campo através de entrevista realizada com portadores de Diabetes
Mellitus Tipo 1 e Tipo 2, que participam do Programa de Diabetes Mellitus do HUB.

O motivo mais relatado para o ndo comprimento da farmacoterapia foi esquecimento
36,6% seguido pela ndo obtencdo do medicamento 34,15%. Viagens ou quando o paciente
esta fora da sua residéncia também foram relatados como motivos para ndo comprimento por
9,8% dos pacientes.

No que diz respeito ao cumprimento da farmacoterapia dentro do periodo de uma
semana, 82,93% afirmaram utilizar mais de 75% das doses prescritas e 2,44% relataram
utilizar menos de 25% das doses prescritas para sete dias.

A pontuacdo total para cada dominio do questionario de avaliacdo da qualidade de
vida SF-36 encontra-se resumida da (Figura 2).

Figura 2. Pontuagdo relativa a cada dominio do questionario SF-36.
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Figura 2. Pontuacdo em cada dominio da avaliacdo da qualidade de vida pelo instrumento SF-36, entre os 42
pacientes incluidos. CF: capacidade funcional, AF: Limitacdo por aspectos fisicos, EG: estado geral de salde,
AS: aspectos sociais, AE: limitagdo por aspectos emocionais, SM: salde mental.

A pontuacdo em cada dominio do SF-36 foi relacionada a diversas variaveis, entre elas

demogréficas e clinicas. A comparac¢do entre a pontuacdo dos dominios do SF-36 com a renda
média encontra-se na Figura 3.

Figura 3. Comparagdo entre a pontuacdo dos dominios do SF-36 e a renda dos
participantes que ganhavam até 3 salarios minimos e os que ganhavam 4 ou mais.

SF36/RENDA
150 4

100 4 -|_

Pontuagao SF-36

Dominio SF-36

CF: capacidade funcional, AF: Limitacdo por aspectos fisicos Expostos apenas 0s dominios que apresentaram
diferenga significativa (p< 0,05).

Foi observado também que pacientes com baixa adesdo ao tratamento farmacoldgico
apresentaram pontuacdo significativamente inferior no dominio limitagdo por aspectos fisicos

quando comparados aqueles com elevada conforme explicitado na Figura 4.
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Figura 4. Comparacdo entre o dominio AF do SF-36 e o nivel de adeséo proposto pelo
MMAS-8.

SF36/ADESAO
20 1

15 1

Pontuagao SF-36

Dominio SF-36

AF: Limitacdo por aspectos fisicos. Expostos apenas os dominios que apresentaram diferenga significativa (p<
0,05)

A glicemia de jejum média dos pacientes foi de 135 mg/dL, e a hemoglobina glicada
média, de 8,3%. Demais variaveis bioquimicas como: triglicerideos, HDL, LDL, AST, ALT e
TSH também foram analisadas. No entanto, como grande parte dos entrevistados ndo estavam

com esses exames no momento da entrevista, 0S mesmos ndo foram considerados.
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5. DISCUSSAO

Dentre os 42 pacientes entrevistados a média de idade dos portadores de DM foi de 57
anos. Esse dado condiz com estudos que mostram que a idade de maior prevaléncia da doenga
é acima dos 40 anos (DIABETES D.S.B, 2015). E bem estabelecido que o DM2 representa a
maioria (90-95%) dos casos de DM (GOLAN et al., 2014; Diretrizes da Sociedade Brasileira
de Diabetes, 2015), o que foi compativel com os resultados do presente estudo. Assim como
em diversos trabalhos que mostram uma prevaléncia maior do DM no sexo feminino
(PETTERMAN et al. 2015), nesse estudo 85,71% dos entrevistados eram mulheres.

Pacientes portadores de doencas cronicas e de envolvimento sistémico estdo sujeitos a
terapia medicamentosa durante toda a vida. Devido a complexidade do DM, a polifarmacia é
observada na maioria dos pacientes. No presente estudo, 69,04% dos pacientes utilizavam
mais de 4 medicamentos. Esse nimero tende a ser maior, visto que s6 foram contabilizados os
medicamentos obtidos pelo SUS. A utilizacdo de muitos medicamentos, se ndo realizada com
a monitorizagdo adequada, pode favorecer o surgimento de efeitos adversos, bem como
contribuir para falha terapéutica. Os profissionais de salde tém grande importancia, visto que
s80 0S responsaveis por instruir corretamente os pacientes a respeito do tratamento

medicamentoso.

Nesse cenario, fica clara a necessidade da implementacgdo da assisténcia farmacéutica.
Segundo o Consenso Brasileiro de Atencdo Farmacéutica de 2012 a assisténcia farmacéutica

pode ser definida como:

Conjunto de ac¢bes desenvolvidas pelo farmacéutico, e outros profissionais de sadde,
voltadas & promogdo, protecdo e recuperagdo da salde, tanto no nivel individual
como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando 0 acesso e o
seu uso racional. Envolve a pesquisa, o0 desenvolvimento e a producdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacdo, aquisicdo,
distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de
resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagéo.

O papel do farmacéutico nesse contexto € principalmente prestar a atencdo
farmacéutica interagindo diretamente com o paciente, visando a uma farmacoterapia racional
que proporcione um entendimento completo pelo paciente, com as devidas instrugdes sobre
todas as etapas do tratamento e o devido acompanhamento farmacoterapéutico visando a

obtencéo de resultados definidos (Consenso Brasileiro de Atengdo Farmacéutica, 2002).

Questdes relacionadas ao manejo medicamentoso, como horario adequado, uso com

alimento ou n&o, e forma correta de administracdo da medicagdo devem ser instrucoes
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fornecidas rotineiramente pelos profissionais de saude. Sabe-se que a falta de informacGes a
respeito do tratamento e a ndo compreensdo dos pacientes sobre as informacdes recebidas dos
profissionais da saude podem ser fatores determinantes para ndo adesdo ao tratamento e a
consequente falha terapéutica (SILVA; SCHENKEL; MENGUE, 2000). Alguns estudos
mostram que a falta de informacfes sobre os medicamentos é responsédvel pelo uso em
desacordo com a prescri¢cdo médica por cerca de 30% a 50% dos pacientes. (MARWICK, C,
1995). Na entrevista com os pacientes, 97% afirmaram receber instru¢@es sobre o tratamento
que incluem: horario correto, uso ou ndo com alimentos e sobre a forma correta de
administragdo dos medicamentos o que representa um bom indicativo, porém esse resultado
certamente ndo pode ser extrapolado para o resto da populacdo, ja que 0s pacientes
entrevistados faziam parte de um grupo especifico para o tratamento e acompanhamento do

DM, logo o resultado certamente esta superestimado.

Além das instrucdes relativas ao uso correto do medicamento, as provaveis reagdes
adversas aos medicamentos (RAM) também deveriam ser rotineiramente informadas aos

pacientes pelos profissionais de satde. Segundo a ANVISA, a RAM pode ser definida como:

Qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um medicamento,
que ocorre nas doses usualmente empregadas para profilaxia, diagndéstico ou terapia
de doengas. No conceito de RAM pode-se observar a existéncia de uma relacéo
causal entre o uso do medicamento e a ocorréncia do problema.

Apenas 29,3% dos pacientes receberam algum tipo de informacdo sobre efeitos
adversos. O motivo da ndo informacdo a respeito dos efeitos adversos é incerto. Porém, o
valor secundario dado a essa questdo pelos prescritores e o receio de que informacdes
negativas relativas aos provaveis efeitos causados prejudiquem a adesdo do paciente ao
tratamento foram relatados como possiveis causas em estudo anterior (SILVA; SCHENKEL,;
MENGUE, 2000). Dos pacientes que ndo foram informados sobre RAM, 62,07% relataram
ter apresentado algum efeito adverso em decorréncia do tratamento. Dos pacientes que
sofreram efeitos adversos, 25% interromperam o uso da medicacdo devido a reagdo e, destes,
71,14% ndo haviam sido informados sobre o efeito adverso que apresentaram.

Entre os efeitos adversos, 0s episddios hipoglicémicos, descritos como fraqueza,
tontura, sudorese, entre outros sintomas, foram relatados por 42,85% como causa para
interrupgdo do tratamento farmacologico. Sintomas como diarreia e dores abdominais foram

0S motivos da suspenséo da terapia por 57,14%.

Outro importante fator que podem tanto intensificar reacfes adversas quanto
comprometer o controle glicémico adequado séo as interacbes medicamentosas (IM). Doencas



23

cronicas e sisttmicas como o DM, por apresentarem fisiopatologia complexa e acometerem
diversos 6rgdos, requerem como tratamento mais de um agente farmacoldgico. Estudos
mostram que a incidéncia de IM varia de 3 a 5% em pacientes que utilizam varias medicacgdes
(CARREIRA CFS et al, 2008). A polifarméacia pode estar relacionada ao aumento do risco e
da gravidade das RAM, além da maior propensdo a toxicidade e de reduzir a adesdo ao
tratamento medicamentoso (SECOLI SR, 2010). Diante dessa problematica, foram avaliadas
possiveis interacbes medicamentosas com potencial risco prejudicial aos pacientes portadores
de DM. Mais da metade dos pacientes (63,41%) utilizavam medicamentos com interacfes em
potencial. 1sso porque s6 foram consideradas as interagdes que de alguma forma poderiam
exacerbar ou mascarar efeitos adversos tipicos de medicamentos amplamente utilizados no
tratamento do DM, como hipoglicemia, e com potencial de dificultar o controle glicémico. As
interacdes mais frequentemente observadas foram entre betablogueadores (29,73%) e
inibidores da enzima conversora de angiotensinogénio (32,43%) com medicamentos
antidiabéticos. Ambas as interacbes podem aumentar efeitos hipoglicémicos e, assim,
dificultar o controle da glicemia (AMARAL; PERASSOLO, 2012).

Diante desses dados fica clara a necessidade dos profissionais de saude informarem
aos seus pacientes sobre os possiveis efeitos adversos da terapia medicamentosa além de
ressaltar que muitos desses efeitos sdo transitorios. E também necessario investigar todos os
medicamentos que estdo sendo utilizados para sugerir o correto manejo terapéutico entre 0s
medicamentos das diferentes classes. Medidas como essa podem interferir positivamente na
adesdo medicamentosa (SILVA et al, 2000).

A renda mensal também pode interferir no cumprimento terapéutico. Grande parte dos
brasileiros ndo tem condi¢Oes de arcar com seu tratamento, principalmente os portadores de
doengas cronicas que sdo, em sua maioria, poli-medicados. Segundo dados do Instituto
Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) de 2006, na cartilha intitulada “Medicamento um
direito essencial”’, 50% dos pacientes que precisam de um medicamento ndo tém condicdes
de compré-lo. Para as familias de menor renda, este ainda é o principal componente dos
gastos com saude (GARCIA et al., 2013). O dado preocupante é que muitos desses cidadaos
ndo conseguem os medicamentos na rede publica pelo SUS e, logo, acabam por abandonar o

tratamento.

Na Constituicdo brasileira esta explicitado que a saude, além de dever do Estado, €
direito de todos e a lei n® 8.080 conhecida como “Lei do SUS” determina que a atencdo a

salde provida pelo Estado seja integral devendo, portanto, assegurar 0 acesso gratuito aos
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medicamentos. A aprovacdo da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), em 1998, que
tinha como proposito garantir a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promocdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais foi um
passo muito importante na busca pela integralidade do tratamento (GARCIA et al., 2013).
Apesar de todo o respaldo legal, as dificuldades enfrentadas pelos pacientes para obter os
medicamentos de forma gratuita sdo as mais variadas, sendo que a falta do medicamento no
SUS é o empecilho mais relatado pelos pacientes. Um estudo do Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude (Conasems) mostrou que mais da metade dos brasileiros
afirma ndo ter encontrado o medicamento prescrito no SUS em algum momento
(CARTILHA, 2006).

A renda familiar média dos pacientes entrevistados foi de R$ 2.438,48, valor
equivalente a aproximadamente 2,5 salarios minimos. Tendo em vista a baixa renda, a maioria
dos entrevistados descreveu depender do Sistema Unico de Sadde (SUS) para obter cerca de
75% de seus medicamentos. Como ja foi mencionado, a falta de medicamentos que deveriam
ser ofertados pelo SUS € algo com que os pacientes convivem diariamente. A grande maioria
dos pacientes incluidos no presente estudo apontou a falta de medicamentos nos servicos de
salde como um obstaculo para o seguimento adequado da terapia, sendo que 34,15%
afirmaram ja ter suspendido o tratamento devido a falta do medicamento. Outras dificuldades
relatadas na obtencdo dos medicamentos foram: dificuldades locomotoras e de transporte e 0

custo total da terapia.

A maior parte dos medicamentos utilizados no controle do DM, incluindo as insulinas
e alguns insumos, esta relacionada na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME), no Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf). Os trés entes
federados (Unido, Estado e Municipios) sdo responsaveis pelo financiamento desse
componente. Os recursos, previamente estabelecidos, somente podem ser utilizados para
aquisicdo de medicamentos e insumos desse componente nao podendo, pelo menos em teoria,
ser desviados. Diante disso, a falta de medicamentos e insumos desse componente
possivelmente é oriunda da falta de planejamento dos gestores do sistema de satde em seus
respectivos niveis. S8o0 necessarios mais estudos e empenho por parte dos gestores para

assegurar o direito ao tratamento medicamentoso integral e adequado para a populacao.

A avaliacdo da adesdo medicamentosa pode ser realizada de forma direta ou indireta.
A forma direta pode ser realizada, por exemplo, pela dosagem plasmatica ou urinaria do

farmaco ou de seu metabdlito. Existe um leque maior de opcdes para as verificaces indiretas
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como: acompanhamento do registro de dispensacdo, contagem de comprimidos, resposta
clinica, autorrelato do paciente, entrevistas com o0s pacientes e realizacdo de testes e
questionarios, entre outros. As duas formas de avaliacdo apresentam vantagens e
desvantagens. Embora 0 método direto possa quantificar a concentracdo do farmaco no
organismo, nem sempre essa medicdo corresponde de forma correta a adesdo. 1sso porque
interferentes como diferengas individuais na farmacocinética dos medicamentos, como
alteracBes na extensdo na absorcdo e excrecdo podem mascarar os resultados. O alto custo
necessario para 0 acompanhamento de forma direta também é um importante fator limitante.
Quanto aos métodos indiretos a comprovacdo da administragdo do medicamento é
relativamente subjetiva, visto que é baseada, na maioria das vezes, em relatos dos pacientes.
Porém, € um método pratico, simples e com um baixo custo, sendo assim uma op¢éao
amplamente utilizada em diversos estudos (TRAUTHMAN et al., 2014).

Mesmo com todas as limitagdes, ambas as medicdes proporcionam uma boa nogéo da
extensdo da adesdo. No entanto, ndo existe um método considerado padrdo ouro. Alguns
autores afirmam que a associacdo de mais de um método fornece resultados mais fidedignos
(POLEJACK; SEIDL, 2010).

Para poder mensurar o nivel da adesdo ao tratamento, o presente estudo utilizou a
versdo validada em portugués do questionario MMAS-8. O questionario MMAS-8 é um
complemento do MMAS-4 e, além de apresentar maior confiabilidade (MORISKY et
al.,2008), possui itens adicionais delineados para abordar varios aspectos do comportamento
aderente (OLIVEIRA-FILHO et al., 2012). Cada item mensura um comportamento aderente
especifico, com sete perguntas que devem ser respondidas negativamente e apenas uma,
positivamente, sendo a Ultima questdo respondida segundo uma escala de cinco opgdes:
nunca, quase nunca, as vezes, frequentemente, sempre (OLIVEIRA-FILHO et al., 2012).

Por meio do questiondrio, constatou-se que quase metade dos pacientes apresentava
baixa adesdo ao tratamento medicamentoso e apenas 12,2% relataram alta adesdo. Esse sem
duvida é um dado preocupante, visto que, se sabe que a ndo adesdo ao tratamento
medicamento é um fator fortemente relacionado a falha terapéutica. Outro instrumento
utilizado no estudo para se dimensionar adesdo foi a porcentagem de cumprimento
terapéutico. Os pacientes foram indagados sobre todos os medicamentos de que faziam uso e
0 namero de doses prescritas para cada farmaco em um periodo de sete dias. Apds essa etapa,
0s pacientes tinham que responder a quantidade de doses omitidas em sete dias, em média.

Com isso, foi possivel calcular, com base no que foi relatado pelos pacientes, a porcentagem
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de cumprimento da farmacoterapia. Segundo esse instrumento, 82,93% dos pacientes
cumpriam com mais de 75% da farmacoterapia. Devido a natureza totalmente subjetiva do
instrumento e do periodo de analise (sete dias) ser muito reduzido, o resultado obtido
certamente ndo representa a real adesdo ao tratamento medicamentoso. Assim como todos 0s
métodos, 0s questionarios possuem limitacOes e seu resultado nem sempre prediz de forma
correta o controle da doenga, visto que fatores como efetividade dos medicamentos e adogao
de mudancas no estilo de vida também tém forte influéncia no controle do DM
(TRAUTHMAN et al., 2014).

Cada vez mais se faz necessario que os profissionais de salde tenham uma relagéo
mais proxima do paciente para que assim o paciente tenha mais confianca para relatar as
possiveis dificuldades que estdo sendo encontradas e, assim, os profissionais possam buscar

alternativas que visem facilitar e estimular a adesdo adequada ao tratamento pelos pacientes.

A partir do relato de uma entrevistada foi possivel perceber a importancia de uma
relacdo mais proxima entre profissional e paciente. A entrevistada relatou que estava
utilizando os medicamentos corretamente até o momento em que foi em uma ceriménia
religiosa e o lider religioso afirmou que a paciente estava totalmente curada do diabetes. A
paciente entdo interrompeu o tratamento por mais ou menos duas semanas e ao realizar a
consulta de rotina o profissional percebeu que os niveis de glicose estavam bastante alterados.
A entrevistada ndo relatou o ocorrido para 0 médico porque disse ndo ter uma relagao préxima

com 0 mesmo e teve receio de contar a verdade.

Sabe-se que o tratamento do DM exige muito dos pacientes. Na grande maioria dos
casos, 0s pacientes recebem polifarméacia e muitas vezes devem se submeter diariamente a
inimeras injecOes de insulina. Nesse estudo, 68,29% dos entrevistados utilizavam insulina. A
recusa dos pacientes as injecbes didrias de insulina € um importante obstaculo para
seguimento da terapia (ROTELLA; PALA; MANNUCCI, 2013). Por meio do questionario
foi possivel constatar que 75,6% dos pacientes sentiam-se ou ja se sentiram incomodados por
ter que seguir o tratamento medicamento do DM. Dados como esse podem ter relacdo com
baixa adesdo ao tratamento. A necessidade de manter as insulinas sempre refrigeradas e o
grande numero de injecdes diarias foram relatadas como os principais motivadores do
incbmodo. A ideia de se desenvolverem novas formas farmacéuticas que possibilitem a
administracdo de insulina por diferentes vias € considerada muito atraente (ROTELLA,

PALA; MANNUCCI, 2013). Com o desenvolvimento dessas novas tecnologias, 0s pacientes



27

teriam uma maior comodidade no tratamento o que poderia contribuir para uma melhora da

adesdo medicamentosa.

Para se avaliar a qualidade de vida dos pacientes incluidos foi utilizado o Short Form
General Health Survey (SF-36). Estudos prévios ja mostraram que devido a todas
complicacdes sistémicas, o0 DM tem significativo impacto na qualidade de vida (DOGAN et
al., 2015). O SF-36 é um questionario composto por 36 itens que sdo divididos em oito
dominios. Ao contrario de estudos em que 0s pacientes responderam manualmente ao
questionario e de acordo com o seu entendimento (DOGAN et al., 2015), nesse estudo o
entrevistador leu as perguntas para os pacientes, tendo em vista que alguns pacientes se
declararam analfabetos. O questionario conta também com uma questdo que ndo entra na
pontuacdo dos dominios, referente a como o paciente se sente em relagdo ha um ano. Nesta

questdo, um terco dos entrevistados relatou estar pior que hd um ano.

Cada dominio do SF-36 foi comparado com variaveis que envolviam aspectos
demogréaficos (escolaridade, ocupacdo funcional, estado civil e renda), clinicos (informacéo
sobre efeito adverso, ocorréncia de efeito adverso, tempo de diagnostico e adesdo ao
tratamento) e referentes a dificuldades na obteng&o dos medicamentos.

Foi possivel constatar diferencas significativas na pontuacdo em alguns dominios do
questionario de qualidade de vida com relacdo as seguintes varidveis: renda (até trés salarios
minimos vs quatro ou mais) e adesao terapéutica ( < 6 vs. 6 ou mais). Pacientes que ganham
quatro ou mais salarios minimos apresentaram de forma significativa melhor capacidade
funcional, menor limitagbes por aspectos fisicos e menor pontuacdo relativa a dor quando
comparados aos que ganham até trés salarios minimos. Ainda foi possivel perceber uma
tendéncia a melhores pontuac@es referentes a vitalidade e saide mental pelos pacientes que
ganham quatro ou mais salarios minimos comparados aos que ganham até trés salarios,

embora sem significancia estatistica.

Pacientes com maior adesdo ao tratamento medicamentoso também apresentaram, de
forma significativa, menor limitacdo por aspectos fisicos comparados aqueles com baixa

adesdo terapéutica.

Quanto as alteracfes metabdlicas, os valores referentes & média da glicemia de jejum e
de hemoglobina glicada se apresentaram acima das metas de controle recomendadas pela

Associacdo Americana de Diabetes (hemoglobina glicada abaixo de 7% e glicemia de jejum
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abaixo de 110 mg/dL). As demais variaveis (colesterol total, triglicerideos, HDL, LDL AST e
ALT e TSH) ndo foram analisadas por ndo estarem disponiveis para todos os pacientes.

Como limitacGes, o presente estudo apresentou pequeno numero amostral e envolveu
apenas um servico de saude, o que compromete sua representatividade. Além disso, a
natureza transversal do estudo ndo permite estabelecer relagdo de causalidade entre as
varidveis que foram associadas aos diferentes dominios da qualidade de vida. Estudos
posteriores com um maior numero amostral e com componente longitudinal devem ser

realizados para confirmar os dados encontrados.
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6. CONCLUSAO

O presente estudo concluiu que, entre os 42 pacientes entrevistados no Ambulatorio de

Diabetes Mellitus e Programa de Diabetes Mellitus do HUB:

A maior parte era do sexo feminino, portadora de DM2, com baixa escolaridade e
nivel econdmico.

A maior parte apresentava longo tempo de diagnéstico do DM2 e hipertensdo arterial
associada ao DM.

A principal dificuldade para o correto cumprimento da terapia medicamentosa
observada foi a indisponibilidade de medicamentos no Sistema Unico de Salde.

A grande maioria relatou compreender a prescricdo médica e ter recebido instrucéo
sobre o uso adequado dos medicamentos, porém ndo sobre os efeitos adversos. Foi
observado, também, baixo nivel de adeséo terapéutica.

Foi observado baixo nimero médio de interacdes medicamentosas.

Foi observada associagdo positiva entre a renda e os dominios limitacGes por aspectos
fisicos, capacidade funcional e dor da qualidade de vida avaliada pelo instrumento SF-
36 e negativa entre a adesdo ao tratamento farmacoldgico e dominio limitagdo por
aspectos fisicos da qualidade de vida.

Foi observado controle glicémico insatisfatério, avaliado pela glicemia de jejum e

hemoglobina glicada.

Os resultados, em conjunto, sugerem a importancia de uma atencdo multidisciplinar e

de uma melhor interacdo profissional de saude-paciente, visando ao uso racional dos

medicamentos. Além disso, devem existir melhorias na gestdo e no planejamento de recursos

para que medicamentos essenciais ndo figuem em falta e assim 0s pacientes ndo sejam

prejudicados.
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“Resumo:

Diabetes mellitus (DM) é uma doenga complexa, cronica, que necessita de cuidados
médicos continuos com estratégias de reducdo de riscos multifatoriais além do controle
glicémico. E também uma condicdo de salde importante para o envelhecimento da
populacéo, pois pelo menos 20% dos pacientes com idade acima de 65 anos tem diabetes,
e este numero deve crescer rapidamente nas proximas décadas. Pacientes com diabetes



tém maiores taxas de morte prematura, incapacidade funcional e doencas coexistentes,
tais como hipertenséo arterial, doenca coronariana e acidente vascular cerebral, do que
aqueles sem diabetes. O tratamento do DM inclui estratégias como educacéo,
modificacdes do estilo de vida, como atividade fisica e organizacdo dos habitos
alimentares, e uso de medicamentos. Entretanto, o DM est, caracteristicamente,
associado a baixas taxas de adesdo ao regime terapéutico, principalmente por sua
natureza cronica e tratamento extremamente desafiante pelo grau de envolvimento ativo,
fora do comum, que exige ao doente. A presenca da multimorbidade também pode
dificultar a adesdo ao tratamento pelo uso da polifarmacia, e isso requer maior
conhecimento das classes dos farmacos, particularmente em relacdo as interacdes entre
elas. A polifarmécia estd associada ao aumento do risco e da gravidade das reagdes
adversas a medicamentos, de precipitar as interagdes medicamentosas, de causar
toxicidade cumulativa, de ocasionar erros de medicacdo, de reduzir a adesdo ao
tratamento e de elevar a morbimortalidade. Desta forma, o conhecimento a respeito de
interacbes medicamentosas e seu manejo representa importante forma de subsidiar
melhora das estratégias de abordagem do paciente diabético. Por essa razéo, o presente
projeto tem como objetivo descrever as interaces medicamentosas entre pacientes
diabéticos tipo 2 acompanhados no Hospital Universitario de Brasilia, como forma de
gerar conhecimento que contribua para prevenir reacfes adversas e outras complicacdes
agudas e cronicas da doenca.

Hipotese:

Considerando que trata-se de projeto de estudo observacional descritivo, ndo ha hipotese.
A finalidade do projeto € descrever interacdes medicamentosas no tratamento de

diabéticos tipo 2 com a finalidade de gerar hipotese para futuros estudos.”

“Metodologia Proposta:

Apbs aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da Salde da
Universidade de Brasilia (CEP/UnB), os individuos serdo informados de forma clara
sobre o contetido e objetivos do estudo, com liberdade de recusa e garantia de sigilo e
privacidade, e 0os que concordaram em participar assinardo um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Os sujeitos do estudo serdo selecionados entre 0s pacientes
acompanhados no Hospital Universitario de Brasilia. O estudo sera transversal,
observacional e descritivo, e envolvera pacientes com diabetes tipo 2 admitidos na
enfermaria de Clinica Médica do Hospital Universitario de Brasilia, independentemente
do motivo da internagdo. O critério de inclusdo sera a concordancia em participar do
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estudo. Serdo excluidos os sujeitos com deficiéncia cognitiva que comprometa a
capacidade de responder ao questionario. A coleta de dados sera realizada por entrevista
com base em um questionario estruturado, aplicado pelo pesquisador, e por consulta ao
prontudrio médico. No questionario, serdo coletados dados a respeito das seguintes
varidveis: (a) caracteristicas socio- demogréaficas e econdmicas: idade, naturalidade,
escolaridade, estado civil, residéncia, profissao, estratificacdo social; (b) habitos de
vida relacionados a saude: tabagismo, consumo de bebida alcodlica convivio social; (c)
doencas existentes e (d) medicamentos utilizados. As entrevistas serdo realizadas durante
a internacdo do paciente na enfermaria de clinica médica, de acordo com a conveniéncia
para o paciente (os pacientes nao serdo entrevistados em horarios de avaliacdo pela
equipe de satde, administracdo de medicamentos, realizacdo de exames ou em horarios de
visita). A investigacdo das interacbes medicamentosas sera realizada com a utilizacdo da
base de dados Micromedex® Solutions, acessivel no Portal da Coordenagdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior — CAPES, pareando-se todos o0s
medicamentos por paciente, obtendo-se uma lista com as interacdes medicamentosas
encontradas. Os dados obtidos serdo utilizados para elaboragéo de um banco de dados no
software Microsoft Excel e apresentados de forma descritiva. Os resultados das variaveis
numeéricas foram apresentadas como medidas de tendéncia central e dispersao pertinentes
e os dados categdricos, como frequéncias. N&o sera realizada analise estatistica por tratar-
se de estudo observacional descritivo.

Critério de Incluséo:

Concordancia em
participar do estudo.
Critério de Excluséo:
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Deficiéncia cognitiva que comprometa a resposta ao questionario, aplicado por entrevista

realizada pelo pesquisador.

Metodologia de Analise de Dados:

A investigacdo das interacfes medicamentosas seré realizada com a utilizagdo da base de
dados Micromedex® Solutions, acessivel no Portal da Coordenagédo de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior — CAPES, pareando-se todos 0s medicamentos por paciente,
obtendo-se uma lista com as interacdes medicamentosas encontradas. Os dados obtidos
serdo utilizados para elaboracdo de um banco de dados no software Microsoft Excel e
apresentados de forma descritiva. Os resultados das variaveis numéricas foram
apresentadas como medidas de tendéncia central e dispersdo pertinentes e os dados



categoricos, como frequéncias. N&o sera realizada andlise estatistica por tratar-se de
estudo observacional descritivo.

Desfecho Primério:

Interacbes medicamentosas no tratamento do

diabetes tipo 2.” “Tamanho da Amostra no

Brasil: 50”

Objetivo da Pesquisa:

“Objetivo Primario:

Avaliar o potencial de interaces medicamentosas em pacientes com diabetes mellitus
tipo 2 acompanhados no Hospital Universitario de Brasilia.

Obijetivo Secundario:

- Descrever caracteristicas demogréficas, econémicas, relacionadas aos habitos de vida e
clinicas de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 acompanhados no Hospital
Universitario de Brasilia.- Descrever e identificar e classificar as interacdes
medicamentosas em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 acompanhados no Hospital
Universitario de Brasilia.”

Avaliac¢do dos Riscos e Beneficios:

“Riscos:

O estudo envolvera a aplicacdo de um questionario e a consulta ao prontuario médico.
Todas as varidveis analisadas representam medidas rotineiras do seguimento dos pacientes
que serdo envolvidos no estudo. Haverd ainda o cuidado de aplicar o questionario em
momento que ndo coincidir com qualquer atividade do paciente durante a internacao,
incluindo visitas, sono, refeicdes, avaliacdo pela equipe de salde e realizacdo de exames.
O paciente sera, ainda, sempre questionado pelo pesquisador a respeito da conveniéncia
do horério para a entrevista. Os pesquisadores comprometem-se em garantir o sigilo e a
confidencialidade das informacdes fornecidas e coletadas. Para que o risco de quebra de
sigilo seja evitado, as informacgdes serdo codificadas e apenas os pesquisadores teréo
acesso ao cddigo. Ha, ainda, risco de as perguntas do questionario constrangerem 0s
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participantes. Para minimizar este risco, o participante serd informado, apds sua
concordancia em participar do estudo e antes do inicio da entrevista, que terd completa
liberdade para ndo responder as perguntas quando néo se sentir confortavel.

Beneficios:

Os resultados do estudo possibilitardo conhecer a frequéncia de interacOes
medicamentosas em pacientes com diabetes tipo 2 acompanhados no Hospital
Universitario de Brasilia e, assim, planejar estratégias de otimizacdo da abordagem da

tratamento medicamentoso desses pacientes.”

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
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Trata-se de pesquisa da académica Eduarda Campo Alcantara de Araljo para o Trabalho de

Conclusédo de Curso do Departamento de Farmacia/FS/UnB, sob a orientacdo da Profa. Dra.

Angélica Amorim Amato.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Documentos analisados para emissao do presente parecer:

1. PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_846553.pdf — anexado na Plataforma Brasil em 28 abr
2017 - documento com informacgdes basicas do projeto de pesquisa “Interagcbes medicamentosas no
tratamento de diabéticos tipo 2”, Versdo 3, da pesquisadora Angélica Amorim Amato

2. Encaminhamento_pendencias.pdf - anexado na Plataforma Brasil em 28 abr 2017 — carta a
Coordenacdo do CEP/FS, com repostas as pendencias apontadas, datada em 27 de abril de 2017 e
assinada pela pesquisadora Angélica Amorim Amato;

3. Termo_de_Consentimento_livre_e_esclarecido.doc - anexado na Plataforma Brasil em 27 abr 2017 —
documento a ser apresentado ao participante da pesquisa, com as modificacdes relativas ao

atendimento as pendencias apontadas;

Projeto_de_pesquisa.docx - anexado na Plataforma Brasil em 27 abr 2017 — documento que apresenta o
projeto de pesquisa, com cronograma de atividades, planilha de orcamento e Anexo 1 - Ficha de Coleta de

Recomendacgoes:
Né&o se aplica.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Analise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n° 2.007.847:
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Os documentos PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_846553.pdf e
Projeto_de_pesquisa.docx ndo apresentam, de modo claro, os critérios de inclusdo e de exclusdo de

participantes na pesquisa, inclusive nio se referindo aos participantes que, embora nio possuam cognitiva
que comprometa a resposta ao questiondrio”, podem ndo possuir capacidade fisica para a
devida assinatura do TCLE ou para a etapa da entrevista e resposta ao questionario.

1.a) Solicita-se apontar os critérios de inclusdo e exclusdo, de forma mais clara e pormenorizada, que
contemplem a adequag¢do a pesquisa, com a devida inclusdo nos documentos
PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO _846553.pdf e Projeto_de_ pesquisa.docx.
RESPOSTA: “Os critérios de inclusdo e exclusdo foram melhor descritos no projeto basico e no projeto de
pesquisa anexo (pagina 5, Paragrafo 2):

4.1 Critérios de inclusdo e excluséo

Os critério de inclusdo serdo a concordancia em participar do estudo e idade igual ou
superior a 18 anos. Serdo excluidos os participantes com deficiéncia cognitiva que
comprometa a capacidade de responder ao questionario ou aqueles que ndo possuam
capacidade fisica para a devida assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou para a etapa da entrevista e resposta ao questionario. ” ANALISE:
PENDENCIA ATENDIDA.

1.b) Solicita-se ainda esclarecer se participantes de pesquisa menores de idade participardo do estudo.

Caso fagcam parte da populagdo de estudo, solicita-se apresentar Termo de Assentimento adaptado para

as diferentes faixas etdrias.
RESPOSTA: “Nio serdo incluidos individuos com idade inferior a 18 anos. Os critérios de
inclusdo foram modificados para detalhar esta informacdo (projeto de pesquisa, pagina 5,
Paréagrafo 2):

4.1 Critérios de inclusdo e exclusdo

Os critério de inclusdo serdo a concordancia em participar do estudo e idade igual ou
superior a 18 anos. Serdo excluidos os participantes com deficiéncia cognitiva que
comprometa a capacidade de responder ao questionario ou aqueles que ndo possuam
capacidade fisica para a devida assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ou para a etapa da entrevista e resposta a0 questionario. ” ANALISE:
PENDENCIA ATENDIDA.

Da mesma forma, estes documentos ndo trazem os riscos da pesquisa. Toda pesquisa possui riscos, quer
sejam a possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual

(Res CNS 466/2012, 11. 22). Da mesma forma, ndo sdo apresentados os beneficios aos participantes

da pesquisa (Res CNS 466/2012, 11.4) RESPOSTA: “Foi incluida a descri¢ao dos riscos e



dos beneficios da participagdo na pesquisa. No projeto de pesquisa, esta descri¢do
encontra-se na pagina 5, Paragrafos 3 e 4:

4.2 Avaliagdo dos riscos e beneficios

O estudo envolvera a aplicacdo de um questionario e a consulta ao prontuario

médico. Todas as variaveis analisadas representam medidas rotineiras do seguimento dos
pacientes que serdo envolvidos no estudo. Havera ainda o cuidado de aplicar o
questionario em momento que ndo coincidir com qualquer atividade do paciente
durante a internacdo, incluindo visitas, sono, refeicdes, avaliacdo pela equipe de salde e
realizacdo de exames. O paciente serd, ainda, sempre questionado pelo pesquisador a
respeito da conveniéncia do horario para a entrevista. Os pesquisadores comprometem-se
em garantir o sigilo e a confidencialidade das informagdes fornecidas e coletadas. Para
que o risco de quebra de sigilo seja evitado, as informac6es serdo codificadas e apenas 0s
pesquisadores terdo acesso ao codigo. H4, ainda, risco de as perguntas do questionario
constrangerem os participantes. Para minimizar este risco, o participante serd informado,
apos sua concordancia em participar do estudo e antes do inicio da entrevista, que tera
completa liberdade para ndo responder as perguntas quando nédo se sentir confortavel.
Os participantes serdo informados também que a pesquisa nao resultara em beneficios
mediatos para ele, mas que os resultados do estudo possibilitardo conhecer a frequéncia de
interacdes medicamentosas em pacientes com diabetes tipo 2 acompanhados no Hospital
Universitario de Brasilia e, assim, planejar estratégias de otimizacdo da abordagem da
tratamento medicamentoso desses pacientes. ” ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2. descrever os riscos da pesquisa e os beneficios aos seus participantes, com a devida inclusdo nos
documentos PB_INFORMACOES_BASICAS DO_ PROJETO _846553.pdf, Projeto_de_pesquisa.docx. e no
TCLE.

RESPOSTA: “Os riscos e os beneficios foram incluidos no projeto basico, no projeto de
pesquisa e no TCLE.
No projeto de pesquisa, a descri¢cdo se encontra na pagina 5, Paragrafos 3 e 4:

4.2 Avaliacdo dos riscos e beneficios
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O estudo envolvera a aplicacdo de um questionario e a consulta ao prontuario médico. Todas

as variaveis analisadas representam medidas rotineiras do seguimento dos pacientes que serdo

envolvidos no estudo. Havera ainda o cuidado de aplicar o questionario em momento que nao

coincidir com qualquer atividade do paciente durante a internagdo, incluindo visitas, sono,

refeicBes, avaliagdo pela equipe de saude e realizacdo de exames. O paciente serd, ainda,

sempre questionado pelo pesquisador a respeito da conveniéncia do horério para a entrevista.
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Os pesquisadores comprometem-se em garantir o sigilo e a confidencialidade das informac6es
fornecidas e coletadas. Para que o risco de quebra de sigilo seja evitado, as informacdes seréo
codificadas e apenas 0s pesquisadores terdo acesso ao codigo. H4, ainda, risco de as perguntas
do questionario constrangerem os participantes. Para minimizar este risco, 0 participante sera
informado, apds sua concordancia em participar do estudo e antes do inicio da entrevista, que
tera completa liberdade para ndo responder as perguntas quando néo se sentir confortavel. Os
participantes serdo informados também que a pesquisa ndo resultard em beneficios mediatos
para ele, mas que os resultados do estudo possibilitardo conhecer a frequéncia de interagdes
medicamentosas em pacientes com diabetes tipo 2 acompanhados no Hospital Universitario
de Brasilia e, assim, planejar estratégias de otimizacdo da abordagem da tratamento
medicamentoso desses pacientes. No TCLE, estas informagdes encontram-se no terceiro
Paréagrafo:

Os riscos decorrentes de sua participacdo na pesquisa incluem constrangimento por alguma
das perguntas incluidas na pesquisa. Entretanto, se isto ocorrer, vocé ndo precisara respondé-
la. Os pesquisadores também pretendem minimizar qualquer risco de quebra de sigilo relativo
as informacGes fornecidas pelo(a) senhor(a), por meio da utilizacdo de cddigos para anotar
seu nome e respostas as perguntas. O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder qualquer
questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em
qualquer momento sem nenhum prejuizo para o(a) senhor(a). Além disso, o(a) senhor(a) pode
optar por deixar de participar da pesquisa a qualquer momento.

No projeto basico, preenchido na Plataforma Brasil, as

mesmas informagdes encontram-se nos campos relativos a

riscos e beneficios.”
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

A garantia da confidencialidade e do sigilo das informag¢des provenientes do questionario e dos
prontudrios médicos deve estar citada nos documentos acima relacionados. Solicita-se contemplar a
garantia do sigilo e da confidencialidade das informag&es nos documentos PB_INFORMACOES_
BASICAS_DO_PROJETO _846553.pdf e Projeto_de_pesquisa.docx.
RESPOSTA: “A garantia de confidencialidade e sigilo das informagdes coletadas a partir dos
questionarios e prontuarios médicos foi descrita no projeto basico (preenchido na Plataforma
Brasil) e no projeto de pesquisa. No projeto de pesquisa, a informacdo se encontra na pagina

5, terceiro Paragrafo:

Os pesquisadores comprometem-se em garantir o sigilo e a confidencialidade das
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informacdes fornecidas e coletadas. Para que o risco de quebra de sigilo seja evitado, as

informacdes serdo codificadas e apenas os pesquisadores terdo acesso ao codigo.”
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

4. Quanto ao TCLE:

5.a) No TCLE ndo é esclarecido ao participante da pesquisa que serd verificado o prontuario com a
retirada de dados e informagdes de interesse a pesquisa. Solicita-se informar claramente no TCLE a
informacgdo de que sera utilizado o prontudrio do participante e quais as informagdes serdo retiradas
para a pesquisa.

RESPOSTA: “Esta informacao foi adicionada ao TCLE, ao final do segundo Paragrafo:
Sera também consultado seu prontuario médico e retiradas informacdes relativas ao

resultado dos seguintes exames de sangue: glicose (“aglicar no sangue”), hemoglobina
glicada (exame relacionado ao controle do diabetes), colesterol e triglicerideo (os dois

ultimos uma medida da quantidade de gordura no sangue).”
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

5.b) O TCLE, da mesma forma, utiliza termos técnicos o que pode levar ao ndo entendimento do texto,
como “efeito adverso ao paciente” e hipercolesterolemia e a hipertrigliceridemia” (Res CNS 466/2012,
1123 e IV1b). O TCLE deve conter linguagem clara e acessivel, apropriada a cultura, faixa etdria,

condicdo socioeconbmica e autonomia dos participantes da pesquisa. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: “Os termos técnicos foram substituidos, conforme consta no primeiro Paragrafo:

O projeto tem como objetivo investigar as possiveis interacdes que podem acontecer
entre 0os medicamentos usados para o tratamento do diabetes e de outras condicdes,
como a pressao alta (hipertensédo arterial) e 0 excesso de gordura no sangue (aumento do
colesterol ou do triglicerideo). Ou seja, tem o objetivo de investigar se um medicamento
pode interferir no efeito de outro medicamento utilizado pelo mesmo paciente, e se isso
pode ter como resultado um efeito colateral (ou ruim) para o paciente. ” ANALISE:
PENDENCIA ATENDIDA.

Solicita-se explicitar no TCLE a garantia de ressarcimento de despesas decorrentes da participacdo no

estudo (Res. CNS 466/2012, item 1V.3.9).

RESPOSTA: “Esta informacdo foi acrescentada ao TCLE, conforme consta no terceiro

Parégrafo:

Entretanto, caso ocorra uma despesa para o senhor(a) decorrente da

participacdo, o senhor(a) serd ressarcido pelo pesquisador”



ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Solicita-se substituir o termo "sujeito" por "participante de pesquisa" nos diversos documentos (Res. CNS
466/2012, item 11.10).
RESPOSTA: “O termo sujeito foi substituido por participante em todos os documentos.
Estava presente no TCLE, ultimo Paragrafo, que foi redigido novamente para contemplar
a mudanca:

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da

Faculdade de Ciéncias da Saude (CEP/FS) da Universidade de

Brasilia. O CEP é composto por

profissionais de diferentes areas cuja funcao é defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro de padrdes éticos. As duvidas com relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do
participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone (61) 3107-1947 ou do e-
mail cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de 10:00hs as
12:00hs e de 13:30hs as 15:30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na
Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de
Brasilia, Asa Norte. Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que
foi elaborado em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com o
Senhor(a).

Também foi realizada a corre¢do no projeto de pesquisa, na pagina

4, Paragrafo 2, e pagina 5, Paragrafo 2.

Pégina 4, Parégrafo 2:
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O critério de inclusdo sera a concordancia em participar do estudo. Serdo excluidos os

participantes com deficiéncia cognitiva que comprometa a capacidade de responder ao

questionario.
Pagina 5, Paragrafo 2.

Serdo excluidos os participantes com deficiéncia cognitiva que comprometa a

capacidade de responder ao questionario ou aqueles que ndo possuam capacidade fisica
para a devida assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ou para a etapa

da entrevista e resposta ao questionario.”
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Pendéncias sanadas.


mailto:cepfs@unb.br
mailto:cepfsunb@gmail.com
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O protocolo de pesquisa estd em conformidade com a Resolugdo CNS 466/2012 e

Complementares.

Consideracgodes Finais a critério do CEP:
Conforme a Resolugdo CNS 466/2012, itens X.1 - 3.b. e Xl.2.d, os pesquisadores
responsaveis deverdo apresentar relatorios parcial semestral e final do projeto de
pesquisa, contados a partir da data de aprovacao do protocolo de pesquisa.
Situacdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Né&o
BRASILIA, 15 de Maio de 2017

Assinado por: Marie Togashi (Coordenador)

Endereco: Faculdade de Ciéncias da Saude - Campus Darcy Ribeiro
Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900
Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3107-1947 E-mail: cepfsunb@gmail.com


mailto:cepfsunb@gmail.com

ANEXO II

Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida -SF-36

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito Boa

Boa

Ruim

Muito Ruim

1 2

3

4

5

2- Comparada hd um ano atrds, como vocé se classificaria sua idade em geral, agora?

Muito Melhor Um Pouco Melhor

Quase a Mesma

Um Pouco Pior

Muito Pior

1 2

3

4

5
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3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua salde, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

quando?

Atividades

Sim, dificulta
muito

Sim, dificulta
um pouco

N&o, ndo
dificulta de
modo algum

a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforgo, tais como correr,
levantar objetos pesados, participar em
esportes arduos.

b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de
po, jogar bola, varrer a casa.

c) Levantar ou carregar mantimentos

d) Subir varios lances de escada

e) Subir um lance de escada

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-
se

A

NINININ

Wlwjw|(w

g) Andar mais de 1 quilémetro

h) Andar vérios quarteirdes

i) Andar um quarteirdo

R

NN

Wlw|w

j) Tomar banho ou vestir-se

1

2

3

4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou com alguma atividade regular, como consequéncia de sua salde fisica?

Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. 1 2
ex. necessitou de um esforgo extra).
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5- Durante as ultimas 4 semanas, voceé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou outra atividade regular diaria, como conseqiéncia de algum problema emocional (como se
sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Néo realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2
como geralmente faz.

6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente Moderadamente | Bastante | Extremamente

1 2 3 4 5

7- Quanta dor no corpo voceé teve durante as Gltimas 4 semanas?

Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6

8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo
o trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente

1 2 3 4 5

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime de maneira como voceé se sente, em relacdo as Gltimas 4 semanas.

A maior | Umaboa | Alguma Uma
Todo pequena
parte do parte do | parte do Nunca
Tempo parte do
tempo tempo tempo
tempo
a) Quanto tempo vocé
tem se sentindo cheio de 1 2 3 4 5 5
vigor, de vontade, de
forgca?
b) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?
c) Quanto tempo vocé
tem se sentido téo 1 9 3 4 5 5
deprimido que nada
pode anima-10?
d) Quanto tempo vocé 1 2 3 4 5 6
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tem se sentido calmo ou
tranqilo?

e) Quanto tempo vocé
tem se sentido com
muita energia?

f) Quanto tempo vocé
tem se sentido
desanimado ou abatido?

g) Quanto tempo vocé
tem se sentido
esgotado?

h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma
pessoa feliz?

i) Quanto tempo vocé
tem se sentido cansado?

10- Durante as Gltimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte do Alguma parte do Uma pequena | Nenhuma parte
Tempo tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacdes para vocé?
Definitivamente A maloria Néo A maloria Definitiva-
. das vezes . das vezes
verdadeiro . sei mente falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo obedecer
um pouco mais 1 5 3 4 5
facilmente que as outras
pessoas
b) Eu sou tdo saudavel
quanto qualquer pessoa 1 2 3 4 5
que eu conheco
c) ,Eu ac_ho_que a minha 1 9 3 4 5
saude vai piorar
d) Minha salde ¢é 1 9 3 4 5
excelente

CALCULO DOS ESCORES DO QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA

Fase 1: Ponderacdo dos dados

| Questdo |

Pontuacao
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01 Se a resposta for Pontuacao
1 5,0
2 4.4
3 3,4
4 2,0
5 1,0
02 Manter o mesmo valor
03 Soma de todos os valores
04 Soma de todos os valores
05 Soma de todos os valores
06 Se a resposta for Pontuacdo
1 5
2 4
3 3
4 2
5 1
. Se a resposta for Pontuacao
1 6,0
2 54
3 4,2
4 3,1
5 2,0
6 1,0
08 A resposta da questdo 8 depende da nota da questédo 7
Se7=1ese8=1,0valor daquestdo é (6)
Se7=2a6ese8=1,0valordaquestdo é (5)
Se7=2a6ese8=2,0valordaquestio é (4)
Se7=2a6ese8=3, 0 valordaquestio é (3)
Se7=2a6ese8=4,o0valordaquestio é (2)
Se7=2a6ese8=3, 0 valordaquestdo é (1)
Se a questdo 7 ndo for respondida, o escorre da questdo 8 passa a ser 0 seguinte:
Se a resposta for (1), a pontuacao sera (6)
Se a resposta for (2), a pontuacdo sera (4,75)
Se a resposta for (3), a pontuacdo seré (3,5)
Se a resposta for (4), a pontuacdo sera (2,25)
Se a resposta for (5), a pontuacdo seré (1,0)
09 Nesta questdo, a pontuacdo para o0s itens a, d, e ,h, devera seguir a seguinte
orientacao:
Se a resposta for 1, o valor sera (6)
Se a resposta for 2, o valor sera (5)
Se a resposta for 3, o valor sera (4)
Se a resposta for 4, o valor sera (3)
Se a resposta for 5, o valor sera (2)
Se a resposta for 6, o valor sera (1)
Para os demais itens (b, c,f,g, i), 0 valor sera mantido o mesmo
10 Considerar 0 mesmo valor.
11 Nesta questdo os itens deverdo ser somados, porém os itens b e d deverdo seguir a

seguinte pontuagao:
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Se a resposta for 1, o valor sera (5)
Se a resposta for 2, o valor sera (4)
Se a resposta for 3, o valor sera (3)
Se a resposta for 4, o valor sera (2)
Se a resposta for 5, o valor sera (1)

Fase 2: Céalculo do Raw Scale

Nesta fase voce ira transformar o valor das questGes anteriores em notas de 8 dominios que
variam de 0 (zero) a 100 (cem), onde 0 = pior e 100 = melhor para cada dominio. E chamado

de raw scale porque o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.

Dominio:

e Capacidade funcional

Dor

Limitacdo por aspectos fisicos

Estado geral de saude
Vitalidade

Aspectos sociais
Aspectos emocionais
Saude mental

Para isso vocé devera aplicar a seguinte formula para o célculo de cada dominio:

Dominio:

Valor obtido nas questdes correspondentes — Limite inferior x 100

Variacdo (Score Range)

Na férmula, os valores de limite inferior e variacdo (Score Range) sdo fixos e estdo
estipulados na tabela abaixo.

Dominio Pontuacdo das questdes Limite inferior Variacdo
correspondidas
Capacidade funcional 03 10 20
Limitag&o por aspectos 04 4 4
fisicos
Dor 07 + 08 2 10
Estado geral de saude 01+11 5 20
Vitalidade 09 (somente os itens a + e + 4 20
g+i)

Aspectos sociais 06 + 10 2 8
Limitac&o por aspectos 05 3 3

emocionais
Salde mental 09 (somente os itens b + ¢ + 5 25

d+f+h)

Exemplos de calculos:

e Capacidade funcional: (ver tabela)
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Dominio: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior x 100
Variagéo (Score Range)

Capacidade funcional: 21 — 10 x 100 = 55
20

O valor para o dominio capacidade funcional é 55, em uma escala que varia de 0 a 100,
onde o zero € o pior estado e cem é o melhor.

e Dor (ver tabela)

- Verificar a pontuacdo obtida nas )7 e 08; por exemplo: 5,4 e 4, portanto

somando-se as duas, teremos: 9,4

- Aplicar formula:
Dominio: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior x 100
Variacédo (Score Range)

Dor:9,4-2x100=74
10

O valor obtido para o dominio dor é 74, numa escala que varia de 0 a 100, onde zero é
0 pior estado e cem é o melhor.

Assim, vocé devera fazer o calculo para os outros dominios, obtendo oito notas no
final, que serdo mantidas separadamente, ndo se podendo soma-las e fazer uma média.

Obs.: A questdo numero 02 ndo faz parte do calculo de nenhum dominio, sendo utilizada
somente para se avaliar o quanto o individuo esta melhor ou pior comparado a um ano atras.

Se algum item ndo for respondido, vocé podera considerar a questdo se esta tiver sido
respondida em 50% dos seus itens.



51

ANEXO 111

TESTE DE ADESAO

ESCALA DE ADESAO TERAPEUTICA DE MORISKY-GREEN DE 8 ITENS -
MMAS-8

1) Vocé as vezes esquece de tomar os seus remédios para diabetes?

( )Sim () Néo

2) Nas duas Ultimas semanas, houve algum dia em que vocé ndo tomou seus remédios para
diabetes?
() Sim () Néo

3) Vocé ja parou de tomar os seus remédios ou diminuiu a dose sem avisar seu médico porque se
sentia pior quando os tomava?
() Sim () Néo

4) Quando vocé viaja ou sai de casa, as vezes esquece de levar seus medicamentos?
() Sim () Néo

5) Vocé tomou os seus remédios para diabetes ontem?
() Sim () Néo

6) Quando sente que sua diabetes esta controlada, vocé as vezes para de tomar seus
medicamentos?

() Sim () Néo
7) Vocé ja se sentiu incomodado por seguir corretamente o seu tratamento para diabetes?
() Sim () Néo

8) Com que frequéncia vocé tem dificuldade para se lembrar de tomar todos os seus remédios
para diabetes?
() Nunca () Quase nunca () As vezes () Frequentemente () Sempre

PORCENTAGEM DE CUMPRIMENTO DA FARMACOTERAPIA

MEDICAMENTO | N° DE | N° DE [ N° DE DOSES| % DE
DOSES DOSES UTILIZADAS | CUMPRIMENTO
PRESCRITA | OMITIDA | EM 7 DIAS

SEM7
S P/ 7DIAS DIAS

TOTAL
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PERGUNTA: por que deixou de tomar os medicamentos?

a) () esquecimento

b) () ndo conseguiu os remédios

c) () dificuldade de usar quando sai de casa ou viaja
d) () sente algum efeito adverso

e) () outros:




MODELO DE QUESTIONARIO PARA ENTREVISTA

ANEXO IV

1° Parte: “Dados de identificagdo”

1-1. Nome (RG-HUB):

1-2. Sexo: F (

)

M (

1-3. Data de nascimento:

1-4. Estado Civil:

Casado ( ) Solteiro ( ) Viavo (

) Divorciado (

) Outros:

1-5. Escolaridade:

Numero de anos formais de estudo:

1-6. Reside com:

() Familia. () Amigos

() Sozinho

1-7. Profissdo:

1-8. Renda mensal aproximada:

Prépria:

Da familia:

1.9. Contato:

22 Parte: “Dados relativos a saude ”

2-1. Tipo de diabetes: ( ) DM1 (

) DM2

2-2. Idade de diagnéstico do diabetes:

2-3. Comorbidades (outras doengas além do diabetes).

32 Parte “Obtencdo e Compreensdo da prescri¢io”

3-1 Vocé possui alguma dificuldade na obtengdo de algum medicamento?
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Dificuldade locomotora ( ); Transporte ( ); Falta de informagdo sobre onde obter ( ); Custo total ( ); Medicamento em falta ( )

Outros:

3-2. Qual o custo mensal do seu tratamento (medicamentos)?

3.3. Quais medicamentos sdo obtidos pelo SUS?

3.4. Compreende a prescrigdo do médico? Sim ( ), Nao( ).

3.5. Recebeu alguma instrugdo de utilizagdo? Sim ( ) ; Ndo ( ). Se sim qual? Horario ( ), uso com alimentos ( ), forma correta de aplicagdo (

no caso de injetaveis inalaveis) ( ), via de administracdo ( ) ;Outros ( )

3.6. Recebeu informagdes do prescritor sobre possiveis efeitos adversos? Sim ( ) Ndo ( ). Se sim,

quais?

3.7. Apresentou algum Efeito Adverso? Sim ( ), Ndo ( ). Se sim quais?

3.8. Esse efeito adverso impede ou ja impediu de utilizar o medicamento? Sim ( ) Nao ( )

42 Parte “Medicamentos e Teste de Adesdo parte A”

Farmacos

N2 de doses prescritas

p/ 7 dias

N2 de doses omitidas

em 7 dias

N2 de doses utilizadas

em 7 dias

% de Cumprimento

52 Parte “ Teste de Adesdo parte B e SF-36”
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5-1. Teste de Adesdo parte B.

Por que deixou de tomar os medicamentos?

1) Sim( ) Nao ()

5) Sim( ) Ndo( )

2) Sim( ) Nao( )

6) Sim( )Nao( )

3) Sim( )Nao ()

7) Sim( )Nao ()

4) Sim ( )Nao ()

8) Sim( )Nao ()

( ) Outros:

( ) Esquecimento

( ) Ndo conseguiu os medicamentos?

( ) Dificuldade de usar quando sai de casa ou viaja?

( ) Nado deixei de tomar.

5-2. Teste de Avalia¢ao da qualidade de vida SF-36

3) 4) 5) 9) 11)
a) f) a) f)
7)
1) a) a) a)
b) g b) g
b) b)
b)
c) h) c) h)
d) i) c) c) d) i)
2) * 8)
c)
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d)

6)

e)

10)

d)

62 Parte “Alteragoes metabdlicas”

Data:

Data:

Colesterol total

Glicemia de jejum

Triglicerideo Hemoglobina glicada
LDL AST - ALT
HDL TSH
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