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RESUMO

Introducio: A manipulagdo de antineoplasicos para ajuste de dose, como particao de
comprimidos, ¢ comum no tratamento de leucemias agudas de criangas e adolescentes.
Objetivo: Identificar a existéncia de partigdo domiciliar de comprimidos
antineoplasicos utilizados no tratamento oral de criangas e adolescentes com leucemias
agudas na fase de manutengao, e, ainda os aspectos relacionados a essa pratica.

Método: Trata-se de um estudo descritivo de prevaléncia, realizado em um hospital que
pertence a rede de satide publica do Distrito Federal com assisténcia especializada em
pediatria. Foram incluidos no estudo criancas e adolescentes entre 1 e 18 anos
diagnosticados com leucemias agudas e em fase de manutencdo do tratamento. Foi
aplicado um questionario semiestruturado, com o objetivo identificar a existéncia de
particdo de comprimidos antineoplédsicos e as condigdes em que O processo ocorre.
Respondeu o questionario o responsavel principal pela administracdo dos medicamentos
quimioterapicos via oral, podendo ser o cuidador ou a propria crianga/adolescente.
Utilizou-se estatistica descritiva.

Resultados: Todos os 48 entrevistados responsaveis pela administragdo dos farmacos
no periodo do estudo relataram ter partido comprimidos antineoplédsicos ao longo do
tratamento de manutencdo de leucemias agudas, sendo estes mercaptopurina (n=45
[93,75%]) e tioguanina (n=3 [6,25%]).

Conclusdo: A partigdo de comprimidos antineoplédsicos foi necessaria objetivando
ajuste de dose individual para o tratamento de leucemias agudas de criancas e

adolescentes, considerando a indisponibilidade de formulag¢des adequadas. Isso reforga



a necessidade de a parti¢do ser uniformizada e realizada de maneira a minimizar os

riscos e garantir a seguranga para as criangas e adolescentes e para seus cuidadores.

Palavras-chave: Comprimidos; Crianga; Adolescente; Leucemias; Antineoplasicos.



ABSTRACT

Introduction: The manipulation of antineoplastic drugs for dose adjustment, such as
tablet splitting, is standard in the treatment of acute leukemias in children and teenagers.
Objective: to identify the existence of tablet splitting (home methodology) of
antineoplastic tablets used in the oral treatment of children and adolescents with acute
leukemias in the maintenance phase, and also the aspects related to this practice.
Method: this descriptive prevalence study was performed in a hospital that belongs to
the public health system from Distrito Federal (Brazil) which has specialized pediatric
assistance. Children and teenagers between 1 and 18 years of age diagnosed with acute
leukemias and in the maintenance phase of treatment were included in the study. A
semi-structured questionnaire was applied, aiming to identify the existence of splitting
of antineoplastic tablets and the conditions in which this process occurs. The
questionnaire was answered by the primary caregiver for the administration of oral
chemotherapy drugs, being the caregiver be a third person or the child/adolescent it.
Descriptive statistics were used.

Results: all 48 interviewees responsible for administration of the drugs in the study
period reported having done the splitting of antineoplastic tablets during the
maintenance treatment for acute leukemias, such as mercaptopurine (n = 45 [93.75%])
and thioguanine (n = 3 [6.25%)]).

Conclusion: the splitting of antineoplastic tablets was necessary to adjust individual
dose for the treatment of acute leukemias of children and teenagers, considering the

unavailability of adequate formulations. This reinforces the need for the splitting to be



standardized and performed in a way that minimizes risks and ensures safety for

patients and their caregivers.

Key words: Tablets; Child; Adolescent; Leukemia; Antineoplastic agents.



RESUMEN

Introduccion: La manipulacion de farmacos antineopldsicos para el ajuste de dosis,
como las particiones de comprimidos, es frecuente en el tratamiento de las leucemias
agudas en nifios y jovenes.

Objetivo: Identificar la existencia de la particion domiciliaria de las pastillas
antineoplasicas utilizadas en el tratamiento oral de nifios y adolescentes con leucemia
aguda en la fase de mantenimiento, asi como los aspectos relacionados con esta
practica.

Método: Se trata de un estudio de prevalencia descriptivo realizado en un hospital de la
red de salud publica del Distrito Federal (Brasil) con asistencia especializada en
pediatria. El estudio incluyd a nifios y jovenes de entre 1 y 18 afios de edad
diagnosticados con leucemia aguda y en fase de mantenimiento del tratamiento. Se
aplico un cuestionario semiestructurado para identificar la existencia de particion de las
tabletas antineoplasicas y las condiciones en las que ocurre el proceso. El cuestionario
fue completado por la persona principal responsable de la administracion de farmacos
quimioterapéuticos por via oral, que puede ser el cuidador o el propio nifio/joven. Se
utilizaron estadisticas descriptivas.

Resultados: Los 48 entrevistados responsables de la administracion de farmacos en el
periodo de estudio informaron haber roto las pastillas antineopldsicas durante el
tratamiento de mantenimiento de la leucemia aguda, siendo éstas mercaptopurina
(n=45[93,75%]) y tioguanina (n=3[6,25%]).

Conclusion: La particion de los comprimidos antineoplasicos fue necesaria para ajustar

la dosis individual para el tratamiento de las leucemias agudas en nifios y jovenes,



considerando la falta de formulaciones apropiadas. Esto refuerza la necesidad de
estandarizar y realizar la particion para minimizar los riesgos y garantizar la seguridad

de los nifios, jévenes y sus cuidadores.

Palabras clave: Comprimidos; Nifio; Adolescente; Leucemias; Antineoplasicos.
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INTRODUCAO

O cancer ja representa a primeira causa de morte (8% do total) por doenca no Brasil
entre criancas e adolescentes de 1 a 19 anos.' Os tumores mais frequentes dentre as
neoplasias pediatricas sao as leucemias.! A leucemia ¢ uma doenga maligna de células
hematopoiéticas e sua principal caracteristica ¢ o acumulo de células doentes na medula
Ossea, que substituem as células sanguineas normais.” Existem mais de 12 tipos de
leucemia, incluindo tipos primarios agudos.’

O tratamento das leucemias agudas ¢ divido em etapas e constitui-se de trés fases
principais: indu¢do da remissdo, consolidagdo e manutengdo.? A ultima, fase de
manutengdo, caracteriza-se por tratamento mais brando e continuo por varios meses,’
com prescricoes de farmacos para uso via oral e domiciliar, sob responsabilidade da
familia.

A terapia de manutencdo ¢ tdo importante quanto as fases iniciais de tratamento’® para
que se obtenha cura e ndo haja recidiva.! O uso correto de quimioterapicos e o melhor
cuidado de suporte, aumentaram as taxas de sobrevida ao longo dos anos.* O ajuste de
dose individual adequado ¢ importante para suprimir o ressurgimento do clone
leucémico e para diminuir a toxicidade por neutropenia,’ levando a um melhor resultado
do tratamento e a cura.*

A pratica de manipulagdo de medicamentos quimioterapicos para ajuste de dose
individual, incluindo a particdlo de comprimidos, ¢ comum, devido a falta de
disponibilidade de formas farmacéuticas para o tratamento de leucemias agudas de
criancas e adolescentes.’ Isso pode ser problematico, considerando que grande parte dos

antineoplasicos sdo citotoxicos e agentes perigosos,®’ podendo causar danos as pessoas



12

que estdo envolvidas na preparacao, administracdo de fairmacos e cuidado de quem esta
em quimioterapia.®

Dessa forma, o objetivo do presente estudo foi o de identificar a existéncia de parti¢ao
domiciliar de comprimidos antineoplasicos utilizados no tratamento oral de criancas e

adolescentes com leucemias agudas, e, ainda os aspectos relacionados a essa pratica.

METODO

Trata-se de um estudo de prevaléncia, descritivo, realizado no periodo de janeiro a
mar¢co de 2019, em um hospital publico de referéncia em pediatria localizado em
Brasilia, Distrito Federal (DF). A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica da
Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (UnB), de acordo com o
nimero (CAAE) 87652818.5.0000.0030, em 11 de agosto de 2018, e pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Fundagio de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Satude (FEPECS),
com o numero (CAAE) 87652818.5.3001.5553, em 24 de outubro de 2018.

Foram incluidas no estudo todas as criancas e adolescentes diagnosticados com
leucemias agudas de novo ou recaida, com idade entre 1 a 18 anos, que atingiram a fase
de manutencdo da quimioterapia com prescri¢do de uso continuo de medicamentos
quimioterapicos orais, sob regime domiciliar e que estavam acompanhados pelo
responsavel principal da administracdo dos medicamentos e cuidados com a crianga ou
o adolescente no momento da pesquisa (Figura 1).

Apobs a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelos
responsaveis pelas criangas e adolescentes e do Termo de Assentimento pelas criancas

maiores que 5 anos, foi aplicado um questionario semiestruturado para o responsavel
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principal pela administragdo dos medicamentos antineoplasicos, o cuidador ou a propria
crianga/adolescente, nas salas de espera do ambulatorio do hospital.

O questionario semiestruturado foi formulado pelos pesquisadores visando identificar
trés aspectos principais: se os entrevistados partiam comprimidos antineoplasicos ou ja
tiveram que partir ao longo do tratamento, em quantas partes eram partidos e as
condi¢des do processo de particdo. A partigdo podia ocorrer em metades, tercos ou
quartos, e para avalid-la a analise se baseou em como era realizada no momento da
entrevista, levando em conta a capacidade de recordacdo dos entrevistados e a
importancia de demonstrar a parti¢do domiciliar naquele momento. Ja para analisar as
condi¢des do processo de particdo, foi considerado também os relatos de particdo
domiciliar realizada antes do momento entrevista, avaliando se os entrevistados ja
tiveram que partir os quimioterapicos ao longo do tratamento de manutencdo. As
condi¢des do processo incluiam: com qual instrumento se dividia os farmacos, o local
da casa em que se partia, como era feita a armazenagem das outras partes do
comprimido, alteragdes dos comprimidos percebidas pelos entrevistados ao partirem,
higieniza¢do do manipulador e do instrumento utilizado e sintomas percebidos pelo
responsavel pela parti¢do apds a manipulagao do antineoplésico.

As variaveis sociodemograficas das criancas/adolescentes levantadas por meio de
questionario incluiram: sexo, idade, cor da pele e acesso a planos de satde. Foram
também levantadas informagdes de forma complementar a partir dos prontudrios
eletronicos das criangas/adolescentes, como histérico da condi¢do patoldgica e
medicamentos em uso. Quanto as varidveis sociodemograficas dos cuidadores, foram
incluidas: sexo, idade, escolaridade, estado civil, cor da pele, renda familiar e grau de

parentesco com o paciente.
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Os dados obtidos apos a coleta foram reunidos e codificados em banco de dados por
meio do programa Epi Info versdo 7.0 e a andlise estatistica foi realizada por esse
mesmo programa. Na analise descritiva, os dados foram expressos como frequéncia

absoluta ou relativa e medidas de tendéncia central e de variabilidade.

RESULTADOS

No total, foram entrevistados 48 responsaveis pela administracdo dos medicamentos
antineoplésicos, onde 45 [93,75%]) eram os cuidadores das criancas e adolescentes,
sendo que em 40 casos (85,42%), a mae era a principal responsavel pelo tratamento e
em 3 casos (6,25%), quem respondeu o questionario foi o proprio adolescente. Em
relacdo as caracteristicas sociodemograficas dos cuidadores, conforme a Tabela 1,
observa-se que a média etaria foi de 33,56 anos (DP=9,66), sendo que a maioria era do
sexo feminino (n= 44 [91,67%]), de pele parda (n=27 [56,25%]). O maior percentual de
cuidadores possuia unido estavel (n=17 [35,42%]), tinha ensino médio completo (n=18
[37,5%]) e renda média familiar variando entre um ¢ dois salarios minimos (n=29
[60,43%]).

Quanto aos dados alusivos a criancas/adolescentes, constatou-se predominéancia de pele
parda (n = 20 [41,67%]) e de sexo masculino (n = 32 [66,67%]), com média etaria de
6,71 anos (DP=3,81). Observou-se hegemonia da leucemia linfoide aguda (n = 47
[97,92%]) sobre a leucemia mieldide aguda (n=1 [2,08%]). Outro dado relevante ¢ que
a maior parte das criangas e adolescentes ndo possuiam vinculos a planos de satde

(n=42 [87,50%]).
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A partir dos dados levantados, observou-se no estudo que os antineoplasicos via oral de
uso continuo utilizados pelas criangcas e adolescentes na fase de manutengdo de
leucemias agudas foram metotrexato (n = 41 [85,42%]), desatinibe (n = 1 [2,08%)]),
mercaptopurina (n = 45 [93,75]) e tioguanina (n = 3 [6,25%]). Os resultados
demonstraram que os 48 entrevistados ja partiram comprimidos antineopldsicos ao
longo do tratamento de manutengdo, sendo estes mercaptopurina 50mg e tioguanina
40mg. A particdo de mercaptopurina havia sido realizada por 45 entrevistados
(93,75%), enquanto que a de tioguanina por 3 (6,25%), no momento das entrevistas ou
previamente. Dos 48 entrevistados, ressalta-se que 33 (68,75%) estavam realizando
parti¢do domiciliar no momento da entrevista para ajuste de dose individual (Tabela 2).
Um aspecto avaliado foi em quantas partes os comprimidos foram partidos para atingir
a dose necessaria. Para isso, considerou-se a particio domiciliar no momento das
entrevistas por conta de capacidade de recordacdo dos entrevistados e pela importancia
de representar a particdo naquele momento. Os antineoplasicos foram partidos em
metades, quartos ou das duas formas, dependendo da prescricdo para ajuste de dose
conforme o dia (Tabela 2). Dentre os 48 entrevistados, 15 (31,25%) ndo estavam
partindo comprimidos enquanto 30 entrevistados (62,5%) partiam mercaptopurina e 3
(6,25%) tioguanina. A maior prevaléncia de particdo era em metades para
mercaptopurina (n=14 [29,17%]) e quartos para tioguanina (n=2 [4,17%]), como
explicado na Tabela 2.
A andlise das condi¢des do processo de particdo de comprimidos antineoplasicos levou
em consideracdo também a particdo domiciliar realizada previamente ao momento das
entrevistas, visto que todos relataram ja ter partido ao longo do tratamento das

leucemias agudas. Conforme a Tabela 3, o principal instrumento utilizado para a
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particdo foi partidor de comprimidos (n=23 [47,92%]), a cozinha foi o principal local de
particdo (n=37 [77,09%]). Os 48 entrevistados armazenavam as partes para uso
posterior, sendo que a maioria (n=38 [79,17%]), relatou armazenar na propria
embalagem, contendo os comprimidos inteiros e partidos.

Outros fatores a respeito das condigdes de parti¢do incluiram percepcao de alteragdo nos
comprimidos partidos e higiene. Em relacdo a alteragdes, 16 entrevistados (33,33%)
relataram percepcao de esfarelamento dos comprimidos ao serem partidos. E quanto a
higiene, todos relataram lavar as maos antes de partirem os comprimidos, porém 7
(14,58%) declararam ndo as higienizar apds a particdo. E em relagdo a higiene dos
instrumentos, 32 entrevistados (66,67%) relataram limpa-los antes e depois de os
utilizarem para partir os firmacos e 4 (8,33%) limpavam o instrumento somente antes
da parti¢do. Alguns entrevistados (n=12 [25%]) declararam ndo realizar essa higiene
nem antes e nem depois de cada parti¢do. Houve ainda a preocupacgdo em identificar se
a pessoa responsavel por partir sentiu algum sintoma ao realizar a divisdo dos
comprimidos, 2 (4,17%) entrevistados relataram coceira ao partirem os comprimidos de
mercaptopurina, enquanto 1 entrevistado (2,08%) relatou dor de cabeca e nausea ao

partir esse medicamento.

DISCUSSAO

Este estudo sobre particdo de antineoplasicos de via oral utilizados no tratamento de
manutencdo de leucemias agudas por criangas e adolescentes revelou que os 48
entrevistados ja tiveram que realizar a particdo em algum momento para ajuste de dose

individual. O célculo de doses dos antineoplasicos ¢ inicialmente realizado através do
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valor superficie corporal (m?), mas deve ser ajustado de acordo com a leucometria®® por
possuirem indice terapéutico estreito e toxicidade potencialmente fatal, principalmente
em forma de mielossupressdo,'”" tornando a prescri¢do individualizada. Os dados
sociodemograficos ndo tiveram relagdo direta com a parti¢do de comprimidos, tendo em
vista que todos ja tiveram que partir os quimioterapicos.

Os comprimidos antineoplasicos partidos foram mercaptopurina 50mg (n=45 [93,75%])
e tioguanina 40mg (n = 3 [6,25%]), os quais sdo analogos dos nucleosideos de purina
utilizados no tratamento de leucemias agudas.''? A pratica de particdo destes
quimioterdpicos para ajuste de dose individual se torna comum’ tendo em vista a falta
de formulacdes adequadas disponiveis.”'* A gravidade de leucemias agudas na infancia
e os problemas associados a dosagem correta de quimioterapicos, exigem formulagdes
pediatricas orais adequadas,” porque apesar de ser uma doenca grave, apresenta alta
taxa de cura e sobrevida se o tratamento for realizado corretamente.*

Os resultados demonstraram que, no momento das entrevistas, 33 (68,75%)
entrevistados estavam partindo esses comprimidos em domicilio para atingir as doses
alvo terapé€uticas. A particdo da mercaptopurina (n=30 [62,5%]) foi realizada em
metades (n=14 [29,17%]), quartos (n=7 [14,58%]) e metades e quartos (n=9 [18,75%]);
e da tioguanina (n=3 [6,25%]) em quartos (n=2 [4,17%]) e em metades e quartos (n=1
[2,08%]). Pode ser observado que, por vezes, foi necessario mais de uma particdo para
poder atingir quartos. Na literatura se discute que a perda do fairmaco ¢ proporcional ao
nimero de vezes em que o comprimido ¢ partido,'® entdo quanto mais dividido o
comprimido, maior a possibilidade de partes com tamanhos irregulares e imprecisdo da
dosagem final.”” Nas prescricdes onde ¢ necessario partir de mais de uma forma

(metades e quartos) pode ocorrer tanto uma diminui¢do de eficdcia quanto aumento da
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toxicidade devido a confusdo das partes que devem ser administradas a cada dia,
considerando que a particdo de comprimidos pode gerar erros de medicagdo."

A parti¢ao dos comprimidos de mercaptopurina e tioguanina ¢ preocupante, levando em
consideragdo que sdo citotoxicos, considerados agentes perigosos, € que possuem
margem de seguranga estreita.*'®"” A contaminagdo pode ser por inalagdo, via oral ou
topica.” Dessa forma, foram avaliadas as condi¢des do processo de particdo desses
farmacos, considerando que todos os entrevistados ja tiveram que partir o0s
quimioterapicos ao longo do tratamento de manutencgao.

Em relacdo a percepgdo de alteragdes nos comprimidos antineoplasicos ao partir, os
resultados demonstraram que 16 entrevistados (33,33%) relataram esfarelamento dos
comprimidos, o que ¢ potencialmente prejudicial ao ambiente doméstico.’ O
esfarelamento interfere diretamente na variacdo de peso, que ¢ um dos indices mais
importantes para definir a seguran¢a de um processo de parti¢cdo, porque ¢ relacionado
com a dose do farmaco.” Neste estudo ¢ ainda mais relevante por serem
quimioterapicos citotoxicos,” que podem ocasionar contaminacgao e risco a saude para
os responsaveis pela particdo, bem como para quem utiliza os medicamentos.® De
acordo com o estudo experimental de Breitkreutz et al.! para comparar métodos
utilizados para preparagdes extemporineas de mercaptopurina para criangas, cerca de
0,46% da massa total do comprimido de mercaptopurina ¢ perdida e liberada a cada
procedimento de divisao.

Um fator importante que pode afetar no esfarelamento, quando se realiza a parti¢do dos
comprimidos, ¢ o instrumento. Os resultados demonstraram que os principais
instrumentos utilizados para partir os antineoplasicos foram: partidor de comprimidos

(n=23 [47,92%]), faca (n=17 [35,42%]) e maos (n=7 [14,58%]). Os partidores de
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comprimidos sdo seguros e faceis de usar,” porém € necessaria destreza para posicionar
o comprimido no local certo, evitando que fique com partes de tamanhos irregulares."’
Além disso, o partidor, por apresentar uma lamina afiada, necessita de maior atengdo e
cuidado ao ser manipulado.'® Estudos experimentais comparando a utilizacao de partidor
de comprimidos e faca, demonstram que a varia¢ao de peso dos comprimidos partidos €
menor entre os fragmentos obtidos por partidor, comparados aqueles obtidos com uma
faca.>* O estudo experimental de Habib et al.* avaliou a precisdo da divisdo
comparando a utilizacdo de partidor de comprimidos versus das maos para partir
comprimidos de salbutamol 4mg e demonstrou que o uso de um partidor ¢ mais preciso
e superior a divisdo manual, pois leva a uma menor variagdo de peso e de teor do
farmaco entre as partes. Doses de comprimidos divididos & mao podem se desviar em
mais de 20%,” representando risco para a uniformidade do comprimido.

O local onde os antineoplédsicos sdo partidos também foi um fator importante. Os
resultados demonstraram que a maioria dos entrevistados partiam na cozinha (n = 37
[77,09%]), o que € prejudicial, uma vez que os residuos dos comprimidos partidos
podem se misturar a alimentos e causar intoxicagdo as pessoas que os ingerirem.'*?
Entdo, em areas onde os quimioterdpicos sdo administrados e manuseados, deve-se
evitar comer, beber, cozinhar ¢ armazenar alimentos.”

Outro fator que deve ser considerado ao partir os comprimidos antineoplasicos ¢ o
armazenamento das partes ndo utilizadas. Retirar comprimidos da embalagem ao partir
pode aumentar o tempo de degradacdo do principio ativo, e, como consequéncia, levar
ao recebimento de uma dose menor, além de potencializar efeitos adversos.”” Os 48
entrevistados armazenavam os comprimidos partidos para seu uso posterior: no proprio

frasco, contendo também os comprimidos inteiros (n=38 [79,17%]), nos frascos vazios,
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contendo s6 os partidos (n=3 [6,25%]), em outros potes e porta-comprimidos
(n=4[8.33%]) e dentro do partidor (n=3 [6,25%]). Pode ocorrer um aumento do risco de
problemas de estabilidade e de imprecisdo na dosagem quando muitos comprimidos
partidos s3o armazenados dentro de uma embalagem,'** por conta do atrito entre as
fragdes, o que ocasiona em um maior grau de esfarelamento dos fairmacos.” A literatura
relata que a maneira mais indicada para armazenar a fracdo que serd utilizada
posteriormente ¢ guarda-la na propria embalagem, a fim de minimizar sua exposi¢ao ao
ambiente.”* Em relacdo aos porta-comprimidos e outros potes, estes podem levar a
uma exposi¢do a umidade ambiental e a luz, *** bem como ao armazenar no proprio
partidor de comprimidos. Porém, o armazenamento em geral traz questdes preocupantes
em relacdo ao tempo que os comprimidos divididos sdo expostos ao ar e a luz antes do
uso. Sendo assim, se apenas uma parte do comprimido for utilizada, as outras deveriam
ser imediatamente descartadas."”

A higiene do manipulador dos antineoplésicos e do instrumento que se utilizava para
partir também foi analisada, sendo importante ressaltar que, quando o contato dérmico
com quimioterapicos ndo pode ser evitado, deve-se aderir a rigorosas medidas de
higiene.® Os resultados demonstraram que os 48 entrevistados lavavam as maos antes de
partirem os comprimidos para garantir a seguranca das criangas e adolescentes, mas 7
entrevistados (14,58%) nao as higienizavam apds a divis@o. A higiene apds o processo
de particdo também ¢ importante, pois héd a possibilidade de intoxicagdo decorrente do
manuseio destes fAirmacos toxicos, ja& que podem entrar no corpo através de inalacao,
absor¢do dérmica e contato pela boca.””* Em relacdo a higiene dos instrumentos
utilizados na particdo dos antineopldsicos, ¢ importante ressaltar que alguns

entrevistados (n = 12 [25%]) relataram ndo os higienizar nem antes ¢ nem depois do
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processo de parti¢do e 4 (8,33%) os limpavam somente antes. A falta de limpeza desses
produtos pode levar a contaminagdo cruzada causada por esfarelamento, se forem
partidos diferentes medicamentos com o mesmo instrumento. '

Em relagdo aos sintomas relatados pelos entrevistados, 2 (4,17%) relataram sentir
coceira ao partirem os comprimidos de mercaptopurina, enquanto que um (2,08%)
relatou sentir dor de cabeca e nausea. Nesse enfoque, a exposi¢do a drogas perigosas
pode resultar em efeitos adversos, agudos e cronicos como erupc¢des cutineas,
resultados reprodutivos adversos e até cancer.®'®"

Em relacdo as limitagdes do estudo, cabe destacar o desenho transversal, que impede a
defini¢do de causalidade. Além disso, a comparacao foi feita com estudos experimentais
tendo em vista a falta de estudos clinicos que abordassem a particdo de antineoplasicos

na pediatria.

CONCLUSAO

A investigacdo da existéncia de particdo de comprimidos antineoplasicos mostrou que
todos os entrevistados ja a realizaram para ajuste de dose individual. Quando a parti¢ao
ndo puder ser evitada como no caso destes quimioterapicos em estudo, devido a falta de
formulagdes adequadas, ¢ importante uniformizar essa pratica, diminuindo o risco para
as criancas e adolescentes e para os cuidadores. Informacdes sobre manuseio seguro de
antineoplasicos devem ser incorporadas em educagdo profissional, paciente e familiar.
Além disso, ressalta-se a importancia de mais estudos e investimentos para formulagdes

pediatricas adequadas.
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Tabela 1 - Dados sociodemograficos dos cuidadores das criangas e adolescentes em
tratamento de leucemias agudas.

Dados Demograficos Culd(zlllt)iores Fre((l(:;: )ncla
Sexo
Feminino 44 91,67
Masculino 4 8,33
Idade (anos)
De 18 até 27 16 33,33
De 28 até 37 16 33,33
De 38 até 47 11 22,92
De 48 até 57 5 10,42
Cor da Pele
Branca 7 14,58
Amarela 8 16,67
Preta 5 10,42
Indigena 1 2,08
Parda 27 56,25
Estado Civil
Solteiro (a) 11 22,92
Unido Estavel 17 35,42
Casado (a) 13 27,08
Divorciado (a) 7 14,58
Escolaridade
Nao sabe ler ou escrever 1 2,08
Ensino Fundamental Completo 3 6,25
Ensino Fundamental Incompleto 12 25,00
Ensino Médio Completo 18 37,50
Ensino Médio Incompleto 8 16,66
Ensino Superior Completo 2 4,17
Ensino Superior Incompleto 2 4,17
Pos-Graduagao Completa 2 4,17
Renda Familiar
Até 1 salario 6 12,50
De 1 até menos de 2 salarios (R$788 a R$1.575.99) 29 60,43
De 2 até menos de 4 salarios (R$1.576.00 a 7 14.58
R$3.151.99) ’
De 4 até menos de 6 salarios (R$3.152.00 a 4 333
R$4727.99) ’
De 6 até menos de 10 salarios (R$4.728.00 a 1 508
R$7.879.99) ’

10 salarios ou acima (> 7.880.00) 1 2,08
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Tabela 2 - Particio dos comprimidos de mercaptopurina e tioguanina utilizados por

criancas e adolescentes em tratamento com leucemias agudas, no momento das
entrevistas.

Particao do comprimido Entrevistados (n) Frequéncia (%)
Mercaptopurina

Sem parti¢ao 15 31,25

Metades ('2) 14 29,17

Quartos (V4) 7 14,58

Metades e quartos (72 e %) 9 18,75
Tioguanina

Sem parti¢ao 0 0,0

Metades (2) 0 0,0

Quartos (%4) 2 4,17

Metades e quartos (%2 e %4) 1 2,08




Tabela 3 - Condigdes do processo de particdo dos comprimidos antineoplasicos.
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s Ao o Entrevistados | Frequéncia
(n) (%)
Instrumento utilizado
Partidor de comprimidos 23 47,92
Faca 17 35,42
Mao 7 14,58
Estilete 1 2,08
Local de realizacdo da particio dos comprimidos
Cozinha 37 77,09
Quarto 7 14,58
Local indefinido 4 8,33
Como sao armazenados os comprimidos partidos
Fra§c0 cont.endo comprimidos partidos e inteiros do proprio 33 79.17
antineoplésico ’
Fra§c0 contgndo s6 comprimidos partidos do proprio 3 6.25
antineoplésico ’
Outros potes e porta-comprimidos 4 8,33
Dentro do partidor de comprimidos 3 6,25




Criangas
diagnosticadas com
leucemias agudas
(n=82)

Criancas diagnosticadas

com leucemias agudas

que estavam em fase de
manutencio (n=49)

27

Perdas (n=1) por:
- Responsaveis que se
negaram a responder ao
questionario

Populagio final
(n=48)

Figura 1 - Criangas e adolescentes elegiveis para o estudo.
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ANEXO 1: Parecer de aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia

UNB - FACULDADE DE

CIENCIAS DA SAUDE DA W mo
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Partigdo de comprimidos antinecplasicos ufilizades no tratamento de leucemias
pediatricas: um estudo de prevaléncia

Pesquisador: Patricia Medeiros de Souza

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 876522158.5.0000.0020

Instituigio Proponente: FACULDADE DE SAUDE - FS

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADODS DO PARECER
Numero do Parecer: 2.808.180

Apresentagio do Projeto:

"Resumio:

Objetivo: Identificar aspectos relacionados a partigio dos comprimidos antineoplasicos utilizados no
tratamento oral de leucemias pediatricas durante a fase de manutengSo; caracterizando a pratica de
partigio, forma de armazenagem da comprimido partido, higiene do local @ do manipulador, possiveis
alteragdes fisicas na metade armazenada, o responsavel principal pela agdo, conhecimento do responsavel
acerca de quais medicamentos sio partidos e a dose pretendida, apresentagdo de sinais ou sintomas apds
a manipulagdo dos comprimidos. Jusfificativa: Considerando que na fase de manutengio do tratamento de
leucemias - em criangas - & recorrente a partigio de comprimidos antinecplasicos, se faz necessaria a
realizagdo desse estudo para descrever e compreender melhor os aspectos relacionados ao processo de
particio dos comprimidos antineoplasicos e o impacto dessa agdo nos cuidadores e nas criangas poriadoras
de leucemia aguda. Metodo: Aplicar-se-a uma entrevista semiestruturada para o responsavel principal pela
partigio do comprimido, podendo ser o cuidador ou o paciente. Resultado esperado: Compreender melhor o
processo de partigio dos anfinecplasicos e o possivel impacto que este procedimento possa repercutir no
medicamento, na satde da criangaladolescente e do cuidador.”

Metodologia Proposta:

Endersgo:  Faculdade oe Cléncias 3 Saide - Campus Dancy Ribain

Balrmo:  Asa More CEP: 70.910-900
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)3107-1947 E-mall: cepfunbd@gmall.com
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*Serd utilizado uma entrevista semi-estruturada que aborda o processo de partigio do comprimido e todos
os aspectos envolvidos no processo. Este questionario esta escrito em uma linguagem acessivel ao
cuidador. A entrevista semi-estruturada baseia-se em questbes abertas relativamente formuladas ouw
ordenadas de forma padronizada, desenvolvidas para induzir relatorios espontineos e nao tendenciosos do
paciente {BRI.EDART, 2014).As perguntas da entrevista visam identificar quais os medicamentos sio
partidos, como eles sdo partides, armazenagem da outra metade, higienizagdoe do local € do manipulador,
efeitos adversos apos a manipulagio do quimicterapico partido. Além disso ha perguntas abordando o uso
de outros medicamentos que a crianga ou o adolescente possa estar tomando para manejos situacionais de
dor, febre e gripe. O intuite & identificar se a crian¢a'adolescente toma algum medicamento ndo prescrits
que possa vir a interferir com a biodisponibilidade do quimicterapicos através de interagfes farmacocinéticas
ou farmacodindmicas. Essas interagies podem causar diminuigS8o da concentragio sérica dos
quimioterapicos ocu aumento da toxicidade.

Identificar-se-a a disponibilidade no mercado brasileiro e no exterior dos medicamentos ufilizados para o
tratamento de manutengio da leucemia. A disponibilidade destes medicamentos no Brasil sera consultada
no Dicionario de Especialidades Farmacéuticas (DEF) as formulagbes disponiveis para comércio dos
antineoplasicos no Brasil. Além disso, verificar-se-a formularios (como BNF - British Mational Formulary,
entre outros) e dados do mercade global a fim de determinar em qual pais existemn apresentagies

farmacéuticas que tenha a dosagem pretendida apds a partigdo do comprimido.”

Critério de Inclusio:

"Criangas (idades entre 1 a § anos) e adolescentes (idades enfre 10 a 18 anos) diagnosticadas com
leucemia aguda que atingiram a fase de manutengio da quimicterapia com prescrigio de uso continuo de
medicamentos guimioterapicos orais, sob regime domiciliar, & que forem acompanhadas pelo responsavel
principal do cuidados com a criangaladolescente no momento da pesquisa.”

Critério de Exclusio:

"Criangas e adolescentes que: estdo intemadas no momento da pesquisa, ndo estio acompanhadas do
principal responsavel, menores de 1 & maiores de 18 anos de idade ou quando o cuidador/paciente se
recusar a participar da pesquisa.”

Endersgo:  Faculdade oe Cléncias 3 Saide - Campus Dancy Ribain

Balrmo:  Asa More CEP: 70.910-900
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)3107-1947 E-mall: cepfunbd@gmall.com
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

"Analisar aspectos relacionados a partigio dos comprimidos antineoplasicos utilizados no fratamento oral de
leucemias pediatricas durante a fase de manutengao”

Objetive Secundaric:

"ldentificar quais os outros medicamentos gue o paciente toma além dos quimicterapicos e que possam
interferir com a sua biodisponibilidade. Identificar se a dose pretendida, apds a particSo, possui formulacio
disponivel no mercado brasileiro & mundial.”

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Segundo as pesquisadoras:

"Riscos:
Méo ha riscos.”

"Beneficios:

Ao compreender o processo de partigdo, de manipulag3o e o atmazenaments do comprimido partide, sera
possivel instruir os cuidadores sobre a forma mais adequada de exercer as aghes supracitadas, visando
minimizar toxicidade gerada pelo processo e deterioragio do insumo farmaceutico. Além disso, ao compilar
informagdes scbre o processe de partigdo & como este afeta a salde do cuidador e do paciente sera
possivel reforgar a necessidade de preparagies farmacéuticas na dose adequada para o uso oral em
tratamento de manutengio de leucemias agudas em criangas e adolescentes. Tormando, assim, o
tratamento mais efetive.”

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:
Trata-se de projeto de trabalho de conclusdo de curso do Departamento de Farmacia, de Victoria Macedo
Abilio, sob orientag3o da Profa. Patricia Medeiros de Souza.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatdriac
Documentos acrescentados apos a emissao do Parecer: 2 871.951.
- Carta de resposta 3s pendéncias (CartaRespPendencias_CEPFS.doc em 14/06/2018)

Endersgo:  Faculdade oe Cléncias 3 Saide - Campus Dancy Ribain

Balrmo:  Asa More CEP: 70.910-900
UF: DF Municiplo: BRASILIA
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- Cronograma (Cronograma_mod docx em 14/0872018)

- Projeto Detalhado f Brochura Investigador (PROJETOPLATAFORMA. mod.docx em 14/0872018)
- TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Awséncia (TCLE_18ancs. doc em 14/06/2018)

- TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia (TA_13a17ancs. docx em 14/068/2018)
- TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Auséncia (TA_10a12ancs.docx em 14/068/2018)
- TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Awséncia (TA_SaBSanos.docx em 1406/2018)

- TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de Awséncia (TCLE_PB_docx em 14/08/2018)

Recomendagies:

Substituir 'senhor/senhora’ por 'vocé' no TCLE para participantes de 18 anos.
Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Analise das respostas as pendéncias emitidas [elo parecer consubstanciado no. 2.671.851

1. Reelaborar o modelo de Termo de Assentimento. O termo de assentimento & um documento que deve
ser apresentado e assinado pelos menores que participar3o da pesquisa, ndo seus responsaveis. Assim,
precisa ser redigido em linguagem acessivel, simples, e adeguada a faixa etaria dos participantes. Como
hawera duas faixas etdrias na pesquisa (criangas e adolescentes), recomendamos trés modelos de termos
de assentimento, adequando a linguagem e o conteddo As faixas etarias de 5 a 0 anos (desde que haja
compreens3o da crianca), 10 a 12 anos e 13 a 17 anos. Ver modelo de de termo de assentimento disponivel
em https:/ifs.unb_bricep/modelos-dedocumentos. Os termos de assentimento foram apresentados,
adequados para cada faixa etaria. PENDENCIA ATENDIDA.

2. Reelaborar o modelo de TCLE de acordo com as orentagies disponiveis no site do CEP/FS. No presente
TCLE faltam riscos & beneficios, faltam informagdes acerca de ressarcimento de despesas, sobre
indenizagbes, sobre a natureza e fungdo do CEP, e nfo menciona a pessibilidade de ligagbes a cobrar para
o5 pesquisadores. O paragrafo final, em primeira pessca com o consentimento do participante devera ser
removido. Ver modelo de TCLE com a SES-DF como coparticipante disponivel na pagina web do CEP/FS:
hitps:{ifs.unb._br'cep/modelos-de-documentos. Novo TCLE foi apresentado, conforme solicitado e segundo o
micdelo existents no site. PENDEMCLA ATENDIDA.
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3. Apresentar modelo de TCLE aos paricipantes adolescentes de 18 anos, por serem legalmente maicres
de idade. O TCLE foi apresentado, adequado em termos de conteddo e linguagem. PENDEMCIA
ATEMNDIDA.

4. Reorganizar o cronograma, prevendo o inicio da coleta de dados para periodo posterior & aprovagio pelo
CEP. A coleta sera iniciada em agosto. PEMDENCIA ATENDIDA.

5. Definir onde as entrevistas serdo realizadas. O projeto completo permite supor que serdo realizadas no
propric Hospital da Crianga, mas ndo menciona o espago que sera utiizado com essa finalidade. Ao definir o
local, considerar a mecessidade de privacidade dos participantes da pesquisa. A entrevista acontecera em
uma sala de atendimento ou de pré-consulta ou em algum lugar reservado do HCB antes ou depois da
consulta médica. PENDEMNCIA ATENDIDA.

6. Rever os riscos inerentes & participagio da pesquisa. Segundo a resolugic 466/2012, item V: "Toda
pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradagdes varados.”. Assim, contemplar possiveis
riscos com a participagdo da pesquisa, mesmo gue somente o desconforto com o tempo gasto para
responder & entrevista ou o constrangimento com o teor das gquesties. Os mesmos riscos devem ser
descritos no projeto, no TCLE e no Termo de assentimento. Os riscos e os beneficios da pesquisa foram
elencades nos termos de assentimento e no termo de consentimento livre e esclarecide. PENDENCIA
ATENDIDA.

Conclus&o: Todas as pendéncias foram atendidas. M&o ha obices éticos para a realizagio deste projeto.
Protocolo de pesquisa esta em conformidade com a Resolugio CMS 468/2012 e Complementares.

Consideragoes Finais a criterio do CEP:

De acordo com a Resolugio 468/12 CNS, itens X.1- 2.b. e X1.2.d, os pesquisadores responsaveis deverao
apresentar relatérios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de
aprovagao do protocolo de pesquisa. O inicio das atividades de coleta dos dados do projeto devem aguardar
a aprovagso do projeto pelo CEF da instituigio coparticipante, se for o caso.

Endersgo:  Faculdade oe Cléncias 3 Saide - Campus Dancy Ribain

Balrmo:  Asa More CEP: 70.910-900
UF: DF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)3107-1947 E-mall: cepfunbd@gmall.com
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Tipo Documento Arguivo Postagem Aurtor Situagdo
Informagdes Basicas |PE_INFORMAGOES_BASICAS DO P 14082018 Aceito
do Projeto ROJETO 1074800 pdf 12:03:48
Outros CartaRespPendencias_CEPF5S.doc 14082018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo
12:02:48  |ABILIO

Cronograma Cronograma_mod .docx 14082018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
12:01:17 _ |ABILIO

Projeto Detalhado /  |PROJETOPLATAFORMA_mod.docx 14082018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo

Brochura 12:01:03  |ABILIO

Investigador

TCLE/ Termos de  |TCLE_18anos.doc 14082018 | VICTORIA MACEDD | Aceifo

Assentimento J 12:00:47  |ABILIO

Justificativa de

Ausencia

TCLE/ Termos de  |TA_13a17anos.docx 14082018 | VICTORIA MACEDD | Aceifo

Assentimento J 12:00:33  |ABILIO

Justificativa de

Ausencia

TCLE/ Termos de  |TA_10a12anos.docx 14082018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo

Assentimento J 120017 |ABILIO

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de  |TA_Sabamos.docx 14082018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo

Assentimento J 1200002 |ABILIO

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de  |TCLE_PB.docx 14082018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo

Assentimento J 11:57:08 |ABILIO

Justificativa de

Auséncia

Declarago de Cumriculolattes pesquisadores. pdf 16542018 (VICTORIA MACEDO | Aceito

Pesquisadores 221830 |ABILIO

DOutros TERMO_COMPROMISS0.docx 15042018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo
22:00:44  [ABILIO

DOutros TermoRespCompromPesq.doc 15042018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo
21:58:33  [ABILIO

DOutros CartaEncaminhamento.doc 15042018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo
21:58:03  [ABILIO

DOutros terma_anuencia_docx 15042018 |VICTORIA MACEDD | Aceifo
21:55:16 [ABILIO

Dutros Termocompromisso.pdf 10M4r2018 | VICTORIA MACEDD | Aceifo
21:03:56  [ABILIO

Dutros Termo_responsabPatricia.pdf 10M4r2018 | VICTORIA MACEDD | Aceifo
21:00:47  [ABILIO

Dutros carta_encaminhamento. pdf 10M4r2018 | VICTORIA MACEDD | Aceifo

Endersgo;  Faculdade de Clencias da Salde - Campus Darcy Ribein

Bailrro:  Asa Norie CEP: 70910900

UF: OF Municiplo: BRASILIA

Talefoma: (51)3107-1947 E-mall: cepiunb@omallcom
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Outros carta_encaminhamento. pdf 204743 |ABILIO Aceifo

Outros plan_custo.docx 1042018 | VICTORIA MACEDO | Aceifo
01:21:08  [ABILIO

Declaragdo de Pequisadores. docx 1042018 | VICTORIA MACEDO | Aceifo

Pesquisadores 01:14:45 |ABILIO

DOutros Quest_sociodemog. docx 0RMM42018 | VICTORIA MACEDD | Aceifo
22:5547  [ABILIO

DOutros ENTREVISTA docx 0RMM42018 | VICTORIA MACEDD | Aceifo
22:46:42  [ABILIO

Faolha de Rosto folha_de_rosto. pdf 0RMm4r2018 | VICTORIA MACEDD | Aceifo
221317 [ABILIO

DOutros TERMO_AMUEMNCIA pdf ZRM201E |VICTORIA MACEDD | Aceifo
22:56:18  [ABILIO

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:

Mao

Endersgo:  Faculdade oe Cl&ncias 3 Saide - Campus Dany Ribein
CEP: 70.910-900

Bailrro:  Asa Norie
UF: DF
Telefone: (51)3107-1947

BRASILIA, 11 de Agosto de 2018

Assinado por:

Keila Elizabeth Fontana

[Coordenadaor)

Municiplo: BRASILLA

E-mall: cepiunbfigmall com

Pigirea 07 S &7
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ANEXO 2: Parecer de aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa da Fundagio de
Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Satude

FUNDAQE;D DE ENSINO E
4 ioeesresan. PESQUISA EM CIENCIASDA Elavofiorme
TP o SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Partigdo de comprimidos antinecplasicos ufilizados no tratamento de leucemias
pediatricas: um estudo de prevaléncia
Pesquisador: Patricia Medeiros de Souza
Area Temitica:
Versdo: 2
CAAE: B7852818.5.3001.5553
Instituigdo Proponente: Hospital da Crianga de Brasilia José Alencar
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumerce do Parecer: 2.970.001

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de trabalho de conclusio de curso do Departamento de Farmacia da Universidade de Brasilia, cujo
objetivo & identificar aspectos relacionados 4 partigio dos comprimidos antineoplasicos utilizados no
tratamento oral de leucemias pediatricas durante a fase de manutengSo; caracterizando a pratica de
partigio, forma de armazenagem do comprimido partido, higiene do local & do manipulador, possiveis
alteragdes fisicas na metade armazenada, o responsavel principal pela agdo, conhecimento do responsavel
acerca de quais medicamentos sio partidos & a dose pretendida, apresentacdo de sinais ou sintomas apos
a manipulagio dos comprimidas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral:

"Analisar aspectos relacionados & particdo dos comprimidos antineoplasicos utilizados no tratamento oral de
leucemias pediatricas durante a fase de manutengio”

Objetivos Especificos:

"ldentificar quais os outros medicamentos que o paciente toma além dos quimicterapicos e que possam

Enderego.  SMHM 2 0d 501 BLOCO A - FEPECS

Balrro: ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: OF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)3325-4940 E-mall: comiiedesiica secretarafigmall com
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interferir com a sua biodisponibilidade. ldentificar se a dose pretendida, apés a particdo, possui formulacdo
disponivel no mercado brasileire e mundial.”

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Sio potenciais riscos para o participante a perda de tempo ao responder as questtes e possivel desconforto
com o teor das perguntas.

Beneficios:

Ao compreender o processo de particio, de manipulagio e o armazenamento do comprimido partido, sera
possivel instruir os cuidadores sobre a forma mais adequada de exercer as agles supracitadas, visando
minimizar toodcidade gerada pelo processo e deterioragio do insumo farmacéutico. Além disso, ao compilar
informagdes sobre o processo de partigio & como este afeta a salde do cuidador e do paciente sera
possivel reforgar a necessidade de preparacies farmacéuticas na dose adequada para o uso oral em
fratamento de manutencio de leucemias agudas em criangas e adolescentes. Tomandeo, assim, o
tratamento mais efetive.”

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Sera feita uma entrevista semiestruturada com o responsavel principal pela partigio do comprimido,
podendoe ser o cuidador ou o pacients, abordando o processo de partigo do comprimido e todos os
aspecios envolvidos no processo. A entrevista baseia-se em questdes abertas relativaments formuladas ou
ordenadas de forma padronizada, desemvolvidas para induzir relatorios espontaneos e nao tendenciosos do
paciente (BREDART, 2014). Sera aplicado também, um questionario para levantamento de dados

Enderego.  SMHM 2 0d 501 BLOCO A - FEPECS

Balrro: ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: OF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)3325-4940 E-mall: comiiedesiica secretarafigmall com
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- i tficos
dos cuidadores.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdriac

Folha de rosto: Apresentada e assinada pela diretora da Faculdade de Ciéncias da Salde — FS/UNB.
Termo de ConcordancialAnuéncia: Apresentado

Cumriculum Vitae: Apresentados

Cronograma da pesquisa: Apresentado — coleta de dados prevista para Outubro/ 18

Planilha de Crgamento: Apresentada

TCLE: Apresentado

TACE: Apresentado em diferentes formafos para os intervalos de idades 5a 8, 10a 12e 13 a 17 anos.
Critérios de Inclusdo e Exclusao: Definidos

Recomendagies:

Alterar o contato telefdnico do CEP FEPECS no TCLE efou outros termes destinados ao participante de
pesquisa: 2017-2132 ramal 8878.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

PENDEMCIAS ATENDIDAS, PROJETO APROVADO.

0 pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados obtidos na pesquisa

deverdo ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

O pesquisador devera encaminhar relatorio parcial e final de acordo com o desemeolvimento do projeto da
pesquisa, conforme Resolugio CHS/MS n® 466 de 2012.

O presente Parecer de aprovagio tem validade de até dois anos, mediante apresentagio de relatdrios
parciais, & apds decomido esse prazo, caso necessario, devera ser apresentada emenda para promogagso

do cronograma.

Consideragtes Finais a critério do CEP:

Enderego.  SMHM 2 0d 501 BLOCO A - FEPECS

Balrro: ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: OF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)3325-4940 E-mall: comiiedesiica secretarafigmall com
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= PlataPor
:sié o tnanee  PESQUISA EM CIENCIAS DA e
p i SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF
Connuagio do Farscer 2.5979.001
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Aurtor Situagdo
Informagdes Basicas |PE_INFORMAGOES_BASICAS DO P | Z7/00/2018 Aceitn
do Projeto ROJETO 11886882 pdf 13:17:50
Qutros CartaRespostaPendenciasCEPFEPECS | 27/00/2018 |Patricia Medeiros de | Aceilo

set18.doc 13:16:38  |Souza

Projeto Detalhado ! |Projeto_atuwalizado Set18.docx 2702018 |Patricia Medeiros de | Acsito

Brochura 13:14:34  |Souza

Investigador

Cutros CartaRespPendencias_CEPFS.doc 14062018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
120248 |ABILIO

Projeto Detalhado ! |PROJETOPLATAFORMA_mod. docx 1406/2018 (VICTORIA MACEDO | Aceito

Brochura 12:01:03 [ABILIO

Investigador

TCLE !/ Termos de | TCLE_18anos.doc 14062018 (VICTORIA MACEDO | Aceito

Assentimento / 12:00:47  [ABILIO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TA_13a17anos.docx 14062018 (VICTORIA MACEDO | Aceito

Assentimento / 12:00:33  [ABILIO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de | TA_10a12anos.docx 14062018 (VICTORIA MACEDO | Aceito

Assentimento / 120017 [ABILIO

Justificativa de

Auséncia

TCLE [/ Termos de | TA_SaBamos.docx 14062018 (VICTORIA MACEDO | Aceito

Assentimento / 12:00:02  [ABILIO

Justificativa de

Auséncia

TCLE [/ Termos de  |TCLE_PB.docx 14062018 (VICTORIA MACEDO | Aceito

Assentimento / 11:57:08 [ABILIO

Justificativa de

Auséncia

Cutros TERMO_COMPROMISSO docx 15042018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
22:00:44 |ABILID

Cutros TemoRespCompromPesq.doc 15042018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
21:58:33  |ABILID

Cutros CartaEncaminhamento.doc 15042018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
21:58:03  |ABILID

Cutros termo_anuencia docx 1542018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
21:55:18  |ABILID

Cutros Temocompromisso. pdf 1042018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
21:03:568  |ABILID

Cutros Termno_responsab Patricia.pdf 1042018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
21:00:47 _ |ABILID

Enderego;  SMHM 2 0d 501 BLOCO A - FEPECS

Balmo: ASA NORTE
UF: OF

Talefone: (5133254940

CEP: 707104904

Municiplo: BRASILLA

E-mall: comiiedesiica secretan affgmall com
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- Plabaformo
é manussnsen PESQUISA EM CIENCIAS DA —
L HANTTN F i
P SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF
Connuagio do Farscer 2.5979.001
Outros carta_encaminhamento. pdf 1042018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
20:47:43  |ABILID
Qutros plan_custo. docx 1042018 (VICTORIA MACEDO | Aceito
01:21:08  |ABILID
Qutros Quest_sociodemog.docx DeO42018 (VICTORIA MACEDD | Aceits
225547  |ABILID
Cutros ENTREVISTA docx 0eD42018 (VICTORIA MACEDD | Aceiis
22:46:42  |ABILID
Cutros TERMO_AMUEMNCIA pdf 280272018 |VICTORIA MACEDD | Aceiis
225619 |ABILID
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagao da CONEP:
Mao
BRASILIA, 24 de Outubro de 2018
Assinado por:
DILLIAN ADELAINE CESAR DA SILVA
(Coordenador{a))
Endersgn: SMHM 2 Gd 501 BLOCO A - FEPECS
Balrro: ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: OF Municiplo: BRASILIA
Telefone: (51)3325-4940 E-mall: comiiedesiica secretarafigmall com
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26RO Gmall - [revista] Agradecimanto pala submisso

M Gmail luiza tessmann <luiza tessmann@gmail.com>

[revista] Agradecimento pela submissio
1 mensagem
RBC =rboffiinca. gov b= 22 de novembro de 2018 20:57
Para: Luiza Tessmann <luiza tessmann@gmail.coms>, José Carlos Martins Cordoba <cordobai@ambr.org.br>, Nosmia
Urruth LedSo Tavares <nul tavaresi@gmail. come, Victoria Macedo Abilic <victoriaabilio@hotmail.com=, Dafny Oliveira de
Matos <matosdafnyi@gmail .com>, |sis Maria Quezado Soares Magalhdes <isismagalhaes@gmail com:=
Ola,
Pafricia Medeiros de Souza submeteu o manuscrito "Partigio de Comprimidos Antineoplasicos Ufilizados no
Tratamento de Leucemias Agudas em Criangas e Adolescentes: um Estudo de Prevaléncia® & editora Revista
Brasileira de Cancerclogia.

Em caso de dividas, entre em contato. Agradecemos por considerar nossa editora como um veiculo para seus
trabalhos.

RBC
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