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Gabriel Gaspar Garcia. Conhecimento dos cuidadores dos pacientes de Fibrose
Cistica sobre o medicamento pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de
Janeiro. Trabalho de Conclusdo de Residéncia (Residéncia Multiprofissional em
Saude da Crianca e do Adolescente Cronicamente Adoecidos), Instituto Nacional
de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira — IFF,
FIOCRUZ, Rio de Janeiro, 2023.

RESUMO

Introducio: A fibrose cistica (FC) ¢ uma doenca de cunho genético, ocasionada por
uma mutacao no gene “cystic fibrosis transmembrane conductance regulator” (CFTR).
O uso de medicamentos ¢ um pilar essencial do tratamento para retardar a progressao
desta doenga e causar uma melhor qualidade de vida ao paciente. O tratamento consiste
muitas vezes em diversos medicamentos, que incluem também classes farmacologicas
distintas, entre eles, a pancreatina. Como na fibrose cistica ha a utilizagdo de muitos
medicamentos, ¢ essencial para que haja uma avaliagdo de como os cuidadores de FC
estdo sendo orientados e a eficiéncia desse processo. Objetivo: Avaliar o conhecimento
dos cuidadores de pacientes com fibrose cistica do atendidos ambulatorialmente sobre o
medicamento pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de Janeiro. Método:
Trata-se de um estudo observacional com carater analitico e descritivo, com o intuito de
medir o conhecimento dos cuidadores dos pacientes de Fibrose Cistica sobre o
medicamento pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de Janeiro. Para atender
aos objetivos especificos do estudo serdo realizadas diferentes etapas. A coleta de dados
sera realizada pelo pesquisador durante os meses de Junho até Outubro de 2023 na
farmécia ambulatorial do instituto estudado, as quartas-feiras de 08:00 as 12:00h. Para
atender o primeiro objetivo especifico, avaliar o conhecimento dos cuidadores acerca do
medicamento pancreatina, sera aplicado o questionario Conhecimento do Cuidador
sobre Os Medicamentos (CPM-C) aplicado para os cuidadores de pacientes que tem os
seus medicamentos dispensados pela farmacia ambulatorial do instituto estudado. Para
atingir o segundo objetivo especifico, identificar quais fatores podem interferir no
conhecimento cuidadores de pacientes com fibrose cistica sobre o medicamento
pancreatina, serdo realizadas entrevistas estruturadas utilizando o Roteiro de Entrevista
Sociodemografico. Resultados: Foram entrevistados 16 cuidadores, dos quais 10
(62,5%) deles eram mulheres, a idade predominante de 44 a 49 anos (31,25%), de
escolaridade majoritariamente de ensino médio completo (37,5%) e maior parte eram
cuidadores de pacientes que utilizavam a pancreatina entre dois a cinco anos (43,75%).
Sobre o conhecimento dos cuidadores sobre o medicamento, a maior parte teve
conhecimento insuficiente sobre a pancreatina (50%), as perguntas sobre processo de
uso tiveram melhores médias de nota e as sobre seguranca as menores. A pergunta com
a maior porcentagem (94%) de respostas incorretas foi sobre precaugdes € a com maior
nimero de respostas corretas (88%) foi a de duracdo do tratamento. Conclusido: Foi
identificado que existe uma lacuna no conhecimento dos cuidadores sobre o



III

medicamento pancreatina, visto que maior parte resultado de conhecimento insuficiente
e ausente. Além disso, foi identificado um deficit maior no conhecimento das perguntas
sobre precaugdo, contraindicacdes e reagdes adversas. Nao foi identificada relacao
direta entre conhecimento dos cuidadores sobre o medicamento e escolaridade e tempo
de uso de pancreatina.

Palavras-Chave: Pediatria, Fibrose Cistica, Medicamento, Conhecimento,

Educacio em Saude.
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Gabriel Gaspar Garcia. Knowledge of caregivers of Cystic Fibrosis patients about
the drug pancreatin in a reference hospital in Rio de Janeiro. Work of Completion
of Residence (Multiprofessional Residency in the Health of Children and
Adolescents Chronically Adoecidos), National Institute of Health of Women,
Children and Adolescents Fernandes Figueira - IFF, FIOCRUZ, Rio de Janeiro,
2022.

ABSTRACT

Introduction: Cystic fibrosis (CF) is a genetic disease caused by a mutation in the
cystic fibrosis transmembrane conductance regulator gene (CFTR). The use of
medication is an essential pillar of treatment to slow the progression of this disease and
provide a better quality of life for the patient. Treatment often consists of several drugs,
which also include different pharmacological classes, including pancreatin. As in Cystic
fibrosis there is the use of many drugs, it is essential for there to be an assessment of
how CF caregivers are being guided and the efficiency of this process. Objective: To
assess the knowledge of caregivers of patients with cystic fibrosis treated at an
outpatient clinic about the drug pancreatin in a reference hospital in Rio de Janeiro.
Method: This is an observational study with an analytical and descriptive character,
with the aim of measuring the knowledge of caregivers of Cystic Fibrosis patients about
the drug pancreatin in a reference hospital in Rio de Janeiro. To meet the specific
objectives of the study, different stages will be carried out. Data collection will be
carried out by the researcher during the months of June to October 2023 at the of the
studied institute outpatient pharmacy, on Wednesdays from 08:00 to 12:00h. To meet the
first specific objective, to evaluate the caregiver’s knowledge about the drug pancreatin,
the Caregiver's Knowledge of Medications questionnaire will be applied to caregivers of
patients who have their medications dispensed by the of the studied institute outpatient
pharmacy. To achieve the second specific objective, to identify which factors may
interfere with the knowledge of caregivers of Cystic fibrosis patients about the drug
pancreatin, structured interviews will be conducted using the Sociodemographic
Interview Script. Results: Sixteen caregivers were interviewed, of whom 10 (62.5%)
were women, predominantly aged 44 to 49 years (31.25%), with mostly completed high
school education (37.5%), and most were caregivers of patients who had been using
pancreatin for two to five years (43.75%). Regarding caregivers' knowledge on the
medication, the majority scored insufficient knowledge on pancreatin (50%), questions
about the process of use had higher average scores, while those about safety had lower
scores. The question with the highest percentage (94%) of incorrect answers was about
precautions, and the one with the highest number of correct answers (88%) was about
the treatment duration. Conclusions: It was identified that there is a gap in caregivers'
knowledge about the medication pancreatin, as most resulted in classifications of
"insufficient" or "does not know the medication". Furthermore, a greater deficit was
identified in knowledge about questions regarding precautions, contraindications, and
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adverse effects. No direct relationship was identified between caregivers' knowledge on
the medication and their education level or duration of pancreatin use.

Key Words: Pediatrics, Cystic Fibrosis, Medicine, Knowledge, Health Education
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Capitulo 1 - Introdugao

A Fibrose Cistica (FC) € uma doenga autossOmica recessiva que esta
associado a defeitos no gene regulador da proteina de condutancia
transmembrana da fibrose cistica (CFTR) que da nome a proteina que é

codificada por ele (1)(2).

A proteina CFTR estd presente na membrana apical das células
epiteliais dos tecidos digestério, respiratorio, reprodutor e em glandulas
sudoriparas, sendo responsavel pelo transporte de ions cloreto e

bicarbonato através da membrana, regulando transporte de ions e agua
(1)(2)(3).

Sendo assim, a FC possui manifestagcdes clinicas relacionadas a
diversos sistemas do corpo como pulmonares, pancreatico, gastrointestinal,
geniturinario e pele (4).

Dessa forma, € muito importante que o diagndstico seja confirmado em
todos os pacientes, oriundos da triagem neonatal, permitindo a identificagéo
precoce e melhora no prognoéstico (5).

Assim, um dos tratamentos mais importantes da FC é a terapia de
reposicdo enzimatica (TRE), utilizado na insuficiéncia pancreatica,
possibilitando a melhora da ma absorcgao e digestao (6).

De um modo geral, profissionais de saude devem executar agcbes para

garantir a promogdo da saude, sendo importante ressaltar uma delas:
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desenvolver habilidades pessoais do paciente, dentre elas prover ao paciente
informacgéao e educacgao (7).

Para desenvolver as habilidades pessoais, garantir que o paciente tenha
informacgao necessaria para tomar decisdes informadas sobre seu tratamento é
importante (7). No caso dos pacientes ambulatoriais de FC do Instituto
Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira
(IFF) da Fundagédo Oswaldo Cruz (Fiocruz) uma das formas de proporcionar
isso é o cuidado farmacéutico e provendo o servigco de educagdo em saude
sobre uso de medicamentos para pacientes e cuidadores.

Vale ressaltar que a interdisciplinaridade nos servicos de saude na
atencgao a crianga com FC é um dos meios de alcanga-los. Visto que o cuidado
integral é essencial para que o tratamento tenha qualidade. Assim, a atuacao
do farmacéutico clinico deve ser incentivada nesse caso, provendo um olhar

especifico sobre o tratamento e contribuindo com os outros profissionais.

1.1 - Justificativa

A FC é uma condig¢ao cronica complexa de saude (8). Alguns pacientes
de FC podem ser dependentes de tecnologia, como, a oxigenoterapia. O uso
de medicamentos € um pilar essencial do tratamento para retardar a

progressao desta doencga e causar uma melhor qualidade de vida ao paciente
(9)-

O tratamento consiste muitas vezes em diversos medicamentos, que

incluem também classes farmacologicas distintas, como por exemplo:
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tobramicina, alfadornase, salina hipertbnica, enzima pancreatica, n-
acetilcisteina, azitromicina e ciprofloxacino (10)(11). Isso gera para a equipe de
saude mais desafios para realizar o acompanhamento da farmacoterapia em
questdes sociais com relagdo a acesso a medicamentos, como também
técnicas como providenciar orientagdo e atencdo a esse paciente e ao seu

cuidador.

O tratamento farmacoldgico quando caracterizado pela polifarmacia tem
sido muito estudado na faixa etaria de idosos, sendo um fator de diminuigao da
adesdo. Esta polifarmacia aumenta a complexidade da terapia ja que ha maior

numero de medicamentos e esquemas posolégicos (12)(13).

Por esse motivo, o conhecimento do paciente sobre medicamentos
contribui positivamente para o sucesso do tratamento, adesdo e para o
protagonismo do paciente em sua terapia (14). Como na FC ha a utilizagao de
muitos medicamentos, € essencial haja uma avaliagdo de como os cuidadores
de FC estdo sendo orientados e a eficiéncia desse processo, ja que muitas

vezes eles sédo responsaveis pela administragao.

O interesse pela FC se deu no inicio da residéncia durante o estagio na
farmacia ambulatorial, fiquei surpreso devido a grande quantidade e
diversidade de medicamentos dispensados aos pacientes com FC, o que me

fez querer entender mais acerca do tratamento farmacolégico da doenca.

Foi realizada uma busca em setembro de 2022 para averiguar a
producdo cientifica sobre o tema proposto e o objeto de estudo do trabalho

presente, sendo utilizados inicialmente os descritores “Patient Medication
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Knowledge” na base de dados PUBMED. Foram encontrados 10.049 artigos, o
que mostra um interesse na comunidade cientifica sobre o tema em educacao

em saude na area da orientacdo sobre medicamentos

Ao realizar uma nova pesquisa com os descritores “Patient Medication
Knowledge” AND “Cystic Fibrosis”, foram encontrados apenas 26 artigos, o que
demonstra que ainda ha um campo para ser explorado e mais estudos a serem
produzidos sobre o tema relacionado a fibrose cistica. Além disso, muitos
destes estudos foram relacionados ao conhecimento dos pacientes acerca da
doenca e nao de sua farmacoterapia, e no cuidado de criangas e adolescentes,

isso se estende para os cuidadores.

O IFF/Fiocruz é uma instituicdo de assisténcia, ensino, pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico (15). E reconhecido como um hospital de
referéncia para a FC em criangas e adolescentes no estado do Rio de Janeiro,

com aproximadamente 200 pacientes atendidos (16).

O IFF também ¢é polo dispensador e o0s pacientes e/ou seus
responsaveis retiram os medicamentos no setor de farmacia ambulatorial e
apesar do grande numero de pacientes, ndo existe um farmacéutico clinico

dedicado ao atendimento deles.

Por isto, pretende-se com o resultado desta pesquisa ao avaliar o
entendimento, identificar as lacunas e os fatores que podem contribuir para o
conhecimento dos cuidadores de pacientes com fibrose cistica sobre o uso de

pancreatina, mostrar a relevancia do farmacéutico clinico.



19

Capitulo 2 - Objetivos

2.1 - Objetivo geral

Avaliar o conhecimento dos cuidadores de pacientes com fibrose cistica

quanto ao uso de pancreatina, em um hospital de referéncia no Rio de Janeiro.

2.2 - Objetivos especificos

e Identificar as lacunas no conhecimento dos cuidadores de pacientes
com fibrose cistica quanto ao uso de pancreatina.

e Identificar os fatores que podem contribuir para o conhecimento dos
cuidadores de pacientes com fibrose cistica quanto ao uso de

pancreatina.
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Capitulo 3 - Referencial Tedrico

3.1 - Fibrose Cistica

A fibrose cistica € uma doenga genética autossdmica recessiva causada
por mutagdes no gene CFTR, localizado no cromossomo 7 (17)(18). Com essa
alteracdo, a proteina CFTR tem sua fungcdo diminuida ou inibida
completamente, afetando diversos o6rgados do corpo, como figado, trato
gastrointestinal, respiratério, sistema reprodutor masculino e péancreas (17).
Com esse processo, ha o desenvolvimento de doenga pulmonar obstrutiva
cronica e progressiva, sinusite, desnutricdo devido a baixa absor¢do de
nutrientes por insuficiéncia pancreatica exocrina, cirrose biliar e diabetes melito

relacionada a fibrose cistica (19).

Até o ano de 2020, foram registradas 6112 pessoas com fibrose cistica
no Brasil, sendo S&o Paulo o estado com o maior numero de individuos, com
1523, e o Rio de janeiro o quinto Estado brasileiro com maior numero de
pacientes com 457, representando 7,5% do total. A distribuicao brasileira por
raga se alinha com a mundial, individuos brancos tém maior risco genético de
possuirem fibrose cistica, com 69,18% dos pacientes sendo brancos no Brasil.
Por fim, diferente da mudancga epidemiolégica que outros paises sofrem
atualmente, com maior numero de pacientes adultos comparados aos
pediatricos, no Brasil ainda existem mais criangas com fibrose cistica do que
adultos, com a média de idade dos pacientes brasileiros sendo de 13,28 anos e

a populacao de adultos apenas 30% do total (20).
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A CFTR é classificada como um transportador “adenosine triphosphate
ATP-binding cassete” (ABC) que se localiza na membrana apical das células
epiteliais de alguns 6rgaos humanos. Ela é composta por dois dominios
transmembranares “membrane-spanning domains” (MDS1) e (MDS2) cada um
com seis subunidades, um dominio regulador e dois outros dominios de ligagao
de nucleotideos. De forma geral ela é responsavel pela regulagdao de pH
extracelular pois possui afinidade para transporte de ions CI- e HCO3', além de
participar da via de sinalizagdo para abertura de outras proteinas

transmembranares na membrana apical (21).

O diagnéstico da fibrose cistica é realizado a partir da triagem neonatal.
No Brasil, o teste do pézinho €& preconizado ao nascimento, onde o
tripsinogénio imunorreativo (TIR) € medido. O acumulo de muco nos ductos
pancreaticos em recém-nascidos fibrocisticos impede a liberagdo de
tripsinogénio no lumen intestinal e consequentemente ndo ha conversao deste
em tripsina. Por isso, as dosagens de tripsinogénio sao elevadas nesses
pacientes. Os testes devem ser realizados duas vezes em no maximo trinta
dias de vida e se os valores forem positivos, ha a indicagao para realizagao da
confirmacdo diagndstica. E importante ressaltar que existe a possibilidade de

falso-negativo em casos de ileo meconial (19)(22).

A confirmagao de fibrose cistica € complexa e pode ser realizada pelo
teste do suor e pela testagem genética. No Brasil, o teste de escolha e o
padrao ouro para diagndstico de fibrose cistica € o teste do suor, realizado a
partir do teste do pezinho positivo ou da apresentacéo clinica sugestiva para

fibrose cistica ou histéria familiar da doencga. Para elegibilidade do teste, o
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paciente deve ter mais de 2 semanas de vida e pesar mais que 3 kg. O teste
baseia-se na mensuragao de cloreto no suor do paciente a partir da iontoforese
por pilocarpina. O teste pode ser considerado positivo (cloreto >60 mmol/L),
negativo (cloreto <30 mmol/L) ou inconclusivo (cloreto entre 30 e 59 mmol/L).
Quando um teste tem como resultado inconclusivo, é necessaria a realizagao

de testes adicionais, como o genético (19)(22).

A testagem genética se baseia na determinagao das variagdes genéticas
da CFTR que podem ser relacionadas a fibrose cistica. Dessa forma, todos os
pacientes com testes do suor com resultado positivo ou indeterminado tem
como indicagdo a realizagdo da testagem genética (22). Além disso, ela é
essencial na identificagao de variantes causadoras de FC e assim permitindo o
tratamento com novos medicamentos moduladores genéticos indicados para

mutacdes especificas (19).

Como dito anteriormente, a fibrose cistica afeta diversos sistemas do
corpo humano, sendo o pancreas um dos principais, evidente, por exemplo,
quando doenca foi identificada primeiramente como uma das causas para

dificuldade de crescimento de criancas (“fail to thrive”) (23).

A insuficiéncia pancreatica exdcrina esta presente em até 85% dos
pacientes com fibrose cistica de até 1 ano de idade, sendo entdo um aspecto
muito importante da doenga. A CFTR no pancreas € responsavel pela liberagao
de ions HCOs que alcalinizam os fluidos formados nos ductos pancreaticos,
além de contribuir para o transporte de agua para o lumen, que fluidifica essas
secrecoes, gerando um fluido espesso que obstruem o lumen dos ductos.

Dessa maneira, o pancreas de pacientes com fibrose cistica pode apresentar
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perda de tecido nas regides de células acinares e fibrose dos ductos
pancreaticos. A extensdo do acometimento do 6rgédo é individual para cada
paciente e ocorre desde o periodo fetal, sendo determinado por alguns fatores

como por exemplo os genes afetados (23)(24).

Além da insuficiéncia pancreatica exdécrina, a fibrose cistica também
afetam o intestino delgado do paciente. No duodeno, ha a necessidade da
neutralizagdo do pH acido pelas células do proprio 6rgao que também possuem
CFTR e pela secregao pancreatica, que na fibrose cistica se torna um processo
prejudicado, levando a um pH acido no lumen intestinal. Entdo, se torna mais
dificil que o paciente absorva nutrientes por diversos motivos: as enzimas
lipases sofrem inativacado irreversivel em pH menor que 4,0 impedindo a
absorcdo de gorduras. A enzima pancreatica suplementar utilizada no
tratamento de fibrose cistica sdo formadas por microesferas acido resistentes e
por isso podem nao se desfazer ao chegar em um intestino com pH acido, néo
liberando as enzimas responsaveis pela digestao e por fim os acidos biliares
conjugados a glicina liberados sofrem precipitacdo em pH acido, impedindo a
emulsao de gorduras em particulas menores e assim dificultando absorg¢ao de

lipidios (24).

A TRE deve ser realizada em pacientes com insuficiéncia pancreatica e
0 exame realizado para determinar essa necessidade € o de Elastase Fecal, as
faixas de elastase encontradas nos pacientes estdo discriminadas no Quadro
1. O exame deve ser feito depois de 3 dias em criangas a termo e duas
semanas depois do nascimento em criangas com menos de 28 semanas de

gestacdo. Em alguns casos, existe a necessidade do diagndstico de
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insuficiéncia pancreatica ser realizado antes da possibilidade do exame da
Elastase Fecal, o que leva a indicagdo do exame de gordura fecal por

microscopia (25).

Quadro 1 - Valores de referéncia do exame de elastase fecal para diagndstico

de insuficiéncia pancreatica (25)

Diagnéstico Valor de referéncia
Normal >200 mcg/g de fezes
Insuficiéncia Pancreatica Leve/moderada 100-200 mcg/g de fezes
Insuficiéncia Pancreatica Severa <100 mcg/g de fezes
Insuficiéncia Pancreatica tipica em Fibrose Cistica <15 mcg/g de fezes

Fonte: Royal Brompton Hospital, 2024.

A partir do diagndstico de fibrose cistica, as criangcas consideradas sem
insuficiéncia pancreatica devem repetir o exame de elastase fecal aos 3 meses,
6 meses e um ano, mas podem ser realizados com periodos mais préximos se
o paciente tiver como resultado alguma faixa diferente do normal ou entao se
sua sintomatologia apresentar indicacdo de insuficiéncia pancreatica. Dessa
forma, em criangcas com diagndstico confirmado, também podem refazer o
exame de elastase fecal ou gordura fecal em alguns casos de piora sintomatica

enquanto o tratamento ja esta sendo realizado (25).
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3.2-CFTR

A importancia da CFTR na fungao exdécrina pancreatica € grande pois a
partir da troca de ions, € produzido um fluido alcalino e isotonico pelas células
de ductos pancreaticos epiteliais. Esse fluido é essencial para permitir o fluxo
de uma secregao pro-enzimatica digestiva produzida no pancreas e neutralizar
o0 quimo acido proveniente do estdbmago. Isso se mostra evidente
especialmente na liberagado de tripsinogénio, uma enzima dependente de pH
acido para sua ativagao porque com a agao das células de ducto pancreatico
através de transportadores de membrana, € mantido um pH alcalino no lumen
pancreatico, prevenindo autodigestao por ativagdo do tripsinogénio em tripsina

(26).

A CFTR é uma proteina responsavel pelo efluxo de anions ClI- e HCOs
em membranas apicais das células epiteliais, com sua abertura mediada a
ligacdo a Adenosina Trifosfato (ATP), geralmente sendo mais permeavel por
CI, caracteristica que se altera conforme as sinalizagbes celulares modificam
conformacao espacial da proteina (26)(27). Existem cinco dominios que
compdem a CFTR (Figura 1): dois transmembranares, dois dominios de ligagcao
a nucleotideos ou “nucleotide binding domains” (NBD) e um dominio
regulatorio. A abertura do canal ocorre na ligacdo da adenilato ciclase (AC) a
proteinas receptoras na membrana celular, estimulando o aumento da
concentracdo de Monofosfato Ciclico de Adenosina (AMPc) e estimulando a
acdo da Proteina Quinase A (PKA), sendo esta responsavel entdo pela
fosforilagdo do dominio R pelo ATP, gerando Adenosina Difosfato (ADP) como

produto desse processo. Assim, ocorre uma mudanca conformacional da
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proteina CFTR onde dominios Nucleotide-binding Domain - Dominios de
Ligacao de nucleotideos (NBD1) e (NBD2) se ligam e o dominio R é liberado

para interacdo com outras proteinas que realizam o efluxo de anions (28)(26).

Extracellular
Membrane- Apical
Membrane- spanning plasma
spanning domain 1 domain 2 membrane

Mucleotide- binding domain 2
binding
domain 1 Regulatory domain
(phospherylation site)
,’
Other ion *___-—____-r JIJ I
channels Signal- ==~ ,:,
tranSdUCtiﬂﬂ c:'rtgskeletgn

Intracellular proteins

Figura 1 - Representagéo da proteina CFTR e seus dominios.
(28)

Dessa forma, nas células de ducto pancreaticas, o modelo de atividade
da CFTR se baseia na abertura do canal pela acdao de moléculas agonistas
sendo a secretina uma das principais, um peptideo liberado por células
intestinais a partir do quimo acido duodenal estar presente no intestino. Além
da secretina, outros agonistas s&o produzidos pelas células acinares, como

ATP, que contribuem para a sinalizagao (29)(27).
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O modelo de agdo da CFTR no pancreas (Figura 2) entdo se da pela
abertura do canal que permite a passagem de CI" para o meio extracelular. O
dominio R se liga por acoplamento a outras proteinas de membrana chamadas
SLC26A3 e SLC26A6 que sao transportadores de troca idnica de CI/HCOsg,
promovendo a liberagcdo de HCO3; e absorgdo de moléculas de CI por troca,
reciclando assim este ion pela membrana. Com a passagem de HCOyg', cations
Na® atravessam a membrana por via paracelular, acompanhados por moléculas
de agua, devido ao diferencial osmético gerado na liberagdo de ions por via

paracelular ou transcelular através de aquaporinas (29)(27).

Além desse mecanismo, a CFTR é um transportador de ions HCOg3', que
€ mediado por uma via de sinalizagcdo nomeada WNK1-OSR1/SPAK composta
por algumas proteinas, responsavel por aumentar a sensibilidade do CFTR ao
ion. Quinase sem lisina (With no lysine Kinase - WNK) é uma proteina quinase
que realiza a catalise de reagdes em uma regido com lisina catalitica,
responsavel por ativar as duas outras proteinas quinases: “oxidative stress
response 1” (OSR1) e “Ste20-related proline-alanine-rich kinase” (SPAK) (29)

(30)

A diminuicdo da concentragdo de CI' na célula estimula a via WNK1-
OSR1/SPAK, favorecendo a fosforilagdo da CFTR que leva a maior
permeabilidade da CFTR ao ion HCOy3, dessa forma teoriza-se entao que esse
mecanismo somado a baixas concentragdes de Cl- também no lumen, fagam a
seletividade da CFTR favorecer HCO3- (26)(29). Existem mutagbes da CFTR
onde nao ocorre a ativagdo dessa via, afetando assim a fungao pancreatica

desses pacientes (29).
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Outras proteinas das membranas celulares dos ductos pancreaticos
(Figura 2) sao essenciais na liberagdo de ions no lumen como Calcium-
activated Chloride Channel - Canais de Cloreto Ativados por Calcio (CACC),
proteina ativada pelo aumento citoplasmatico de Ca?®* e levando ao efluxo de
CI; Canais de K*, responsaveis por estimular liberagdo HCO3 por controlar o
potencial de acéo de ions através da membrana; transportador Na*/H* que atua
na reabsor¢ao de cations Na®* no momento que o ducto pancreatico para de
secretar o fluido alcalino, entdo estimula a reabsor¢cao de HCO3; também; além
deste, existe um cotransportador de Na*/HCOs; que existe também para
potencializar o processo de reabsor¢do dos dois ions no lumen e, por fim,
existem as Aquaporinas (AQP1) e (AQP5) que agem transportando moléculas

de agua para fluidificar as secregdes formadas no lumen (27)(29).

Por outro lado, a inibicdo da atividade da CFTR para diminuicdo do
efluxo de ions se da pela agcao de alguns neurotransmissores, especialmente a
Substancia P em uma via de transmissado dependente de Proteina Quinase C

(PKC) (29).

A manutenc&o do equilibrio iénico intracelular além do potencial de agao
através da membrana celular basolateral (Figura 2) é realizada essencialmente
por algumas proteinas transmembranares: Na‘’/K* - ATPase, Canais ibnicos de
K*, Sodium bicarbonate cotransporter - Cotransportador de sodio/bicarbonato
(NBC1) originado pelo gene SLC4A4, Sodium-hydrogen Exchanger - Trocador
sédio-hidrogénio (NHE) e AQP1. As duas primeiras sao importantes para
regular a polarizagao e despolarizacédo da célula durante os potenciais de acéo,

a proteina NBC é essencial na entrada de ions HCOjs; pois € um
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cotransportador de 2HCOs;-/Na?*, acumulando o ion que sera liberado
posteriormente no lumen dos ductos pancreaticos além de manter o potencial
negativo de membrana e a proteina NHE também ajuda no acumulo de HCO3
e regulagdo do pH na célula por ser um transportador de H* extracelular e Na?
intracelular, contribuindo na inducdo da reacdo da anidrase carbdnica
intracelular agir, formando HCOg3, por meio da diminuicdo da concentragao de
H*. A AQP1 por fim auxilia na entrada de moléculas de H,O para o meio

intracelular (27)(29).

De forma geral, a geragao do fluido alcalino se da entdo pela agao da
secretina estimulando a acdo de PKA e consequente liberagao de CI pelas
células acinares e também a acdo da SLC26A6, que faz a troca idnica,
liberando HCO3. Conforme os ductos se alongam e se distanciam das células
acinares, ha uma deplegao intracelular de CI° assim como diminuicdo da
concentracdo do mesmo ion no lumen. Isso faz com que seja estimulada a via
de sinalizacggo WNK1-OSR1/SPAK, aumentando a permeabilidade da CFTR
em favor dos ions HCO3; e mantendo a caracteristica alcalina da secrecao

pancreatica (27)(29).
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Figura 2 - Esquema de proteinas membranares presentes nas células dos ductos
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pancreaticos: A figura representa de modo geral todos os transportadores que
podem estar presentes nas células, mas ndo necessariamente em humanos e/ou

em toda a extensao dos ductos. (27)

3.3 - Pancreatina

A Pancreatina € comercializada no Brasil pelo medicamento com nome
comercial de Creon, na forma farmacéutica de capsulas com microgranulos de
liberacdo entérica revestidas com uma pelicula acido resistente. Essa

propriedade permite que a Pancreatina seja liberada apenas no lumen
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duodenal e impega a desnaturagdo enzimatica pelo pH acido estomacal (31)

(32).

Sobre a TRE, existem dois tipos de medicamentos biolégicos que sao
extratos e podem ser utilizados: a pancreatina e a pancrelipase. A primeira é
uma substancia que contém enzimas bovina ou porcina, enquanto a segunda é
uma formulacdo de extrato pancreatico de porco mais potente que a
pancreatina. Os dois medicamentos sdo compostos de amilase, lipase e
protease, mas os nomes muitas vezes sao utilizados erroneamente como
sinbnimos. No Brasil, o tratamento da FC nao é realizado com a pancrelipase,
algo mais comum internacionalmente (33). Dessa forma, a pancreatina possui
por definicdo em cada miligrama ndo menos que 2 unidades USP de atividade
de lipase e ndo menos que 25 unidades USP de atividade de protease e

amilase (34).

Entdo, o objetivo da pancreatina na TRE é o funcionamento normal de
enzimas no duodeno (34), indicada em casos de insuficiéncia pancreatica
exocrina causada muitas vezes por fibrose cistica, pancreatite crénica,
obstrugcdo dos ductos pancreaticos ou procedimentos cirurgicos (33). Como a
Pancreatina auxilia na absorgdo de gorduras, também aumenta a absorgéo de
vitaminas lipossoluveis, que comumente possuem baixa absor¢do em

pacientes com IP (31).

A digestéo de proteinas é feita através da hidrdlise no acido estomacal e
depois por enzimas proteoliticas nas microvilosidades intestinais. No caso do
amido, tem seu comeco na boca pela amilase e posteriormente por

oligossacaridases nas microvilosidades (34).
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Os lipidios da dieta sofrem digestdo inicialmente por lipases do
estbmago e da boca, correspondendo a 10% da absorgéo de gordura, o resto
da absorcao € realizada por lipases pancreaticas que acontece nas regides
proximais do jejuno, sendo os produtos finais desse inicio do processo
digestivo os acidos graxos de cadeia longa e glicerideos. Por isso, € importante

a utilizacdo da pancreatina, auxiliando nesses processos de digestao (34).

Com relagdo a dose do medicamento, existem varias recomendacoes
como por exemplo de o “Brazilian Guidelines for Nutrition in Cystic Fibrosis” de
Neri et al. e “ESPEN-ESPGHAN-ECFS guidelines on nutrition care for infants,
children, and adults with cystic fibrosis” de Turk et al. que sao guidelines para o
acompanhamento nutricional de criangas com fibrose cistica (35)(36). Em
algumas referéncias na literatura, a dose ¢é estratificada a dose para a idade da

crianga, diferentes recomendacdes estdo demonstradas no Quadro 2.

Quadro 2 - Recomendagobes de dose de pancreatina

Protocolo
Clinico de Bula do
Dose por Neri et al. (35) e Cystic Fibrosis
Diretrizes medicament
ldade Turk et al. (36) Foundation (37)
Terapéuticas o "Creon"
Brasil
Bebés até 12 | 2.000 U.I. - 4.000 - - 1.000
meses U.l. de lipase/ 120 unidades de
mL de formula ou lipase/kg/refe
leite materno ou icao e
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maxima de 10.000

aproximadamente 10.000
2.000 U.l. de unidades de
lipase/ grama de lipase/kg /
gordura nos dia (dose
alimentos da dieta. maxima)
1.000
2.000 U.I. -4.000
unidades de
U.l. de lipase/
lipase/kg/refe
grama de gordura
icao e
Criangas de 1 | nos alimentos da
10.000
a 4 anos dieta. A dose
unidades de
maxima € de
lipase/kg /
10.000 U.I./ Kg /
dia (dose
dia
maxima)
Comecar o 500
tratamento com unidades de
500 U.I. de lipase / lipase/kg/refe
Criancas a kg / refeicdo, icéo e
partir de 4 | °hegando a dose 10.000
anos e adultos maxima de: 1.000 unidades de
a 2.500 U.l. de lipase/kg /
lipase / kg / dia (dose
refeicdo ou dose maxima)
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U.l./ Kg / dia ou
2.000 U.1. - 4.000
U.l. de lipase/
grama de gordura
consumida ao
longo do dia em
todas as refeicoes
e bebidas que
contenham

gordura

Dose geral

500 a 1.000
U de
lipase/kg por

refeicao
principal, e a
dose maxima
de 2.500 U.I.
de lipase
/kg/refeicao
ou 10.000
U.l. /dia de

lipase

Bebés: 450 a 900
U.l. de lipase/ g de
gordura ou 2.000
U.l. - 4.000 U.I. de
lipase/ 120 mL de

formula ou leite

materno.

Adultos: 500 a
4.000 U.I. de
lipase/ g de

gordura ingerido

ou 500 a 2.500

U.l. de lipase/
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refeicdo e a
metade da dose
em caso de
refeicdes

menores.

Fonte: Neri et al.; Turk, et al; Secretaria De Ciéncia, Tecnologia, Inovagao E Insumos
Estratégicos Em Saude, 2021; Cystic Fibrosis Foundation, 2024 e Abbott, 2024.

No Brasil, o medicamento utilizado no PCDT para tratamento da TRE é a
pancreatina, mais especificamente o Creon, produzido pela industria
farmacéutica Abbott. Eles sdo disponibilizados em capsula dura sob a forma de
microgranulos com revestimento acidorresistente. Com relagdo a conservacgao,
a bula orienta o armazenamento dele na temperatura de 15 a 30°C. As
contraindicagbes do Creon seria apenas hipersensibilidade a pancreatina de
origem suina ou algum dos outros excipientes do medicamento e ndo foram
feitos estudos para avaliar as interacbes do Creon com outros medicamentos

(32)

O uso de revestimento acidorresistente permitiu que a TRE fosse
administrada de forma otimizada, pois poderia ser liberada em pH mais basico,
entre 5,5 e 6,0 (no caso do Creon, comercializado no Brasil, em pH 5,5). Agem
no lumen intestinal em lipidios, gorduras e proteinas; possibilitando a absorgéo
de nutrientes e eventualmente também sofrem digestdo proteolitica, sendo

absorvidas posteriormente como aminoacidos e peptideos (34)(32)(31)

Com o desenvolvimento da forma farmacéutica de microgranulos

revestidos, que aprimorou o uso anterior de comprimidos revestidos ja que néo
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tinham a capacidade de se dissolver no quimo de forma eficaz e de chegar ao
intestino delgado antes de particulas menores de comida. A dissolugdo do
polimero depende do pH do meio, da natureza dele e da grossura do

revestimento utilizado na formulagdo do medicamento (34).

No caso de pacientes com Fibrose Cistica, ha um Iumen intestinal com
pH mais acido devido a deficiéncia das células pancreaticas liberarem a
solugdo tamponante, e isso tem efeitos negativos na absorgao de nutrientes.
Como a pancreatina possui em sua forma farmacéutica uma pelicula
acidorresistente, as microesferas podem nao se desfazer e assim apenas
serem liberadas nas regides distais, onde ndo ha grande absorgio. Isso se
demonstra no fato que a atividade enzimatica nesses pacientes € baixa nas

porcdes proximais e mais alta nas distais (23)(24)(34)

Além disso, a lipase sofre desnaturagcdo em pH 4,0 ou menor, ou seja,
mesmo que parte das enzimas sejam liberadas, ha risco de inativagdo delas.
Por fim, acidos biliares conjugados com glicina sofrem precipitagao em pH
acido, impedindo a formagao de micelas de gordura para absorg¢ao. Por isso é
interessante o uso de inibidores de bomba de H? em algumas situagdes (24)

(23)

A TRE deve ser usada em todas as refeicbes, s6 nao havendo
necessidade em: vegetais (exceto feijdo, ervilha e batatas), frutas (exceto

abacate e acai), refrigerantes, mel e geleia (22)(31)



37
De forma geral, o medicamento é seguro em seu uso crénico e 0s

eventos adversos mais comuns sao gastrointestinais e de pele como urticaria e

rash (33).

Uma das complicagdes mais importantes do tratamento com a
pancreatina é a colonopatia fibrosante (38). E uma doenca causada pela
diminuicdo do lumen intestinal resultado do aumento da mucosa por tecido
conectivo fibroso. O diametro do intestino entdo ndo muda e ha perda das
haustracbes do epitélio intestinal, sendo envolvido apenas o intestino grosso.
De modo geral os sintomas sao: diarreia, dor abdominal, sangue nas fezes e

parcial ou total obstrucao intestinal (33).

A colonopatia fibrosante € um evento muito raro e ligado ao uso do
medicamento para TRE em altas doses de forma continua, ocorrendo muito
mais em criangas que em adultos. Ainda n&do ha um mecanismo de agao
elucidado para o desenvolvimento da doenca, mas acredita-se que o proprio

carater da doenga FC propicie a formagao do tecido fibrosado (33).

Existem debates sobre a dose necessaria para gerar esse efeito, mas
tem sido relatado na literatura em casos de criangas em sua maioria com uso
acima de 10.000 Ul de lipase/ kg/ dia em uso continuo. Um das hipoteses para
o0 desenvolvimento da doenga € que o polimero de revestimento contenha o
composto "methacrylic acid copolymer', mas nao ha evidéncias cientificas

fortes que suportem isso (38)(34).

A administracdo da pancreatina € dependente das caracteristicas

clinicas do paciente, alguns ndo se alimentam com comida sdlida ainda por
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serem bebés e outros utilizam dieta enteral por tubo, o que altera as

orientagdes para administragao.

A pancreatina ndo deve ser triturada ou macerada, evitando destruir as
microesferas e a pelicula acido resistente e ndo devem ser deixadas em
contato com a mucosa da boca pois pode ocorrer a agao enzimatica no local

com o contato, gerando lesdes (31).

O paciente deve terminar a refeigdo em 45-60 minutos apds a ingestao
das enzimas, periodo necessario para agao intestinal delas. No caso de
pacientes que demoram mais que esse tempo para terminar a refeigao,
possuem gastroparesia ou tem a quantidade maior de gordura ingerida no final
da refeigao, € interessante considerar a divisdo da administragédo da dose pela
metade, uma primeira antes da refeicdo e a segunda durante a ingestdo do
alimento (38). O PCDT de fibrose cistica recomenda a administragao ser feita
antes das refeicoes e se a refeicdo se prolongar por mais de 40 minutos,
administrar novamente uma outra dose e o Consenso em fibrose cistica
recomenda antes das refeicdes, mas em casos dela levar um periodo mais
longo como jantares e festas, existe a possibilidade de administrar o

medicamento ao longo dela (22)(39).

Em casos de pacientes que ndo conseguem deglutir a capsula ou em
caso de lactentes, misturar com leite materno, suco de macgéa, laranja, puré ou
férmula infantil. As capsulas devem ser abertas e o conteudo misturado em

uma colher apenas do alimento (31)(22).
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A bula do medicamento Creon contém orientagdes sobre a utilizagdo em
casos especiais como via sonda de alimentagao gastrica (gastrostomia). Os
microgranulos de creon podem ser utilizados por essa via e possuem diametro
de 0,7 a 1,6 mm, entdo a seringa e a sonda devem ser testadas previamente e
esta precisa ter um tamanho de no minimo 16 Fr. Para que a administragcao
seja bem-sucedida, os microgranulos devem ser misturados em um dos
alimentos citados, formando um liquido espesso acido. A sonda deve ser limpa
com agua antes da administracéo e se houver alguma dieta sendo alimentada,

deve ser interrompida, sendo adequado a cada paciente individualmente (32).

O liquido espesso deve ser utilizado em quantidade de 15 mL, misturado
levemente em um recipiente limpo com os microgranulos quando a capsula for
aberta. A mistura deve ser retirada com uma seringa de tamanho adequado
para a gastrostomia do paciente e a quantidade de medicamento. A
administragao deve ser feita lentamente com uma pressdo suave aplicada a
seringa. Depois do término, limpar novamente a sonda com 20 a 30 mL de

agua e voltar a administrar a dieta quando aplicavel (32).

Em caso de entupimento ou de sondas de didmetro menor que 12 Fr,
uma solugdo de 20 mL de bicarbonato de sddio 8,4% pode ser utilizada, a
proporgao a ser utilizada € 800 mg de bicarbonato de sodio a cada 10.000 U.I.
de lipase. Essa solugao € responsavel por dissolver as microgranulos e por
esse motivo, em caso de uma sonda de diametro muito pequeno, deve-se
deixar os microgranulos por 30 minutos em contato com a solugdo para se
dissolverem, a administracdo deve ser realizada da mesma forma, com a

limpeza da sonda antes e depois do processo. Essa diluicdo pode causar a



40
inativagdo das enzimas por aumento do pH e liberagdo do revestimento

acidorresistente, mas € o processo necessario para evitar a oclusdo da sonda

(32).

No caso de pacientes que possuem dieta enteral em bolus ou continua,
existem recomendacgdes especificas. Em bolus, o paciente pode utilizar as

enzimas por via oral antes da refei¢cao (38).

Na dieta enteral continua, uma das estratégias que existem
internacionalmente € um cartucho que é acoplado a seringa da dieta aprovado
pelo FDA, contendo lipases, que agem na quebra de triglicerideos de cadeia
longa enquanto a solugéo atravessa o cartucho, permitindo que os pacientes ja
recebam componentes da dieta absorviveis pelo intestino. Esse cartucho,
segundo a literatura ainda necessita de mais estudos para avaliar sua eficacia
diante das capsulas, visto que algumas das formulagbes possuem apenas

lipase em sua composicao (23)(38).

Em outros paises, existem outras variagdes de formas farmacéuticas
para pancreatina e pancrelipase como po, capsulas sem revestimento
acidorresistente, o cartucho citado anteriormente, comprimido, além de
preparacdes que podem ser trituradas e adicionadas a formula, para pacientes

que ndo conseguem deglutir, por exemplo (38)(24).

Por fim, alguns motivos para falha no tratamento de reposicéo
enzimatica sdo: dosagem ndo otimizada do medicamento, dificuldade na
adesao do paciente, deficiéncia na secregado de bicarbonato no pancreas,

composicao anormal de sais biliares, transporte de ions no intestino
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comprometido, motilidade gastrointestinal alterada, crescimento bacteriano,
absorgao prejudicada de acidos graxos de cadeia longa e tempo de

administragdo do medicamento em relacéo a refeicao (33).

3.4 - Farmacia clinica e educacédo em saude

A definicdo de farmacia clinica pela Sociedade Brasileira de Farmacia

Clinica (SBFC)(40):

“Area da Farmacia, voltada a ciéncia e a pratica do uso racional de
medicamentos, na qual os farmacéuticos prestam cuidado ao paciente, de
forma a otimizar a farmacoterapia, promover saude e bem-estar, e prevenir
doencas. A Farmacia Clinica também orienta a pratica profissional por meio de

modelos de pratica.” (40)

E entdo uma area do saber que norteia a pratica baseada no modelo do
cuidado farmacéutico, que tem como foco a provisdo de servigos farmacéuticos
voltados ao paciente, familia e comunidade, ou seja, os cuidadores estao

incluidos no modelo do cuidado farmacéutico (41).

Essa area do conhecimento inicialmente teve a possibilidade de
crescimento nos Estados Unidos da América com o surgimento de disciplinas
de biofarmacia e farmacocinética na Faculdade de Farmacia da Universidade
da Califérnia, que influenciaram o pensamento do medicamento inserido na

terapéutica do paciente (42).

O primeiro programa educacional em farmacia clinica também ocorreu
nos Estados Unidos da Ameérica, na Universidade de lowa em 1964 e como

servico em 1966 na Universidade da Califérnia. Ja no Brasil, a Farmacia clinica
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iniciou 11 anos depois, com a criagao do primeiro “servigo de farmacia clinica”

do Hospital das clinicas da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (43).

A farmacia clinica no Brasil é regulamentada pela resolugdo n° 585 de
29 de agosto de 2013, que determina todas as atividades que a farmacia
clinica pode exercer no pais. Dentre as atribuicbes do farmacéutico descritas
nela, orientar pacientes e cuidadores sobre como “administrar as formas
farmacéuticas” e também sobre “temas relacionados a saude, ao uso racional
de medicamentos e a outras tecnologias em saude”, que estdo ligados a
comunicagao e educagao em saude. Assim, a orientagdo em ambulatério sobre

a pancreatina se enquadra em acgdes do farmacéutico clinico (44).

Com o advento e o avango da era industrial, o farmacéutico teve seu
papel afastado na assisténcia, levando o foco do mercado de trabalho aos
laboratérios de analises clinicas e industrias. Com o crescimento da farmacia
clinica ao longo dos anos, o farmacéutico tem a oportunidade de integrar a
equipe de saude no ambito hospitalar, possibilitando a realizacdo das acdes

supracitadas, garantindo o uso racional de medicamentos (45).

As atividades da farmacia clinica em pacientes internados em unidades
hospitalares ja possui muitos estudos sobre sua eficacia, quem muitas vezes é
proveniente de servigos como intervengdes farmacéuticas realizadas a partir da

analise de prescri¢cdes, garantindo a seguranga do paciente (46)(47).

Entretanto, a farmacia clinica tem sua aplicacdo ambulatorial, atribuindo
aos farmacéuticos diversas fungdes na atengcdo basica no geral e

especificamente no Nucleo de Apoio a Saude da Familia (NASF), como por
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exemplo, acompanhamento farmacoterapéutico, elaboracdo e revisdo de
protocolos e linhas de cuidado, visitas domiciliares e realizagdo de seguimento

farmacoterapéutico (48)(49).

A orientagdo farmacéutica € entdo uma dessas atribuigdes, que pode
estar inserido em um servico de clinica farmacéutica e consultas
multidisciplinares com insercdo do farmacéutico sdo uma recomendacao do
Ministério da Saude (MS) para pacientes com doencgas cronicas como a fibrose
cistica, por serem multifatoriais e complexas. Entdo, a orientagao farmacéutica
ocorreria como um processo para promover autonomia e autocuidado a partir
do letramento em saude (50). Essas estratégias de agdes farmacéuticas estao
ligadas a melhoria na qualidade da assisténcia, como aumento da adesao dos
pacientes e reducado de Resultados Negativos Associados a Medicagéo (RNM),
podendo ser inseridos na atengao basica mas também em ambulatérios em

servigos hospitalares (51)(52).

A literacia em saude esta diretamente ligada a essas orientagdes,
proveniente do termo em inglés "health literacy" com inicio em 1970, que ja
possuiu outras traducdes diferentes utilizadas na literatura cientifica como
letramento em saude e alfabetizacdo em saude (53). A definicdo de “health
literacy” pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) entende como as
competéncias e conhecimento pessoal que s&o necessarias para acessar,
avaliar, entender e usar informagdes para manter a saude e bem-estar delas e
de outros a sua volta, ou seja, esta muito interligada as capacidades individuais
do paciente e/ou cuidador que vao além de ler ou escrever, mas sim de julgar

criticamente e tomar decisbes a partir de informagdes recebidas assim como
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interagir e expressar necessidades em saude, garantindo empoderamento as

pessoas (54).

A literacia e a educagdao em saude estdo conectadas, visto que a
primeira pode ser um resultado de atividades de educagdo em saude que tem
como definicdo pela OMS de experiéncias de aprendizado a individuos e
comunidades, responsaveis por garantir a melhoria da saude por aumentar seu

conhecimento e influenciar motivacao (54)

E uma atividade que pode ser abordada por diferentes profissionais, cujo
modelo mais novo para implementar € chamado de dialdgico, cujo objetivo €
afastar a comunicagao vertical e assimétrica do profissional e paciente,
pautado em ideais biologicistas e focar em construir a capacidade de decisao

do paciente sobre o processo saude-doenga-cuidado (55).

Dentro desse ideal temos a orientagdo farmacéutica que providenciara
para o paciente e/ou cuidador Conhecimento do Paciente sobre seus
Medicamentos (CPM), cujo conceito segundo Delgado et al., é: “o conjunto de
informacdes adquiridas pelo paciente sobre seu medicamento necessario para
0 seu uso correto, que inclui o objetivo terapéutico (indicacéo e efetividade), o
processo de uso (dose, frequéncia, forma de administragcdo e duragdo do
tratamento), a seguranga (reagdes adversas, precaugdes, contraindicagdes e
interagdes) e sua conservacgao.”. Esse conceito abrange diferentes esferas do
uso do medicamento que sdo essenciais que o0 paciente e/ou cuidador domine

(56).
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Dessa forma, o farmacéutico € um profissional chave nesse processo,
que garante através da educacao em saude, todos os tépicos do CPM, além de
aumentar adeséao e colaborar com outros profissionais para melhorar a terapia

(57).
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Capitulo 4 - Métodos

4.1 - Desenho de estudo

Tratou-se de um estudo observacional com carater analitico e descritivo,
com o intuito de avaliar o conhecimento dos cuidadores de criangcas e
adolescentes com FC quanto ao uso da pancreatina em um hospital de

referéncia no Rio de Janeiro.

4.2 - Local de Estudo

O estudo foi realizado na farmacia ambulatorial do IFF/Fiocruz,
localizado no Rio de Janeiro. O servigo de farmacia possui um ambulatério
onde sdo dispensados os medicamentos do componente especializado da
assisténcia farmacéutica da FC. Atualmente, 203 pacientes com FC sao
cadastrados e atendidos mensalmente, sendo 188 destes do IFF/ Fiocruz e
outros 15 pacientes externos. Do total de pacientes atendidos, 79
compareceram nos ultimos 3 meses na farmacia ambulatorial do IFF/Fiocruz

para retirar o medicamento.

4.3 - Periodo do estudo

O estudo foi realizado de outubro de 2022 a margo de 2024, levando em
consideragao a elaboragao do projeto, a submisséo do projeto pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) em Seres Humanos do IFF/FIOCRUZ para
aprovacgao, o tempo total de coleta, de analise de dados e de redacédo do

Trabalho de Concluséo de Residéncia (TCR).
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conclusao de residéncia.
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O quadro 3 apresenta o cronograma de realizagdo do trabalho de

Quadro 3 -Cronograma de realizagao do trabalho de concluséo de residéncia

Aividade |
Més

2022

2023

2024

out

NOV

DEZ

JAN

FEV

MAR

AER

MAI JUN JuL AGOD SET ouT

NOV DEZ JAN FEV

MAR

Revisdo da
Literatura

X

X

x

X

X

X

Desenvolvi
mente do
projeto

Submissio
ao CEP do
IFF(Fiocruz

Avaliagio
e

aprovacio
do CEP do
IFF(Fiocruz

Coleta de
dados

Andlise
dos
resultados

Redacdo
doTCR

Devolutiva
para os
participant
es

Apresentac
dodo TCR

Fonte: Elaborado pelos autores

4.5 - Populagao do Estudo

A populagdo analisada

no estudo foi composta

por cuidadores de

pacientes de FC, atendidos no ambulatério de farmacia do IFF/Fiocruz, que

utilizam o medicamento pancreatina.

Critérios de Inclusao

Critérios de exclusao

Ter acima de 18 anos e ser cuidador de paciente(s) com diagnéstico

de Fibrose Cistica atendidos no setor de nutricdo do IFF/Fiocruz.

Ter comparecido na farmacia ambulatorial nos dias e horarios

reservados para a coleta de dados.
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® Cuidadores que ndo acompanham o paciente no dia a dia.

4.6 - Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada pelo pesquisador durante os meses de
Junho a Outubro de 2023 as quartas-feiras de 08:00h as 12:00h.

Os cuidadores de pacientes que atenderam aos critérios de
inclusdo/exclusao foram convidados a participar do estudo, com sua inclusao

apos a assinatura do TCLE (Apéndice A).
4.6.1 - Instrumentos utilizados

Foram utilizados os seguintes instrumentos:
® O questionario Conhecimento do Cuidador sobre Os
Medicamentos (CPM-C) (Apéndice B), que foi adaptado para ser
utilizado nos cuidadores desses pacientes. Este instrumento é
baseado no questionario “Conhecimento do Paciente sobre seus
Medicamentos” (CPM), criado por Delgado et al. (56) e validado
para o portugués brasileiro por Didone et al. em 2019 (14).
® Roteiro de entrevista sociodemografico (Apéndice C) que foi

aplicado aos cuidadores dos pacientes que utilizam pancreatina
4.6.2 - Método

O estudo foi realizado em diferentes etapas. A fim de atender o primeiro
objetivo especifico, avaliar o conhecimento dos cuidadores acerca do
medicamento pancreatina, foi aplicado o questionario CPM-C aos cuidadores
de pacientes que tem os seus medicamentos dispensados pela farmacia

ambulatorial do IFF/Fiocruz.
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O questionario CPM-C (Apéndice B) é baseado em onze perguntas
abertas, que investigam conhecimentos diferentes dos cuidadores sobre um
medicamento: Indicacao, dose, frequéncia, duragdo de tratamento, forma de
administragdo, precaucgdes, reagcdes adversas, contraindicagdes, efetividade,
interacdes e conservacao.

A partir das respostas do cuidador foi formado um valor de seu
conhecimento sobre os medicamentos através da atribuicdo de uma pontuagao
para cada resposta, ao serem comparadas com as informacdes de referéncia
Didone et al. e Delgado et al. (14)(56).

As respostas de referéncia foram obtidas a partir da bula do
medicamento e do banco de dados Micromedex, e as respostas de 1 a 4 séo
obtidas a partir das prescricbes e Laudo de Solicitagdo de Medicamentos
(LME) do paciente que sa&o armazenadas na farmacia ambulatorial do
IFF/Fiocruz. Esta etapa da entrevista teve duragdo de aproximadamente 10
minutos.

O questionario é dividido em quatro componentes: processo de
uso (perguntas 2, 3, 4 e 5), objetivo terapéutico (perguntas 1 e 9), seguranca
(perguntas 6, 7, 8 e 10) e conservacéao (pergunta 11). A pontuacgéao foi atribuida
de acordo com as respostas dos participantes, a saber:

e respostas incorretas: -1 ponto;
e declaram nao saber a resposta: ndo pontuam;
e respostas incompletas: 1 ponto;

e respostas corretas: 2 pontos.
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Apds a soma da pontuacgao foi realizada a média ponderada a fim
de gerar o conhecimento do cuidador sobre o medicamento (CPM-C), conforme

0 quadro abaixo (Quadro 4):

Quadro 4 - Valores dos pesos atribuidos a cada componente do questionario

CPM-C (14)

Componentes das perguntas Peso atribuido
Processo de uso (perguntas 2, 3, 4 e 5) 1,2

Objetivo terapéutico (perguntas 1 e 9) 1,1
Seguranga (perguntas 6, 7, 8 e 10) 0,85
Conservagao do medicamento (pergunta 11) 0,6

A média ponderada corresponde entdo ao CPM, que pode ser

classificado em quatro categorias, conforme o quadro abaixo (Quadro 5):

Quadro 5 - Classificacdo do conhecimento dos cuidadores sobre

medicamentos (CPM-C) (14)

Valor Classificagao

0 Auséncia de conhecimento
0,60 e 1,26 Conhecimento insuficiente
1,27 e 1,60 Conhecimento suficiente
1,61 a2,00 Conhecimento 6timo
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Para determinar o perfil sociodemografico da populagdo estudada, foi
aplicado um roteiro de entrevista. Por meio deste roteiro, foram feitas as
perguntas sobre: sexo, idade, endereco, escolaridade, renda per capita, raga e
ha quanto tempo o paciente utiliza a pancreatina (Apéndice C).

Essa etapa teve duragédo de aproximadamente 5 minutos.

4.7 - Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo CEP do IFF/Fiocruz, sob o Parecer n°
6.120.850, de acordo com a Resolugédo do Conselho Nacional de Saude (CNS)
n° 466, de 12 de dezembro de 2012 (Apéndice D).

A devolutiva aos participantes foi realizada imediatamente apds cada
entrevista, através das devidas orientagdes realizadas caso houvesse alguma
questdao desconhecida ou incompleta relatada. Ao término do estudo, sera
enviado por e-mail um relatério redigido especificamente para o perfil de

participantes, com os resultados do estudo

4.8 - Analise de dados

Foram realizadas as seguintes analises estatisticas: proporgdes, medias,
desvios padréo e porcentagens para avaliar quais fatores podem interferir no
conhecimento dos cuidadores de pacientes com FC sobre o medicamento

pancreatina.
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Capitulo 5 - Resultados

Foram realizadas 16 entrevistas durante o periodo de junho de 2023 a
outubro de 2023.
Dos 16 entrevistados, 10 (62,5%) foram do sexo feminino e 6 (37,5%) do

sexo masculino (Tabela 1).

Tabela 1 - Relagao de participantes de acordo com sexo, Rio de Janeiro, RJ,

Brasil, 2023.

Sexo N Porcentagem (%)
Feminino 10 62,5
Masculino 6 37,5

Total 16 100

Fonte: Elaborada pelos autores

A idade dos participantes (Tabela 2) foi estratificada por faixas entre 18
59 anos e os valores encontrados foram: 18 a 29 anos com 3 pessoas
(18,75%); 30 a 39 anos com 4 pessoas (25%), 40 a 49 anos com 8 pessoas

(50%) e 50 a 59 anos com 1 pessoa (6,25%).

Tabela 2 - Relacao de participantes de acordo com idade, Rio de Janeiro, RJ,

Brasil, 2023.
Idade N Porcentagem (%)
18 a 29 3 18,75

30a39 4 25
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40 a 49 8 50
50 a 59 1 6,25
Total 16 100

Fonte: Elaborada pelos autores

De acordo com a autoidentificacdo de cor e raca (Tabela 3), 7
participantes se declararam brancos (43,75%), 8 pardos (50%), 1 preto

(6,25%).

Tabela 3 - Relagao de participantes de acordo com raga, Rio de Janeiro, RJ,

Brasil, 2023.
Raca N Porcentagem (%)
Branco 7 43,75
Pardo 8 50
Preto 1 6,25
Total 16 100

Fonte: Elaborada pelos autores

A escolaridade dos participantes (Tabela 4) foi estratificada em diferentes
categorias, sendo a mais comum de ensino médio completo com 6 pessoas
(37,5%) e as com menos participantes as de ensino fundamental incompleto,

ensino médio incompleto e ensino superior incompleto com apenas 1 pessoa

(6,25%) cada.
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Tabela 4 - Relacao de participantes de acordo com escolaridade, Rio de

Janeiro, RJ, Brasil, 2023.

Escolaridade N Porcentagem (%)

Ensino Fundamental Incompleto 1 6,25
Ensino Fundamental Completo 2 12,5
Ensino Médio Incompleto 1 6,25
Ensino Médio Completo 6 37,5
Ensino Superior Incompleto 1 6,25
Ensino Superior Completo 3 18,75
Po6s-graduagéao 2 12,5

Total 16 100

Fonte: Elaborada pelos autores

A localidade de residéncia dos entrevistados foi organizada no Grafico 1,
a maioria dos participantes reside na cidade do rio de janeiro, com 8 pessoas
no total e a maior parte delas na zona norte: 4 (25%) participantes. Em outros
municipios foram entrevistados 2 (12,5%) em Belford Roxo e apenas 1
participante (6,25%) nos municipios de Araruama, Sao Gongalo, Paracambi,

Nilépolis, Saquarema e Magé.
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Grafico 1 - Relagao de participantes de acordo com local de

residéncia, Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2023.
4

M Série 1

Numero de entrevistados

Fonte: Elaborada pelos Autores

O tempo de uso da Pancreatina variou de 1 ano e meio ha quase 15

anos (Gréfico 2), sendo a média de tempo de uso de 6 anos e meio.

Grafico 2 - Relagao de participantes de acordo com tempo de uso de pancreatina,

Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2023.

Numero de entrevistados
Iy

< 2 anos Entre 2 a 5 anos Entre 5 a 10 anos >10 anos
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Fonte: Elaborado pelos autores

Conforme a resposta dos cuidadores a maioria, 7 (43,75%) pacientes
utilizavam o medicamento entre 2 e 5 anos e a menor parte com apenas 1
(6,25%) utilizava por menos de dois anos.

Os valores de CPM-C encontrados estdo descritos na Tabela 5, onde o
menor valor foi de 0,16 e o maior de 1,36. A média do valor de CPM-C foi de
0,92, que representa a média de conhecimento insuficiente. A mediana (valor
central do grupo da amostra estudada) foi 1,05. O desvio padrao dos valores foi
baixo: 0,39, ou seja, a variabilidade dos valores da amostra foi baixo, o que

demonstra que os entrevistados tinham valores de CPM-C proximos entre si.

Tabela 5 - Relac&o de valores estatisticos encontrados nas entrevistas, Rio de

Janeiro, RJ, Brasil, 2023.

CPM-C Valores
Menor valor 0,16
Maior valor 1,36
Média CPM-C 0,92
Mediana CPM-C 1,05
Desvio Padrao CPM-C 0,39

Fonte: Elaborada pelos autores
Os valores de conhecimento (Tabela 6) encontrados nas entrevistas

indicam que 5 participantes (31,25%) tiveram conhecimento ausente, 8

participantes (50%) tiveram conhecimento insuficiente, e apenas 3 participantes
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(18,75%) tiveram conhecimento suficiente. Nenhum dos entrevistados

apresentou um conhecimento 6timo como valor final.

Tabela 6 - Relagao de participantes de acordo com nivel de conhecimento

sobre pancreatina, Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2023.

Nivel de Conhecimento Participantes (N) Participantes (%)
Auséncia 5 31,25
Insuficiente 8 50
Suficiente 3 18,75
Otimo 0 0
Total 16 100

Fonte: Elaborada pelos autores

De acordo com o nivel de conhecimento acerca do uso da pancreatina

(Tabela 7), 62,5% dos participantes eram mulheres e 37,5% deles homens.

Tabela 7 - Relacao de participantes de acordo com sexo e nivel de

conhecimento sobre pancreatina encontrado, Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2023.

Conhecimento Conhecimento Conhecimento Conhecimento

Total ) . . ‘o
ausente insuficiente suficiente 6timo
Sexo (N) (%) (N) (%) (N) (%) (n) (%) (n) (%)
Mulher 10 62,5 3 18,75 5 31,25 2 12,5 0 0
Homem 6 37,5 2 12,5 3 18,75 1 6,25 0 0

Fonte: Elaborada pelos autores

A anadlise do nivel de conhecimento apontou que 18,75% das mulheres
apresentaram conhecimento ausente em relacdo ao total das entrevistas

realizadas, seguido por conhecimento insuficiente, 31,25% e conhecimento
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suficiente, 12,5%. No caso dos homens, 12,5% apresentaram conhecimento
ausente em relacdo ao total das entrevistas realizadas, seguido por 18,75%

com conhecimento insuficiente e 6,25% suficiente.

Os diferentes grupos de escolaridade foram associados as respectivas
médias de CPM-C, de forma a correlacionar esses valores. Contudo, nao foi
encontrada uma correlacao estatistica entre maior escolaridade e média de

CPM-C (Quadro 6).

Quadro 6 - Relacdo de participantes de acordo com a média de CPM-C
encontrado para diferentes niveis de escolaridade e sua classificagado, Rio de

Janeiro, RJ, Brasil, 2023.

Média CPM-C |Classificacdo do nivel de
Escolaridade
conhecimento

Ensino Fundamental Incompleto 0,505 auséncia

Ensino Fundamental Completo 1,261 insuficiente
Ensino Médio Completo 0,735 insuficiente
Ensino Médio Incompleto 1,109 insuficiente
Ensino Superior Incompleto 0,986 insuficiente
Ensino Superior Completo 1,203 insuficiente
Pds-graduacéao 0,793 insuficiente

Fonte: Elaborado pelos autores

De acordo com o quadro acima, os participantes que haviam cursado o
ensino fundamental incompleto obtiveram um nivel de conhecimento ausente

(valor CPM-C de 0,505). Todas as outras faixas de escolaridade tiveram
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resultado para classificacéao de nivel de conhecimento como insuficiente com
valores de CPM-C variando de 0,735 a 1,261.

As notas dos participantes também foram avaliadas, de modo a verificar
quais perguntas os entrevistados relatavam desconhecimento, resposta
incompleta ou incorreta.

Foram agrupadas na Tabela 8 as médias das notas das diferentes
classificagdes das perguntas do questionario, sendo a menor média encontrada
nas perguntas de seguranca (-0,08) e a maior de processo de uso (1,69), o que
mostra que a maioria dos cuidadores tem uma lacuna no conhecimento das
perguntas de seguranga e acertou mais sobre os processos de uso. As
perguntas de objetivo terapéutico teve como média o valor de 1,55 e a de

conservacao o valor 0,6.

Tabela 8 - Relagao de participantes de acordo com a média das notas
atribuidas para cada classificagdo das perguntas realizadas, Rio de Janeiro,

RJ, Brasil, 2023.

Classificacao Média das Notas
Processo de Uso - Perguntas 2,34 e 5 1,69
Objetivo Terapéutico - Perguntas 1 e 9 1,55
Seguranga - Perguntas 6, 7, 8 e 10 -0,08
Conservacgao - Pergunta 11 0,6

Fonte: Elaborado pelos autores
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Para as 11 perguntas, foi calculada a média das notas de cada uma para
todos os participantes (Tabela 9), onde a perguntas que tiveram as maiores
médias foram as de: Frequéncia, duragéo e indicagdo com valores respectivos
de 2,18; 2,10 e 1,51. As menores médias de notas foram as de: Precaucoes,
contraindicagdes e reagdes adversas com valores respectivos de; -0,80; -0,11 e

0,05.

Tabela 9 - Relagao de participantes de acordo com a média das notas

atribuidas para cada pergunta realizada, Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2023.

Perguntas Média das Notas
1 - Indicacéo 1,51
2 —Dose 1,13
3 - Frequéncia 2,18
4 - Duragao 2,10
5 - Forma administragao 1,35
6 - Precaucgdes -0,80
7 - Reagbdes adversas 0,05
8 - Contraindicacoes -0,11
9 - Efetividade 1,58
10 - Interacdes 0,53
11 - Conservagao 0,60

Fonte: Elaborado pelos autores

De forma a avaliar o indice de resultados que os participantes tiveram
em cada resposta, foi feito o Grafico 3, onde a pergunta em que os

participantes mais responderam de forma correta foi a de duragédo (88%), a
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pergunta que obteve mais respostas incompletas foi a de forma de
administragdo (69%), as perguntas que os participantes mais alegaram nao
saber/desconhecer a resposta foram as de reacbes adversas e
contraindicagdes (69%) e a pergunta com a maior porcentagem das respostas

incorretas foi a de precaucgdes (94%).

Grafico 3 - Relagao de participantes de acordo com a classificagao atribuida as

respostas a cada pergunta do questionario, Rio de Janeiro, RJ, Brasil, 2023.
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Os valores de CPM-C também foram relacionados ao tempo de uso da
pancreatina (Tabela 10) e em todas as faixas, a média de CPM-C encontrada
para os participantes teve classificagdo como conhecimento insuficiente, com

os valores de CPM-C variando de 0,67 a 1,03.
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Tabela 10 - Relac&o de participantes de acordo com o tempo de uso de

pancreatina associado a média de CPM-C encontrada e sua classificagédo, Rio

de Janeiro, RJ, Brasil, 2023.

Tempo de uso da Pancreatina Média de CPM-C Classificagao
<2 anos 0,78 Insuficiente
Entre 2 a 5 anos 1,03 Insuficiente
Entre 5 a 10 anos 0,67 Insuficiente
>10 anos 0,95 Insuficiente

Fonte: Elaborado pelos autores

Por fim, no Grafico 4, os participantes foram agrupados com relagao ao
tempo de uso de pancreatina dos pacientes e a suas classificacdes de CPM-C.
O maior numero de participantes com conhecimento insuficiente, 6, se
encontrou no grupo em que a pancreatina era utilizada de 2 a 5 anos, a maior
parte dos que tinha conhecimento ausente, 3, no grupo em que a pancreatina
era utilizada ha mais de 10 anos e o conhecimento suficiente se manteve igual
nos grupos que a pancreatina era utilizada ha menos de 2 anos, entre 5 a 10

anos e ha mais de 10 anos, com apenas 1 participante cada.
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Grafico 4 - Relagao de participantes de acordo com o nivel de conhecimento
dos cuidadores e com o tempo de uso de pancreatina, Rio de Janeiro, RJ,

Brasil, 2023.
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Capitulo 6 - Discussao

Durante o estudo, foram realizadas um total de 16 entrevistas com
cuidadores de pacientes com fibrose cistica. Houve 10 perdas no total, devido
a alguns dos pacientes estarem no final de seus atendimentos ambulatoriais do
dia, e assim, estavam em retorno para suas residéncias.

De modo geral na literatura cientifica, existem poucos estudos sobre o
conhecimento sobre medicamentos em educagdo em saude, o que demonstra
o carater importante de realizar estudos com esse enfoque. Durante o
levantamento bibliografico em bases de dados cientificos, ndo foram
encontrados estudos especificamente sobre conhecimento dos pacientes ou
cuidadores sobre medicamentos em fibrose cistica. Existem estudos como os
de Bonfim et al.; Nicolais et al.; Ferreira et al. e levers et al. que discorrem
sobre temas importantes como adesao, conhecimento dos pacientes sobre a
doenca fibrose cistica e alguns deles inclusive realizam perguntas
especificamente sobre medicamentos como posologia, mas que nao se
aprofundam em varios aspectos do uso do medicamento como a metodologia
utilizada neste estudo, o que nédo permite avaliar com de forma completa o
conhecimento dos pacientes ou cuidadores especificamente sobre
medicamentos (58)(59)(60)(61). Por isto se torna dificil a comparagao com o

presente estudo.

Entretanto, ja foram realizados estudos sobre o conhecimento de
cuidadores e pacientes sobre medicamentos utilizando a metodologia de
Delgado et al. (56) mas com outras populagdes. Dois estudos na Espanha de

Abaurre-Labrador et al. (62) e Romero-Sanchez et al. (63)e um em Portugal de
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Rubio et al. (64) foram realizados com pacientes ambulatoriais de farmacias
comunitarias, com o primeiro e terceiro também incluindo cuidadores. Apenas
um estudo Brasileiro utilizou da metodologia, realizado por Didone et al. mas
que utilizou como populagéo, pacientes muito idosos e seus cuidadores em um

hospital universitario (65).

Os resultados obtidos no presente estudo sdao compativeis com os
citados anteriormente. Romero-Sanchez et al. (63) tiveram como resultado que
65,7% dos pacientes e/ou cuidadores tiveram conhecimento ausente e 6,2%
conhecimento insuficiente com a menor porcentagem de 14% para 6timo e
suficiente cada. De forma similar, Rubio et al. (64) encontraram 82,5% dos
pacientes com conhecimento ausente e no estudo de Didone et al. (65) 57,3%
dos pacientes e/ou cuidadores tiveram auséncia de conhecimento, 24,2%

insuficiente e apenas 3 entrevistados com conhecimento 6timo.

Abaurre-Labrador et al. (62) realizaram um estudo sobre conhecimento
dos pacientes sobre medicamentos antes e depois da aplicagdo de um
protocolo de dispensagdo e demonstrou que 68,2% de 661 dos pacientes
foram classificados na categoria “sem conhecimento” sobre medicamentos

antes da dispensacgao.

Além desses, existem outros trabalhos que utilizaram diferentes
metodologias para mensuragdo do conhecimento dos pacientes sobre
medicamentos. Trés estudos brasileiros de Oenning et al. (66); Dresch et al.
(67); e Silva et al. (68) fizeram essa avaliagdo e o primeiro obteve valores de
conhecimento dos pacientes e/ou cuidadores similares aos da metodologia de

CPM, de 64,4% dos entrevistados com conhecimento insuficiente no primeiro e
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nos outros dois estudos respectivamente a maioria se encontrou na faixa de
conhecimento regular com 54,6% e 57%. E importante ressaltar que esses
estudos utilizaram também questionarios sobre informag¢des dos medicamentos
utilizados pelos pacientes, mas os mesmos nao séao tdo completos quanto o
CPM-C aplicado neste estudo, com algumas questdes que nao foram aplicadas
como, por exemplo, conservagao e precaugao no uso de medicamentos, o que

pode ter gerado um valor maior de conhecimento dos pacientes nesses casos.

Com relacdo aos resultados desse trabalho, os valores de CPM-C
encontrados foram de 31,25% para auséncia, 50% para conhecimento
insuficiente, 18,75% para conhecimento suficiente e nenhum com
conhecimento otimo. Esses resultados ndo estdo em consonancia com os
valores encontrados em outros estudos em que foi aplicado o CPM-C citados
anteriormente, assim como os de diferentes metodologias para pacientes e/ou
criadores em que usualmente se encontrou um percentual de mais de 60%
para auséncia de conhecimento. Isso pode ser associado ao fato de que os
pacientes entrevistados neste estudo sdo acompanhados ambulatorialmente
por muitos anos, devido a caracteristica crénica da patologia da fibrose cistica,
mas ha necessidade de mais estudos para avaliar se esse pode ser um fator

determinante ou ndo no conhecimento sobre os medicamentos.

Sobre as notas atribuidas para cada uma das perguntas de precaucgoes,
reacoes adversas e contraindicacbes foram as menores com valores de -0,8;

0,05 e -0,11 respectivamente que configuram as perguntas sobre seguranca.

Esses resultados tém correlagdo com os estudos citados. De forma

geral, todos os estudos que utilizaram o questionario CPM (56) tiveram como
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resultado o maior numero de entrevistados respondendo incorretamente ou
alegando nao saber a resposta para as questbes de reagdes adversas,

contraindicagdes e precaugdes (63)(65)(64).

E uma possibilidade durante o tratamento medicamentoso a baixa
adesao aos medicamentos surgir por diversas barreiras, uma delas é o
aparecimento de eventos adversos. Um estudo de Gebreyohannes et al. (69)
determinaram que a adesao de anti-hipertensivos em pacientes hipertensos era
menor na populacdo com maior numero de efeitos adversos. Por isso, € uma
hipétese que profissionais tendem a evitar a falar com os pacientes sobre
questdes negativas sobre o uso de medicamentos como dificuldades, barreiras
do uso e riscos durante o uso, levando a lacunas no momento da orientagao
dos pacientes e cuidadores sobre os topicos de eventos adversos,
contraindicacbes e precaugdes de forma a evitar que os mesmos se sintam

desencorajados sobre 0 uso dos medicamentos.

E importante ressaltar que parte de garantir adesdo ao tratamento,
fatores importantes como a autonomia do paciente/cuidador na decisao da
terapia € importante, assim como seu letramento em saude e fatores
relacionados a equipe de saude como a nao explicagdo sobre eventos
adversos pode ser uma barreira para tal. Isso pode gerar maiores casos de

hospitalizagao e desfechos clinicos piores (70).

Por isso, € interessante que acdes para melhorar o letramento em saude
sejam tomadas como por exemplo: reforcar a autonomia dos
pacientes/cuidadores e encoraja-los a perguntar sobre o tratamento, fornecer

listas de medicamentos com pictogramas, treinamento de profissionais para
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protocolos de avaliagdo do letramento dos pacientes/cuidadores em saude,

entre outros (70).

Uma outra questao pode ser a percepgao do proprio paciente/cuidador,
que apesar de ndo demonstrar dificuldades no uso dos medicamentos, nao
garante que ele tenha conhecimento suficiente para garantir o uso seguro. Por
exemplo, o estudo de Ferreira et al. (60) realizado com adolescentes de 10 a
19 anos no mesmo hospital de referéncia da presente pesquisa revelou que ha
uma baixa adesao geral dos pacientes a pancreatina e que 41 deles nao

tinham duvidas sobre o medicamento, constituindo a maioria.

Isso ndo é congruente com o encontrado no presente estudo, onde a
maior parte dos entrevistados sobre Pancreatina tém conhecimento
insuficiente, entdo € uma possibilidade que cuidadores e pacientes podem nao
explicitar suas duvidas sobre medicamentos ou acreditar que ndo possuem
duvidas, mas que isso nao determina a realidade do nivel de conhecimento que

possuem.

As maiores notas atribuidas aos entrevistados no questionario CPM-C
nesse estudo, foram em “frequéncia”, “duracao” e “indicacdo do tratamento”
com valores de 2,18; 2,10 e 1,51 sendo as duas primeiras sobre processo de
uso e a terceira sobre indicacdo terapéutica. Em todas as pesquisas
comparadas, a pergunta sobre “frequéncia” estava incluida nas que mais
tinham respostas corretas, e nos artigos de Romero-Sanchez et al. (63) e
Rubio et al. (64) as trés questdes com mais acertos foram “indicagao”, “dose” e

“frequéncia”. Ja Didone et al. (65) em seus resultados, as perguntas de “dose”,

“frequéncia” e “forma de administracao” tiveram mais respostas corretas.
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Isso ratifica o resultado encontrado que as informagbdes que sdo mais
comumente conhecidas pelos pacientes e/ou cuidadores sao sobre processo
de uso e indicacao terapéutica. Uma possivel explicagdo para esse fato, pode
ser que muitas vezes os profissionais de saude estejam mais voltados para
informagdes que vao permitir que o paciente utilize o medicamento correto no
horario e dose corretas e por isso utilizem maior parte do tempo de orientagéo
para esse fim, o que corresponde exatamente as questdes como “indicagao”,
“‘dose”, “frequéncia” e “forma de administracdo”. Em todas as referéncias,
“‘dose” e “frequéncia” estavam incluidas e ndo necessariamente “indicagdo do
tratamento” como perguntas com mais acertos. Se pensarmos na fibrose
cistica e o tratamento com pancreatina, as doses tém mais complexidade, visto
que podem mudar conforme os sintomas do paciente, o que pode fazer com

que os entrevistados tivessem menor conhecimento.

Como dito anteriormente, diferente da literatura, o presente trabalho
encontrou um grande numero de acertos nas questdes sobre “duragdao” do
tratamento e uma resposta para essa divergéncia pode ser a caracteristica da
fisiopatologia da fibrose cistica ser de uma doenga crbnica, entdo os
cuidadores sao informados sobre a necessidade do uso da pancreatina de
forma continua, mostrando que ha um conhecimento sobre como é o curso da
doenca. Além disso, no estudo de Rubio et al. (64) os medicamentos
escolhidos para que o conhecimento dos entrevistados fosse avaliado foi
escolhido aleatoriamente se houvesse mais de um medicamento na prescrigao,

0 que pode ter gerado um viés de confundimento da pesquisa, onde
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medicamentos de uso continuo podem hipoteticamente ter mais respostas

corretas sobre a pergunta de duragao de tratamento.

Em outras metodologias, alguns padrées se mostram: Dresch et al. (67)
identificaram como perguntas com mais acertos nome e frequéncia de doses e
com menos acertos reagdes adversas. No estudo de Carvalho et al. (71),
92,11% e 78,95% dos entrevistados respectivamente tinham conhecimento das
questdes de “razao pela qual a medicagao foi prescrita” e “tempo que deve
fazer uso da medicagdao” e menor numero de conhecimento nas questdes “o
que fazer se esquecer uma ou mais doses da medicacao” (1,97%) e “efeitos
adversos mais comuns” (4,28%). Por fim, o estudo de Oenning et al. (66)
também corrobora com esses fatos, onde apdés a consulta médica, os
entrevistados tinham conhecimento mais sobre “indicacao terapéutica” e “dose
e frequéncia de administracdo” e menor conhecimento para “precaucdes e
cuidados na administracdo” e “efeitos adversos”, sendo notadamente o menor
valor encontrado, onde nenhum dos 70 participantes teve conhecimento sobre

efeitos adversos quando perguntados.

Sobre os dados sociodemograficos coletados neste estudo, ndo se
tornou claro que algum deles influenciasse positivamente ou negativamente o
conhecimento dos cuidadores sobre os medicamentos. Ha discussbes sobre
como a dimensao sociodemografica afeta o conhecimento, por exemplo,
Didone et al. (65) tiveram como resultado que cuidadores e entrevistados com
maior escolaridade tiveram mais chances de possuir melhor conhecimento, por
razdo de chances. No entanto, outros estudos como o de Romero-Sanchez et

al. (63) obtiveram resultados contrarios, onde cuidadores possuem menor
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conhecimento que os pacientes de modo geral, mas que esse valor aumentaria
quando houvesse uso prévio dos medicamentos por muito tempo. Como a
fibrose cistica € uma doenca crbénica, a maioria dos pacientes ja utiliza a
pancreatina por longos periodos de tempo, deixando essa conclusao dificil de

ser alcangada.

Carvalho et al. (71) também encontraram maior conhecimento dos
entrevistados em relagdo a maior escolaridade mas apenas em questdes de
dose, horario e tempo de uso do medicamento, ndo abrangendo outros
aspectos da terapia. Dessa forma, sdo necessarios mais estudos para avaliar
se a escolaridade influencia diretamente no conhecimento dos pacientes e

cuidadores.

Com relacdo a equipe multiprofissional, ela é essencial no tratamento
dos pacientes com fibrose cistica e esta recomendada em diversos protocolos
internacionais e no PCDT brasileiro, com o farmacéutico sendo uma figura
importante no cuidado de pacientes internados e ambulatoriais (22)(72)(73)

(25).

O farmacéutico possui duas fungdes principais no cuidado dos pacientes
com fibrose cistica: garantir a efetividade da terapia medicamentosa que pode
ser alcancada orientando o paciente sobre os medicamentos utilizados,
avaliando interacbes medicamentosas, detectando dose apropriada e
promovendo autonomia dos pacientes e a segunda fungao é facilitar o acesso

aos medicamentos (73).
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Com relacédo as orientagdes sobre os medicamentos, duvidas comuns
de pacientes com fibrose cistica sdo seguranga dos medicamentos utilizados,
beneficios, indicagdes, técnicas de administragcdo e novas terapias (72). No
estudo de Abraham et al. (72), os pacientes de fibrose cistica relataram que
recorriam ao farmacéutico para tirar duvidas sobre efeitos adversos, interagoes,
segurancga, administragdo, entre outros assuntos, o que mostra que o
profissional é visto como referéncia nesses topicos. Abaurre-Labrador et al.
(62) determinaram que uma dispensacgao protocolizada de medicamentos por
um farmacéutico aumentou o conhecimento dos entrevistados o que evidencia
que agoes institucionais de incentivo para equipe multiprofissional promove o

crescimento da qualidade do cuidado.

Dessa forma, mostra-se importante a presenca do profissional em um
hospital de referéncia, de modo a aumentar o conhecimento dos cuidadores e
pacientes além de propor outras estratégias para melhorar o tratamento, como

garantir a adesao dos pacientes (72).

As limitagdes deste estudo basearam-se principalmente em um numero
baixo de entrevistas que impossibilitou a realizagdo de analises estatisticas
mais profundas. Isto se deu devido ao fato do pouco tempo de coleta de dados
e de os momentos de consulta nos ambulatérios e distribuicdo dos
medicamentos na farmacia serem erraticos, gerando periodos de coleta em

que nao foram realizadas nenhuma entrevista.
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Capitulo 7 - Consideragdes Finais

O conhecimento dos cuidadores de pacientes com FC tem se mostrado
insuficiente. Mais especificamente, o conhecimento sobre seguranga do
medicamento sdo as com mais lacunas como precaugdes, reagdes adversas e
contraindicacdes. Entretanto, os cuidadores tinham conhecimento maior sobre
processos do uso como frequéncia de administracdo e duragdo do tratamento.
As variaveis de escolaridade e tempo de uso de Pancreatina nao se
relacionaram positivamente ou negativamente com nivel de conhecimento.

Assim, pode-se sugerir o investimento em acdes de educagdo em saude
voltadas para o uso de medicamentos para os cuidadores desses pacientes, de

forma a garantir o uso racional de medicamentos e autonomia.
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Capitulo 9 - Apéndices

9.1 - Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

e : IFF

INSTITUTO NAGIONAL | equanoes Fouera

Fundacéo Oswaldo Cruz

12
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da pesquisa: Conhecimento dos cuidadores dos pacientes de Fibrose Cistica sobre o
medicamento pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de Janeiro

Pesquisador Responsavel: Gabricl Gaspar Garcia

Orientadora: Claudia Dayube Pereira

Coorientadora: Diana Domingucs da Camara Graga

Contato com o pesquisador responsavel

Telefone: (21)994637686

E-mail: gabriel. gasp@yahoo.com.br

Institui¢do: Instituto Nacional de Saide da Mulher, da Crianga ¢ do Adolescente Fernandes
Figueira (IFF/Fiocruz)

Endereco: Avenida Rui Barbosa, 716 - Flamengo - Farmacia. Rio de Janeiro/RJ - CEP:
21041-210.

Nome do participante:

Vocé csta sendo convidado a participar do projeto de pesquisa intitulado:
“Conhecimento dos cuidadores dos pacientes de Fibrose Cistica sobre o medicamento
pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de Janciro” pois ¢ cuidador de crianga ou
adolescente com fibrose cistica que faz uso de pancreatina, acompanhado no IFF/Fiocruz. O
objetivo dessa pesquisa ¢ avaliar seu conhecimento a respeito do uso deste medicamento ¢
assim, identificar as principais duvidas que os cuidadores podem ter e propor a formulagdo de
materiais educativos ¢ informativos sobre a pancreatina. O beneficio em participar desta
pesquisa sera em contribuir na constru¢do deste material de apoio a assisténcia, podendo vocé
mesmo recebé-lo futuramente.

Sua participagdo sera responder 11 perguntas sobre as orientagdes que vocé recebeu da
equipe de saude que cuida da crianca ou adolescente a respeito do uso da pancreatina e deve
durar aproximadamente 10 minutos e também um roteiro de entrevista de 7 perguntas a respeito
de aspectos sociais de sua familia, que deve durar 5 minutos. Também vamos utilizar os dados
contidos no Laudo de Solicitagdo, Avaliagio e¢ Autorizagdo de Medicamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), que fica armazenado na Farmacia
Ambulatorial do IFF/Fiocruz para controle interno.

Enviaremos um resumo (especificamente direcionado aos participantes) dos principais
resultados desta pesquisa para seu e-mail ao encerramento do estudo. Além disso, no momento
final da entrevista, serdio prestadas as orientagdes necessarias caso seja identificada alguma
duvida ou necessidade de esclarecimento nas respostas.

Aprovado Validade
Inicio 15/06/2023 Fim 16/10/2023

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
Instituto Fernandes Figueira IFF/FIOCRUZ
Telefones: 2554-1730 / 2552-8491
E-mail: cepiff@iff.fiocrz.br/_d~-s

TCLE versio 1
Rubrica do participante Rubrica do Pesquisador
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Fundagao Oswaldo Cruz INSTITUTO NACIONAL | FERNANDES FIGUERA

IR A DT

2/2
A sua participag¢@o nessa pesquisa ¢ voluntaria, ndo ha nenhuma forma de pagamento ou
custos adicionais e vocé pode retirar sua autorizagdo a qualquer momento através do contato
com o pesquisador, disponibilizado pelo e-mail gabriel.gasp@yahoo.com.br ou do telefone
(21)994637686. Vocé ou o paciente ndo serdo penalizados de forma alguma caso nédo participe
ou desista de participar depois. Nio estdo previstas despesas com a sua participagdo. Contudo,
vocé tem direito a um ressarcimento caso comprove gastos devido a participa¢do na pesquisa.

Seus dados pessoais ¢ do paciente serdo tratados de forma que ndo seja possivel
identifica-los. Para isto, vocé recebera um codigo alfanumérico que somente o pesquisador ¢ as
orientadoras saberdo. Os resultados serdo divulgados em eventos e revistas cientificas, sem a
identificagdo dos participantes nem dos pacientes. Os dados serdo armazenados durante o tempo
de estudo em local seguro que so terdo acesso o pesquisador ¢ suas orientadoras. Apds a
conclusdio, o material serd mantido por pelo menos cinco anos em arquivo, de acordo com a
resolugdo 466/13 ¢ orientagdo do CEP/IFF, descartados seguramente apos esse periodo.

Os riscos envolvidos nessa pesquisa sdo inerentes ao ato da entrevista, como por
exemplo desconforto durante alguma pergunta. Se acontecer, vocé podera interromper a
qualquer momento ¢ a entrevista pode ser encerrada ou retomada em outro momento.

E garantido o direito a indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Esse documento sera assinado em duas vias, sendo uma pertencente a vocé e outra

pertencente ao pesquisador.
O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e
do Adolescente Fernandes Figueira (IFF/Fiocruz) encontra-se a disposi¢do para eventuais
esclarecimentos ¢éticos e outras providéncias que se facam necessarias (E-mail:
cepiff@iff.fiocruz.br; Telefone: 2554-1730; Fax: 2552-8491).

Eu, voluntariamente, aceito participar dessa pesquisa. Declaro que li e entendi todo o conteudo
deste documento.

Assinatura

Data

Telefone

Gabriel Gaspar Garcia
IFF/Fiocruz

Aprovado Validade

Inicio 15/06/2023 Fim 16/10/2023

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
Instituto Fernandes Figueira IFF/FIOCRUZ
Telefones: 2554-1730 / 2552-8491

E-mail: cepiff@iff.fiocrz.br/_d - ¥erno-

TCLE versdo 1

Rubrica do participante Rubrica do Pesquisador
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9.2 - Apéndice B — Questionario Adaptado Conhecimento dos Cuidadores
sobre os Medicamentos (CPM-C)

L) FF wlmsus
Fundagiio Oswaldo Cruz
Departamento de Ensino P —— o
Residéncia Multiprofissional em Saide da Crianga ¢ G0 Adolescente Cronicamente Adoecidos
Pesquisa: Conhecimento dos cuidadores dos pacientes de Fibrose Cistica sobre o medicamento pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de Janeiro
Iniciais do Participante: N° do Registro na pesquisa:, Data: / /
INFORMAGOES
PERGUNTA RESPOSTA
INVESTIGADAS
1 |indicagdo Para que tem/tera que tomar/utilizar este medicamento?
Qual a quantidade que deve(rd) tomar/utilizar deste
2 |[Dose :
medicamento?
i Quantas vezes ao dia tem/tera que tomar/utilizar este
3 [Frequéncia
medicamento?
4 [Duragdo do tratamento Até quando tem/tera que tomar/utilizar este medicamento?
5 |Forma de Administracio Como deve(ra) tomar/utilizar este medicamento?
. Deve(ré) ter algum cuidado quando tomal(r)/utiliza(r) este
6  [Precaugdes 3
medicamento?
7 |Reagdes Adversas Quais reagbes adversas vocé conhece deste medicamento?
Diante de qual problema de saude ou situagdo especial ndo
8 |Contraindicacses GRS ooao oh
deve(rs) tomar/utilizar este medicamento?
9 Efetividade Como sabe se o medicamento faz/faré efeito?
. Quais medi ou alimentos d deverio ser evitados
10 |interagdes
durante o uso deste medicamento?
11 |conservagio Como deve(rd) conservar este medicamento?
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9.3 - Apéndice C — Roteiro de Entrevista Sociodemografico

s Ministério da Saide E
= F i FIOCRUZ SUS
Al Fundagio Oswaldo Cruz -

Departamento de Ensino
Residéncia Multiprofissional em Saude da Crianca e do Adolescente Cronicamente Adoecidos

Pesquisa: Conhecimento dos cuidadores dos pacientes de Fibrose Cistica sobre o
medicamento pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de Janeiro

Roteiro de entrevista sociodemografico

Iniciais do Participante:

N° do Registro na pesquisa: Data: / /
1 Sexo
2 Idade
3 Endereco
4 Escolaridade
5 Renda per capita
6 Raca
7 Hé quanto tempo o paciente utiliza pancreatina
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9.4 - Apéndice D — Parecer Consubstanciado do CEP

INSTITUTO FERNANDES
FIGUEIRA - IFF/ FIOCRUZ - RY/ ‘GGl
MS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Conhecimento dos cuidadores dos pacientes de Fibrose Cistica sobre o medicamento
pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de Janeiro.

Pesquisador: Diana Domingues da Camara Graga

Area Tematica:

Versédo: 3

CAAE: 68613823.5.0000.5269

Instituicdo Proponente: Instituto Fernandes Figueira - IFF/ FIOCRUZ - RJ/ MS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.120.850

Apresentagao do Projeto:

: As informacgdes referentes a "Apresentacéo do Projeto", foram obtidas do arquivo Informagées Basicas da
Pesquisa (PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_2107248.pdf.

Trata-se de um estudo observacional com carater analitico e descritivo, com o intuito de avaliar o
conhecimento dos cuidadores dos pacientes de

Fibrose Cistica quanto ao uso da pancreatina em um hospital de referéncia no Rio de Janeiro.

Objetivo da Pesquisa:

As informagdes referentes aos "Objetivos do Projeto", foram obtidas do arquivo Informagdes Basicas da
Pesquisa (PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2107248.pdf

Objetivo Primario:
Avaliar o conhecimento dos cuidadores de pacientes com fibrose cistica quanto ao uso de pancreatina, em
um hospital de referéncia no Rio de Janeiro.

Objetivo Secundario:

Identificar as lacunas no conhecimento dos cuidadores de pacientes com fibrose cistica quanto ao uso de
pancreatina.ldentificar os fatores que podem contribuir para o conhecimento dos cuidadores de pacientes
com fibrose cistica quanto ao uso de pancreatina.

Endereco: RUI BARBOSA, 716 - Flamengo (Prédio da Genética - Térreo, sala 1)

Bairro: FLAMENGO CEP: 22.250-020
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2554-1730 Fax: (21)2552-8491 E-mail: cepiff@iff.fiocruz.br

Pagina 01 de 04
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INSTITUTO FERNANDES
FIGUEIRA - IFF/ FIOCRUZ - RJ/ ‘G R8rasdl
MS

Continuag&o do Parecer: 6.120.850

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos envolvidos nessa pesquisa sdo inerentes ao ato da entrevista, como por exemplo desconforto
durante alguma pergunta. Esses riscos sdo minimizados com a ratificagdo para o participante da pesquisa
que a entrevista pode ser interrompida a qualquer momento do processo e, se ele desejar, pode retirar sua
participagdo imediatamente, assegurando que os dados da entrevista ndo serdo utilizados, sendo
descartados.

Beneficios:

O presente estudo pretende gerar subsidios que possam contribuir para o entendimento do processo de
atendimento ambulatorial de pacientes em uso de medicamentos, bem como, para a inclusdo do
farmacéutico clinico exclusivo nas consultas de pacientes pediatricos em uso de medicamentos em um
instituto nacional de referéncia do estado do Rio de Janeiro. Tal conhecimento tem influéncia direta na
melhoria da eficiéncia do tratamento empregado, assim como, pode nortear medidas que visem a obtengéo
da resposta terapéutica almejada na populagdo pediatrica internada na instituicdo. O conjunto de
informagdes geradas tem aplicagbes potenciais no desenvolvimento de novas estratégias de inser¢éo deste
profissional na equipe multiprofissional. Afora isso, elas podem permitir a diminui¢cdo de erros de medicacao,
minimizando, assim, os riscos do processo de cuidado, além de diminuir as visitas a unidades de
emergéncia e as readmissées hospitalares, aumentando a qualidade do cuidado e a seguranga do paciente
pediatrico. Além disso, proporcionar melhorias com relagdo a adesdo dos pacientes e consequentemente
também obtendo os mesmos beneficios de melhoria da qualidade do cuidado e da qualidade de vida dos
pacientes.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa importante que se dedica a investigar conhecimentos dos cuidadores de pessoas com fibrose
cistica, relativas ao medicamento pancreatina, investindo numa pesquisa que faz interface com a educagéo
em saude entendendo que é fundamental para autonomia e adesao ao tratamento o entendimento correto
do uso dos medicamentos. Destaca-se o compromisso escrito no TCLE de caso seja constatado erros e
equivocos nas respostas sobre o uso do medicamentos ao final do questionario serdo esclarecidas as
duvidas aos participantes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Formulario resposta - ok
TCLE - ok

Enderego: RUI BARBOSA, 716 - Flamengo (Prédio da Genética - Térreo, sala 1)

Bairro: FLAMENGO CEP: 22.250-020
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2554-1730 Fax: (21)2552-8491 E-mail: cepiff@iff fiocruz.br

Pagina 02 de 04
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INSTITUTO FERNANDES
FIGUEIRA - IFF/ FIOCRUZ - R/ € Qglevarforma
MS -

Continuag&o do Parecer: 6.120.850

PB_Informagdes basicas - ok
Projeto Cep - ok
Folha de rosto -ok

Recomendacgdes:

O(A) pesquisador(a) tera o prazo de trinta (30) dias para responder as pendéncias (Norma 001/2013 2.2E).
Conforme oficio circular 60/2011 da CONEP, o parecer pendente deve ser respondido por meio de carta-
resposta, ponto a ponto, informando e destacando as modificagdes realizadas e anexar a Plataforma Brasil.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
As pendéncias forma adequadamente respondidas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 04/06/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2107248.pdf 23:27:28
Outros Formulario_resposta_Gabriel_V_2.pdf 04/06/2023 | GABRIEL GASPAR Aceito
23:24:27 |GARCIA

Cronograma Cronograma_CEP_Gabriel_V_2.pdf 04/06/2023 |GABRIEL GASPAR Aceito
23:24:01 |GARCIA

Projeto Detalhado / |Projeto_CEP_Gabriel_V_3.pdf 04/06/2023 | GABRIEL GASPAR Aceito

Brochura 23:23:48 |GARCIA

Investigador

TCLE/Termos de |TCLE_gabriel_v1.pdf 11/04/2023 | GABRIEL GASPAR Aceito

Assentimento / 00:29:05 |GARCIA

Justificativa de

Auséncia

Orgamento Orcamento.pdf 09/04/2023 [GABRIEL GASPAR Aceito
18:27:50 [GARCIA

Folha de Rosto Folha_de_rosto_gabriel_assinado.pdf 09/04/2023 |GABRIEL GASPAR Aceito
18:26:00 [GARCIA

Situacgdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
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