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RESUMO

Introducéo: A fibrose cistica € uma doenca hereditaria, autossémica recessiva, causada por mutaces
no gene Cystic Fibrosis Transmembrane Regulator. Este gene codifica a proteina de mesmo nome,
responsavel pelo transporte de ions através das membranas das células epiteliais, presentes nas glandulas
exocrinas dos tecidos de diversos 6rgdos, resultando no espessamento das secre¢Bes mucosas,
ocorrendo, assim, disfungbes organicas. Devido ao carater multissistémico, crénico e progressivo, a
fibrose cistica requer um tratamento diario longo e complexo, o que pode dificultar a adesdo ao
tratamento. Objetivos: Avaliar a taxa de adesao ao tratamento, autorrelatada e aquela determinada, com
base nos registros de dispensacdo de medicamentos pela farmécia, e pesquisar a associagdo entre
varidveis sociodemograficas e clinicas e a adesdo ao tratamento em individuos acomentidos pela
enfermidade. Métodos: Realizou-se um estudo de corte transversal, com a utilizacdo de duas
metodologias para avaliar a adesdo ao tratamento para a fibrose cisttica. O teste de Morisky-Green foi
aplicado para medir a adesdo autorrelatada aos seguintes medicamentos: enzimas pancreaticas,
alfadornase e tobramicina. Com base nos registros de dispensacdo da farméacia e de acordo com a
prescricdo médica, foi avaliado o quantitativo de utilizacdo dos medicamentos dispensados e utilizados.
Percentual de uso igual ou superior a 80% dos medicamentos dispensados foi classificado como boa
adesdo. Para avaliar a associacdo entre boa adesdo e varidveis sociodemograficas e clinicas foram
calculadas as razfes de prevaléncia. Calculou-se também a taxa de corcordancia da adesdo mensurada
pelos dois métodos. Resultados: Incluiram-se 43 participantes, sendo 55,8% do sexo feminino, mediana
de idade de 7,3 anos. Houve adesdo autorreferida para o uso de enzimas pancreaticas, alfadornase e a
tobramicina inalatoria de uso continuo em, respectivamente, 65,8%, 50,0% e 44,4% dos participantes.
Os percentuais de uso dos medicamentos dispensados pela farméacia foram 71,4%, 66,7%, 52,6%, para
0 uso de alfadornase, tobramicina de uso continuo e enzimas pancreaticas, respectivamente. Ao se
comparar os dois métodos, as taxas de corcordancia encontradas para o uso de cada medicamento foram:
64,0%, 75,0% e 85,7%, para as enzimas pancreaticas, tobramicina de uso continuo e alfadornase,
respectivamente. Observou-se maior associacdo entre a adesdo autorrelatada ao uso de enzimas
pancreética e a idade atual de criancas com idade inferior a 14 anos (RP=2,15), escolaridade mais baixa
de quem administra 0 medicamento (RP=1,63), recebimento do beneficio do INSS para doencas
cronicas (RP=1,46), sexo feminino (RP=1,35) e renda familiar mensal de até um salario-minimo
(RP=1,27). Obteve-se maior associa¢do entre adesdo ao uso da alfadornase e menor grau de escolaridade
do responsavel pela administracdo do tratamento (RP=1,54) e idade atual menor que 14 anos (RP=1,46).
Conclusdes: Obtiveram-se baixos percentuais de adesdo ao tratamento pela utilizacdo das duas
metodologias. As taxas de adesdo foram variaveis de acordo com o medicamento e o método utilizado.
A adesdo autorrelatda as enzimas pancreaticas foi superior aguela dos medicamentos inalados. Os
registros de dispensacdo da farmécia revelaram taxas de adesdo superiores para 0s medicamentos
inalados. A adesdo associou-se a baixa idade do participante e ao sexo feminino para todos 0s
medicamentos avaliados.

Palavras-chave: Mucoviscidose. Criancas. Adolescentes. Adesdo. Tratamento.
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at a reference center in Northeast Brazil. 2021. Advisor: Edna Lucia Souza. 117 s. ill. Dissertation
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ABSTRACT

Introduction: Cystic fibrosis (CF) is an inherited, autosomal recessive disease caused by mutations in
Cystic Fibrosis Transmembrane Regulator (CFTR) gene. It encodes the protein of the same name
(CFTR) that is responsible for transporting ions through the membranes of epithelial cells from exocrine
glands in tissues of various organs, which is followed by thickening of mucous secretions and thus
organic dysfunctions. Due to the its multisystemic, chronic and progressive character, CF requires a
long and complex daily treatment, which can make difficult the adherence to treatment (AT). Objectives:
to assess self-reported adherence to treatment (AT) and the one based on drug dispensing records by
pharmacy and to analyze factors associated with better AT in children and adolescents with CF.
Methods: A cross-sectional study was carried out by using two methodologies to assess AT in CF.
Morisky-Green test was applied to measure self-reported AT. Morisky-Green test divides participants
into two groups: adherence and non-adherence. The amount of use of dispensed medicines was evaluated
based on pharmacy dispensation records and medical prescription. Percentage of use of dispensed
medicines by pharmacy equal to or greater than 80% was classified as good AT. In order to assess
association between good AT and sociodemographic and clinical variables, prevalence ratios (PR) were
calculated. AT correlation rate that was measured by the two methods was also calculated. Results: 43
participants were included, 55.8% female, median age (Q1, Q3) 7.3 years (3.4 , 12.4). There was self-
reported AT for the use of pancreatic enzymes, alfadornase and continuous use of tobramycin inhalation
which indicated, respectively, 65.8%; 50.0% and 44.4% among participants. Percentage for use of
dispensed medicines by pharmacy was 69.0%; 66.7%, 52.6%, for use of alfadornase, for continuous use
of tobramycin and pancreatic enzymes, respectively. When comparing the two methods, correlation
rates for each medication were: 64.0%, 75.0% and 85.7%, for pancreatin, continuous use of tobramycin
and alfadornase, respectively. There was a greater association between self-reported AT to the use of
pancreatic enzymes and child's current age below 14 years (PR = 2.15), lower education level of those
who administered the medication (PR = 1.63), receiving INSS benefit for chronic diseases (PR = 1.46),
female sex (PR = 1.34) and monthly family income of up to 01 minimum wage (PR = 1.27). There was
a greater association between AT with use of dornase alfa and lower education level of the person
responsible for administering the treatment (PR 1.54) and current age less than 14 years (PR 1.46).
Conclusions: We obtained low percentages of AT through the use of two methodologies. AT rates were
variable with the medication that was used and they were associated with the participant low age for all
the medications in evaluation.

Keywords: Mucoviscidosis. Kids. Teenagers. Accession. Treatment.
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1 INTRODUCAO

A fibrose cistica (FC) é uma doenca hereditaria, autossbmica recessiva,
potencialmente progressiva e letal. E causada por mutacbes no gene Cystic Fibrosis
Transmembrane Regulator (CFTR), localizado no braco longo do cromossomo 7. Este
gene codifica uma proteina de mesmo nome CFTR, responsavel pelo transporte de ions
cloreto e bicarbonato, participando da regulacéo de ions cloreto (CI*), sodio (Na*) e
agua (H20), através das membranas das células epiteliais presentes nas glandulas
exocrinas dos tecidos de diversos 6rgdos, como pulmdo, intestino, pancreas, rins,
glandulas sudoriparas e trato reprodutor masculino®™®. AlteracBes estruturais e
funcionais na proteina CFTR prejudicam o transporte idnico, ocasionando um
desequilibrio eletrolitico na membrana das células epiteliais. Dessa forma, ha um
blogueio da secre¢do dos ions cloreto através da membrana, levando a um acimulo
intracelular de sodio e agua, resultando no espessamento das secrecdes mucosas,
ocorrendo, assim, disfuncdes organicas*?14-16,

Devido a presenca do tecido epitelial na estrutura de diversos 6rgédos, contendo a
proteina CFTR defeituosa, a FC é uma doenga multissistémica, cronica, altamente
pleomérfica, com grande diversidade nas expressdes genotipica e fenotipica e com
sintomatologia clinica e gravidades amplamente variaveis, que se apresentam desde o
nascimento ou ao longo da vida do individuo'®'’. Nas formas classicas, caracteriza-se
por doenca pulmonar progressiva, disfuncdo pancreatica exdcrina e elevada
concentragéo de cloro e sodio no suor®1517:18,

Em virtude do seu carater cronico e progressivo, a FC requer um tratamento
complexo e continuo, executado indmeras vezes ao dia, com a finalidade de melhorar a
qualidade de vida do individuo®*®. De acordo a gravidade, seu tratamento diario podera
durar de 2-4 horas, podendo incluir um grande nimero e uma variedade de medicamentos
orais, inalados, subcuténeo ou intravenosos?*2t, A quantidade e a dose dos medicamentos
necessarios para o cuidado do individuo acometido pela doenga variam de acordo com a
idade e com o estagio de evolucéo, sendo que individuos com complica¢des pulmonares
e/ou comorbidades relacionadas a FC tém nimero maior de medicamentos prescritos, 0
que torna o tratamento mais complexo?. Sdo indispensaveis sessdes diarias de
fisioterapia respiratoria, higiene das vias aéreas e uma rotina de exercicios, além da
necessidade de higienizacdo de dispositivos, a exemplo do nebulizador, para evitar

possiveis infecgdes?®. E fundamental, também, manter um bom estado nutricional, sendo,
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por vezes, indispensavel a suplementacao de nutrientes e de enzimas pancreéticas (lipase,
amilase e protease), assim como o seguimento de uma dieta especifical®.

A AT ¢é um aspecto essencial e indispensavel para as pessoas com FC, pois
contribui para 0 aumento da sobrevida e para melhorar o prognostico da doengal®343, A
complexidade e o longo tempo diario empregado para executar o regime terapéutico
prescrito sdo desafios consideraveis que podem criar barreiras significativas para a AT ,
dificultando a manutencdo regular da terapia medicamentosa®?*?°. A baixa adesdo
terapéutica € um grande problema de saude publica, constituindo-se num desafio para os
individuos com FC e familiares, prejudicando o desempenho e efetividade do tratamento,
causando danos & qualidade de vida e aumentando as despesas com a salide*33, Dessa
forma, é necessario estudar e avaliar a adesdo aos medicamentos prescritos, analisar 0s
fatores que interferem e dificultam o individuo com FC seguir o tratamento adequado e
estabelecer estratégias de intervencBes centradas no sujeito e no cuidador, com a
finalidade de ajuda-los a vencer barreiras, aprimorando sua rotina diaria, melhorando
assim, a AT2:3334

O presente estudo teve como objetivos avaliar as AT ao tratamento autorrelatada
e aquela determinada com base nos registros de dispensacdo de medicamentos pela
farmécia; e pesquisar a associa¢do entre variaveis sociodemograficas e clinicas e a

melhor AT.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Esta secdo trata das caracteristicas da fibose cistica.

2.1 A FIBROSE CISTICA

Dorothy Hansine Andersen, patologista do Babies’ and Children Hospital em
Nova lorque, publicou, em 1938, estudo descrevendo as alteragBes histoldgicas no
pancreas de criangcas com FC, distinguindo-a de outras doencas digestivas, como a
doenca celiaca (DC), j& que ambas apresentavam quadro clinico semelhante,
reconhecendo, assim, a fibrose cistica como uma doenca diferente da DC. Em 1945, o
patologista Sydney Farber observou que a FC ndo era uma doenca exclusiva do pancreas,
mas ocasionada pela alteracdo na producéo de muco. No ano seguinte, Dorothy Hansine
Andersen estudou parentes de individuos com FC e concluiu que se tratava de uma
doenca genética autossdmica recessival®. A FC foi identificada como uma doenca
geneética fatal de criancas, pois cerca de 80% dos nascidos com essa patologia nédo
alcangavam o primeiro ano de vida, sendo muito rara a sobrevida ap0s os cinco anos de
idade'?,

Aincidéncia e a morbimortalidade da FC variam de acordo com o grupo étnico e
a localizacdo geografica, com ocorréncia maior em populacdes descendentes de
caucasianos nascidos no norte na Europa, nos Estados Unidos da América (EUA) e no
Canad4, sendo menos frequente nas populagdes asiaticas e africanas, mas com variagdes
dentro de cada pais, atingindo igualmente ambos os sexos™>*18:3637 A ocorréncia na
populacdo caucasiana é de, aproximadamente, 1 em 2.000 a 3.000 nascidos vivos, em
comparacdo com incidéncia de 1 em 4.000 a 10.000 e 1 em 15.000 a 20.000 nas
populacOes latino-americanas e afro-americanas, respectivamente, sendo considerada
rara em asiaticos e africanos. Constitui importante causa de morte em criangas,
adolescentes e adultos jovens, na populacio branca® 131517.1838-40,

Aproximadamente 30.000 individuos tém FC nos EUA, e cerca de 32.000 na
Europa. Atualmente, mais de 85.000 pessoas sdo afetadas por essa doenca mundialmente
e cerca de mil novos diagndsticos sdo efetuados a cada ano>®11442 Por outro lado,
estima-se que 1 a cada 301 individuos seja portador saudavel de um alelo patogénico do
gene CFTR. A prevaléncia da FC varia de 1:1.900 — 1:5.000 nascidos vivos na Europa,

EUA e no Canada, sendo uma das principais doengas raras?®.
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No Brasil, estima-se que a incidéncia de FC seja de 1:7.576, variando de acordo
com o grau de miscigenacao presente das diferentes regides estudadas, sendo de 1:6.000
em Santa Catarina, 1:8.000 no Parana e 1:10.000 em Minas Gerais, com frequéncia mais
elevada nos estados da regido Sul*'#183443 No sul do Rio Grande do Sul (RS), estimava-
se incidéncia mais proxima daquela observada nas populacdes brancas da Europa
Central. No entanto, os resultados da Triagem Neonatal (TN) nesse Estado,
demonstraram incidéncia de 1:5.000- 1:8.000 nascidos vivos. Na Bahia, a ocorréncia da
FC ainda é desconhecida até o momento3#4,

A FC ¢ causada pela disfuncédo da proteina CFTR, devido a mutacdo do gene de
mesmo nome CFTRY. O gene CFTR, responsavel pela FC, foi descoberto no final da
década de 1980, a partir de analise genética de familias com FC, sendo desencadeadas
varias pesquisas para melhorar a compreensdo da fisiopatologia e das relacdes entre
gendtipo e fendtipo da doenca de curso clinico bastante variavel, facilitando assim o
tratamento®®. Desde a identificacdo do gene CFTR, mais de 2.000 mutacOes foram
descritas, embora a funcdo de apenas um pequeno nimero de variantes seja conhecida.
Atualmente, 352 mutacbes foram caracterizadas como patogénicas e causadores da
FCL57141545 Esse amplo nimero de variantes genéticas explica, parcialmente, a grande
variedade de fendtipos clinicos presentes, ou seja, a heterogeneidade nas manifestagdes
clinicas>’. Outros fatores genéticos, celulares e ambientais ainda sio pouco conhecidos,
podendo contribuir para a diversidade clinica da doenca e a resposta de cada individuo
ao tratamento®*?,

Sabe-se que as variantes do gene CFTR podem ser classificadas em sete grupos,
de acordo com a funcionalidade da proteina, estando associados & gravidade da patologia.
As variantes de classes I, I1, 111 e VI estdo associadas com pouca ou nenhuma funcdo da
CFTR, manifestando a forma mais grave da doenca, incluindo a ocorréncia de
insuficiéncia pancredtica. Nas variantes de classes IV, V e VI, ocorre producdo da CFTR,
mas existe alguma deficiéncia na sua funcdo. Existem individuos com FC homozigotos
ou heterozigotos compostos, com duas mutagdes distintas no genel>"2%42. 46 A variante
F508del, pertencente a classe Il, € a mais comum nos sujeitos com FC e a primeira
observada, tendo surgido ha cerca de 53.000 anos'’. E, também, a mais comum
mundialmente, responsével por aproximadamente 70% dos alelos mutados nas
populacdes do norte da Europa e da América do Norte, variando de 26% na Turquia até
88% na Dinamarcal'?18424647 De acordo com os dados do Registro Brasileiro de

Fibrose Cistica de 2018, a variante F508del é a mais frequente também no Brasil.
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Aproximadamente metade dos individuos que realizaram pesquisa de
gendtipoapresentam pelo menos uma cépia da mutacdo F508del (51,2%) e 23,9%
apresentam essa variante em homozigoze*34>4,

A proteina CFTR € responsavel pelo transporte de ions cloreto através das
membranas presentes nas células epiteliais das vias aéreas, do intestino, do pancreas, do
rim, das glandulas sudoriparas e do trato reprodutor masculino®*>4°, Nos individuos com
FC, devido a auséncia da proteina CFTR funcional, ocorre uma alteracdo na funcdo do
regulador da condutancia transmembrana, resultando em um desequilibrio i6nico
prejudicial a depuracio de secre¢des ou muco’8:23:29,

Nos pulmdes, a condigdo cronica, onde ha auséncia ou presenca de uma proteina
CFTR defeituosa, nas membranas das células epiteliais, acarretara alteracdo no transporte
do eletrolitos (cloro e sodio), reabsorvendo o sédio e a &gua em excesso para 0 meio
intracelular, resultando assim, na produgdo de muco espesso e desidratado no limen das
vias respiratorias. Esse processo pode ocasionar uma importante perda da funcédo
pulmonar, levando a doenca pulmonar progressiva e a quadros cronicos, limitando as
atividades diarias em médio e longo prazos, devido a presenca, especialmente, de
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus e bactérias do complexo Burkholderia
cepacia1’12'13'18’23'42.

Inicialmente, a colonizacdo bacteriana do trato respiratério pode ser transitoria;
contudo, esses micro-organimos sao capazes de se tornar parte da microbiota, devido ao
acimulo de muco no sistema respiratério, sendo que, em alguns casos, a colonizagao
torna-se permanente, mesmo utilizando os medicamentos de forma continua, o que pode
provocar infeccBes, com consequentes exacerbagdes respiratorias recorrentes, além de
frequentes internacdes, podendo levar a uma doenca obstrutiva crénica, com reducao
progressiva na fungdo pulmonar®. Essas infeccdes ocasionam um quadro de inflamagao
neutrofilica proeminente, que leva a pneumonia, podendo progredir para fibrose
pulmonar, além de bronquiectasias progressivas, hemorragia pulmonar focal, enfisema e
cor pulmonale (presente na maioria das pessoas com FC em estagio final), pneumotérax
e insuficiéncia respiratoria®121542:49.50,

O comprometimento pulmonar ocorre em cerca de 95% dos individuos com FC,
sendo a condi¢do mais grave e determinante do prognostico da doenca responsavel pela
maior morbimortalidade®®*°. A insuficiéncia respiratdria é responsavel por cerca de 80%
das mortes associadas & FC, sendo o estagio mais grave da doenca®®. Existe um grande

aumento de sobrevida para os portadores de FC que permanecem livres da infeccdo por
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P. aeruginosa. Uma boa AT, com o uso correto dos medicamentos prescritos para doenga
pulmonar e a realizacdo de fisioterapia respiratoria, sdo estratégias que previnem e
ajudam a erradicar infecgdes precoces causadas por esse e outros patdgenost46-°1:52,

Pode ocorrer, também, insuficiéncia pancreatica (IP), doencas gastrointestinais e
hepatobiliares, além de infertilidade. Ainda pode ocorrer obstru¢cdo dos ductos
intrapancreéticos, dos canaliculos biliares e dos vasos deferentes*>53%5, Qutras
manifestacdes clinicas podem aparecer, como polipose nasal, diabetes mellitus,
osteoporose, desnutricdo e atraso no crescimento, desequilibrio de minerais levando a
desidratacdo, arritmias, fadiga, fraqueza e até a morte®. Cerca de 15% dos neonatos com
FC apresentam obstrucao no ileo terminal, caracterizando o quadro de ileo meconial*®*°,

A IP exocrina é a manifestacao mais frequente na FC, presente em 85 a 90% dos
individuos acometido pela enfermidade, podendo estar presente no nascimento ou se
desenvolver ao longo do primeiro ano de vida. A IP esta associada a obstrugdo dos ductos
pancreaticos e da destruicdo progressiva do pancreas por inflamacdo e fibrose, com
diminuicdo ou auséncia de secrecdo de enzimas pancreaticas (lipase, amilase e protease),
levando assim a uma absorcao deficiente de diversos nutrientes, principalmente lipideos,
proteinas e, em quantidade menor, de carboidratos, alem de diversas vitaminas
lipossollveis (A, D, E e K), célcio, ferro e outros micronutrientes. Dessa forma, o
individuo pode desenvolver diarreia cronica com presenca de esteatorreia, o que dificulta
0 ganho de peso, contribuindo para a desnutricio e comprometendo o
crescimentol121523.344246 - gahe-se que existe uma forte associagio entre a funcdo
pulmonar e o estado nutricional, sendo que a desnutricdo é um indicador de pior
prognostico da doenca e é um fator de risco para o agravamento da FC>3456-%8 A |p
exocrina esta relacionada ao genotipo do individuo, sendo mais comum naqueles com
variantes do CFTR das classes I-111, onde o funcionamento do canal de cloro & minimo
ou ausente®,

O prognostico dos sujeitos com FC, tanto em relagdo a expectativa, quanto a
qualidade de vida, vem melhorando constantemente ao longo de muitos anos, embora
continue sendo uma doenga de maior prevaléncia pediatrica218:244648 Nas (iltimas
décadas, ocorreu um aumento da sobrevida — mais de 50 anos para 0s nascidos a partir
do ano 2.000 —, havendo ainda manutencdo, promogéo e ganhos em qualidade de vida,
resultado do diagnostico precoce e dos cuidados em centros especializados; assim, 0s
avancgos nas técnicas para diagnosticar e no tratamento vém mudando o cenario dessa

doencal®34465980 O custo dessas melhorias nas taxas de mortalidade é uma alta carga de
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tratamento, levando a um grande impacto nas atividades diarias, com efeito significativo
na qualidade de vida do individuo, pois demanda adesdo a um regime de tratamento
complexo e demorado® 18245960,

O diagnéstico da FC é baseado em resultados do rastreamento neonatal para a
doenca e/ou manifestagdes fenotipicas e/ou histdria familiar. Essas suspeitas clinicas sdo
confirmadas por dois testes do suor positivos e/ou pela identificacdo de duas variantes
patoldgicas no gene CFTR, evidenciando, assim, a disfuncdo na proteina CFTR
171543444661 A TN deve ser realizada entre o 3° e 5°dia de vida, com a coleta de sangue
para dosagem da tripsina imunorreativa (IRT), por imunofluorimetria, com boa
sensibilidade e razoavel especificidade. No Brasil, em geral, a ocorréncia de valores da
IRT > 70 ng mL™* em duas amostras distintas, nos primeiros 30 dias de vida, é sugestiva
de lesdo pancreéatica, consistente com a FC, porém nio especifica®:"1>46,

A dosagem de inos cloreto no suor ainda é considerada o padrdo-ouro para 0

diagnostico da FC, sendo o método mais simples usado para avaliar a funcionalidade da

proteina CFTR®2, Niveis de cloretos no suor > 60 mmol L, em pelo menos dois testes,

realizados em diferentes momentos de coleta, sdo considerados positivos para
diagnosticar a doenga“. Valores indeterminados ou limitrofes do cloreto no suor, que
variam de 30 a 59 mmol L?, exigem reavaliacdo e utilizacio de outros métodos de
diagndsticos, a exemplo da pesquisa de mutacdes patoldgicas no gene CFTRY63,

Em regides onde a TN é disponivel, a maioria dos individuos tem o diagnostico
da FC precoce, ou seja, no primeiro ano de vida, quando 70% dos casos Sao
diagnosticados, melhorando, assim, o progndstico dessa doenca''1, O Brasil dispde,
atualmente, de um Programa Nacional de Triagem Neonatal de ampla cobertura para TN
e conta com centros de referéncia, distribuidos na maior parte dos Estados brasileiros,
para 0 acompanhamento desses individuos®*. E importante pontuar que a frequéncia do
diagnostico na adolescéncia e na idade adulta tem aumentado, devido aos achados
clinicos e aos avancos nas técnicas de diagnostico, através da analise genética, ndo sendo
mais a FC considerada uma doenca tipica da infancia!2. Apds o diagndstico, é necessario
que o individuo seja acompanhado por uma equipe interdisciplinar, em um centro
especializado para FC, realizando monitoramento clinico e nutricional continuos e
avaliagdo da AT, como forma de evitar ou retardar o agravamento da doenga®*64,

Por existir uma grande diversidade clinica na FC, o tratamento varia de acordo

com a gravidade e com as manifestacGes clinicas presentes, sendo necessaria uma
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terapéutica ampla e eficaz, com terapias farmacolégicas e ndo farmacoldgicas, resultando
em melhoria da expectativa de vida dos pacientes?>344685 Fazem parte das terapias ndo
farmacologicas as sessdes diarias de fisioterapia respiratéria, a limpeza dos dispositivos,
a exemplo do nebulizador, para evitar possiveis infeccdes, assim como uma rotina de
exercicios fisicos, além de suporte nutricional especifico para compensar o alto gasto
calorico> 152,

Medicamentos sintomaticos e preventivos sao indispensaveis. Os sintomaticos
sdo direcionados a correcado das disfungdes organicas e ao alivio dos sintomas resultantes
da doenca, o que inclui mucoliticos (alfadornase, salina hipertdnica etc.), para dissolver
0 muco espesso; antibidticos de uso oral (a exemplo do ciprofloxacino) inalatério
(tobramicina) ou intravenoso (como o ciprofloxacino), para tratar as infeccdes, agentes
anti-inflamatdrios para diminuir a inflamacao cronica e enzimas pancreaticas (lipase,
amilase e protease), prescrito aos individuos com insuficiéncia pancredtica (IP);
corticosteroides, broncodilatadores, suplementos vitaminicos ou nutricionais e, em caso
de desenvolvimento do diabetes mellitus, insulinal-16:22:2327:30.53,66.67

No Brasil, o tratamento da FC é estabelecido pelo Ministério da Saude (MS) para
manifestagdes pulmonares e para IP, através do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), publicado pela Portaria Conjunta SAS-SCTIE/MS n° 08, de 15 de
agosto de 2017. Dessa forma, sdo disponibilizadas enzimas pancreaticas para tratamento
da IP e medicamentos inalatorios, como alfadornase (mucolitico) e a tobramicina
(antibidtico empregado na erradicacdo ou nas infec¢Ges pulmonares cronicas por P.
aeruginosa). Estes medicamentos fazem parte do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), financiado com recursos provenientes dos Governos
Federal e Estadual>?2%,

Os medicamentos sintomaticos melhoram apenas os efeitos causados pela
disfungédo da CFTR, ou seja, ndo tratam a causa molecular da doencga, ndo corrigindo a
proteina CFTR defeituosa. No entanto, j& existe uma nova estratégia terapéutica com
medicamentos que atuam no defeito molecular da CFTR, buscando impedir a trajetoria
natural da doenca e evitar uma série de eventos que podem levar a doenca pulmonar
progressiva. Essas novas terapias, conhecidas como moduladoras da CFTR, séo
especificas para certas variantes ou classes de variantes e agem na proteina CFTR,
corrigindo ou potencializando sua fungdo®"4¢4868 Embora exista um nimero limitado
de farmacos moduladores da CFTR, esse tipo de terapia contribui para a ampliacdo do

esquema terapéutico em todas as idades, pois, até 0 momento, essas drogas ndo oferecem

21



eficécia suficiente para serem utilizadas isoladamente, sendo, por isso, associadas as
terapias sintomaticas, com percep¢ao de carga crescente no tratamento para os individuos
e/ou sua familial®>4L,

O ivacaftor € um modulador da CFTR utilizado como potencializador,
intensificando o transporte de cloretos , pelo aumento da abertura do canal de cloreto.. O
lumacaftor e o tezacaftor sdo empregados como corretores, melhorando o deslocamento
da CFTR para a superficie da membrana celular. Assim, utiliza-se terapia de tezacaftor
ou lumacaftor com ivacaftor em individuos portadores de FC, homozigotos para a
variante F508del. O uso desses medicamentos tem demonstrado melhora da funcdo
pulmonar e reducdo das taxas de exacerbac¢des pulmonares, diminuindo assim as
hospitalizacBes e o uso de antibidticos intravenosos®:"°,

E importante destacar ainda que cada medicamento integrante do arsenal
terapéutico da FC tem as suas particularidades, a exemplo das vias de administracéo,
sendo utilizadas as vias oral, intravenosa, intramuscular, inalatoria e subcuténea, com
diferentes instrumentos para sua administracdo, com diversidade, ainda na quantidade de
administragbes diarias®®. Verifica-se grande individualidade na utilizacio das enzimas
pancreéaticas (lipase, amilase e protease). As administragcbes devem ocorrer antes das
refeicbes, podendo haver alteracdo da dose na dependéncia da frequéncia, da quantidade
e do tipo do alimento, de acordo com a dieta do individuo®>?*"*, Para avaliar a resposta
a terapia de resposicdo enzimatica (TRE) € necessario observar o estado clinico e
nutricional do individuo, os sinais e sintomas de ma absorcao, além de analisar o ganho
de peso. E importante, também, observar as caracteristicas das fezes, a exemplo da
presenca de gordura, odor fétido, podendo haver necessidade de ajuste da dose das
enzimas pancreaticas.

Amilase, protease e lipase sdo enzimas digestivas que compdem as enzimas
pancredaticas utilizadas para a TRE, facilitando a digestdo e a absorcdo de gorduras e
vitaminas lipossollveis. Através da TRE sdo oferecidos, ao menos, 10% da secrecdo
pancreatica normal de lipase em cada refeicdo. As enzimas pancredticas sdo inativadas
pelo pH &cido do estdmago, exercendo seus efeitos no duodeno e jejuno superior’2’,

E necessario destacar a importancia das orientagdes nutricionais especificas,
devido ao alto gasto calérico desses individuos®. Sdo recomendadas ingestdo calérica
adequada, correcdo das deficiéncias de vitaminas lipossollveis e de minerais, incluindo
o fluoreto e o zinco, e prevencdo da desidratacdo. De acordo a idade e as condicdes

ambientais, a suplementacdo de cloreto de sodio também é necessaria’. Além disso, as
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sessOes diérias de fisioterapia respiratoria recomendadas para esses sujeitos somam-se as
dificuldades para manutencdo da terapia medicamentosa, aumentando a complexidade
do tratamento ao longo da vida?3?467> Todas essas variaveis, relacionadas ao
cumprimento do regime terapéutico, dificultam a rotina diaria dessas pessoas,
prejudicando suas atividades habituais, sobretudo daquelas com formas graves da
doenca®®’®, Dessa forma, a FC apresenta desafios significativos em relacdo ao
cumprimento do tratamento, tanto por parte dos individuos, que apresentam mutacdes no

CFTR especificas para esta patologia, quanto dos seus cuidadores e/ou familiares®.

2.2 ADESAO AO TRATAMENTO

A AT é definida como o grau de aceitacdo dos individuos em relagdo ao regime
terapéutico prescrito pelos profissionais de saude. Engloba medidas farmacologicas,
como o uso de medicamentos, e ndo farmacoldgicas, como sessdes diarias de fisioterapia
respiratoria, rotina de exercicios fisicos, higienizacdo de dispositivos e dieta especifica®.
A AT é um elo indispensavel entre as prescricdes e o resultado terapéutico. Sendo assim,
a adesdo € um fator determinante no tratamento, pois permite que as orientacdes
transmitidas sejam realmente seguidas e, consequentemente, uma resposta satisfatoria
seja alcancada, isto é, a melhora no quadro clinico da doenga e da qualidade de
vida32'35'77.

A importancia da AT foi entendida desde os primordios da Medicina e pesquisas
relacionadas a esse tema foram iniciadas desde ent&o, pois se notava que algumas pessoas
(pacientes e cuidadores) ndo seguiam as orientacOes prescritas. A ma AT é um problema
complexo e que sempre esteve presente, principalmente em portadores de doencas
crénicas, tendo grande influéncia nos resultados clinicos. Em 1975, foi publicado um
estudo pioneiro, originado da curiosidade de David Sackett a respeito da adesdo a terapia
para hipertenséo arterial sisttmica (HAS). Foi constatado que as respostas ao tratamento
da HAS eram insatisfatorias e isso era, provavelmente, consequéncia da ma adesdo
terapéutica, demonstrando que existiam problemas para aderir as terapias cronicas, sendo
necessario investigar e tentar entender os fatores associados & ma ades&o®>7’.

O conceito de AT vem sofrendo modificagBes com o passar do tempo. De inicio,
trazia um sentido paternalista, segundo o qual o individuo deveria obedecer a ordem
médica, onde a recusa ou falha na realizacdo do regime terapéutico prescrito,era

entendido como desobediéncia. No final dos anos de 1980, a assisténcia a salde passou
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a ser desenvolvida com a colaboracdo e parceria do paciente e/ou cuidador ao regime
terapéutico proposto pelo profissional de salde, substituindo-se, assim, o conceito
anterior?®®2, Depois, foi sugerida pela Royal Pharmaceutical Society of Great Britain
uma definigdo a partir da qual o individuo tem liberdade de apresentar sua opinido e
decidir em relagdo ao regime terapéutico prescrito, depois de devidamente informado e
aconselhado, participando e tendo autonomia no seu tratamento®’’. A Organizag&o
Mundial de Saude (OMS) definiu a AT como o grau de concordancia entre 0 que €
prescrito e acordado e o que é realmente realizado pelo sujeito. Ou seja, a AT € o grau
de coincidéncia entre o que é recomendado pelo profissional de salde e o que € realmente
executado’®. Entretanto, ha maltiplas formas de se calcular as taxas de AT, sendo sua
padronizacdo muito dificil™®.

Segundo a OMS, melhorar a adesao ao regime terapéutico tem um impacto maior
na salde do que os avangos nos tratamentos. Estima-se que 15% a 20% das criancas, nos
EUA, tém uma condicdo de saude cronica, onde a complexidade e a natureza desses
regimes de tratamento representam uma grande carga de responsabilidade para as
familias, tornando a pratica desses regimes bastante dificil. As barreiras e as dificuldades
para seguir terapias de longo prazo se refletem nas elevadas taxas de méa adeséo, visto
que cerca de 50% das criangcas com doencgas cronicas no mundo ndo realizam seu
tratamento da maneira prescrita, sendo que esses percentuais séo ainda mais elevados em
paises menos desenvolvidos, ocasionando um problema de satde publica?’-30:31:33658081
Nos EUA, a falta de adesdo promove gastos de 300 bilhGes de ddlares anuais, sendo
responsavel por 10% das admissGes hospitalares naquele pais, custos que poderiam ser
evitados com assisténcia médica adequada®®:82,

No mundo, as doencas cronicas aumentam em ritmo acelerado, sendo a principal
causa de morte na populagio e um importante problema de salde publica®. Essas
doencas apresentam tratamentos complexos, pelo uso de varios medicamentos, tornando
a AT um grande desafio®. Nessas circunstancias, a ma AT torna-se um problema grave
que interfere negativamente na eficacia do tratamento, podendo ocorrer complicacgdes,
agravamento da doenca e reducdo na qualidade de vida dos individuos, gerando assim,
um aumento de gastos de recursos financeiros e assistenciais, devido ao alto risco de
internacdes hospitalarest® 8,

Ao reconhecer que as doengas cronicas e seus regimes de tratamento variam
amplamente, é importante ressaltar que a AT é um fendmeno bastante complexo e pouco

compreendido, variando entre os individuos. A AT medicamentoso esta relacionada com
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a forma que o sujeito conduz seu tratamento, levando em consideragdo a dose, 0s
horérios, a posologia e a duragdo'!. A ma adesdo pode ser intencional, quando o sujeito
decide conscientemente ndo aderir ao tratamento, ou ndo intencional, onde as motivos
para ndo aderir ao regime terapéutico estdo fora do seu controle®2. A AT sofre influéncia
de uma ampla variedade de fatores, incluindo conhecimento e comportamento dos
individuos em relacdo a doenca, ambiente socioeconémico, problemas relacionados ao
sistema de salde e a relacdo entre sujeito e equipe de salde, sendo o paciente o ponto
fundamental neste processo®%:31:3583,

Devido a complexidade do processo de AT, existe certa dificuldade em sua
mensuracdo. Desta forma, ha uma grande diversidade de métodos utilizados para avaliar
a AT, os quais sdo classificados em diretos e indiretos. Os diretos se caracterizam por
detectar farmacos, metabdlitos ou marcadores nos fluidos bioldgicos dos portadores da
patologia, sendo invasivos, caros e, frequentemente, de dificil execucdo, demonstrando
apenas o uso recente do medicamento e ndo dectando possiveis falhas durante o
tratamento32°6778485 - Os métodos indiretos analisam a conduta do sujeito em relagdo ao
tratamento por meio de diferentes instrumentos: entrevistas, aplicacdo de questionarios,
registros de dispensacdo de medicamentos, dispositivos de monitoramento eletrénico da
dose utilizada, medida de indicadores fisiologicos e anotagdo dos medicamentos em um
diario, dentre outros, sendo mais suscetiveis a vieses de afericdo’*84,

N&o existe um padrdo-ouro para medir a AT, sendo normalmente necessaria a
utilizacdo de uma abordagem multimétodo, para reduzir os vieses e as limitagdes de cada
método, havendo necessidade de adequacdo, incluindo um instrumento de autorrelato e
uma ferramenta de medicdo mais objetiva, para aumentar a exatiddo dos
resultados®6574.79.84,

Os métodos indiretos ainda carecem de sensibilidade e especificidade confiaveis
para identificar com exatidao os problemas relacionados a adesdo. Sdo os mais utilizados
por apresentar baixo custo e facilidade de aplicagdo. No entanto, tém baixa sensibilidade
e baixo valor preditivo positivo, ficando suscetiveis aos vieses de
memoriall?1:31.3256.7477.84-86 q teste de Morisky-Green € o questionario mais aplicado no
Brasil para avaliar a adesdo ao tratamento medicamentoso de doengas crénicas, sendo
um instrumento com pequeno numero de questdes, de facil aplicagdo, que analisa o
comportamento do individuo em relacdo a sua terapia medicamentosa, oferecendo versdo
na lingua portuguesa'>’184 Esse teste foi validado nos EUA em individuos com HAS,

apresentando baixa sensibilidade (43,6%) e razoavel especificidade (81%), para
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reconhecer o comportamento dos individuos ndo aderentes ao tratamento medicamentoso
para HAS. O referido teste contém quatro critérios a serem avaliados referentes ao uso
de cada medicamento, sendo que apenas uma resposta positiva a qualquer uma dessas
questdes classifica o paciente como ndo aderente ao tratamento medicamentosol!8487:88,

Os registros de dispensacédo da farmacia, outra medida indireta, € um método mais
objetivo que a aplicacdo de questionario. Utiliza-se a quantidade de medicamentos
dispensados e utilizados de acordo a prescricdo. Estse método tenta gerar dados mais
objetivos sobre a frequéncia de uso dos medicamentos pelos individuos, entretanto, tém
suas limitagGes e também esta sujeito a vieses®®.

Entende-se que as ferramentas disponiveis para medir a adesdo tém limitacOes e
gue ndo existe um método ideal. Faz-se necessario desenvolver instrumentos apropriados
para produzir dados mais precisos e confidveis e identificar adequadamente os problemas
de adesdo relatados pelos individuos portadores de doencas que exigem tratamentos
prolongados, podendo, assim, elaborar intervenges clinicas e assistenciais destinadas a

melhorar a AT, reduzindo a mortalidade de pessoas acometidas por doencas cronicas!
33,65,76,79

2.3 ADESAO AO TRATAMENTO NA FIBROSE CISTICA

Os avancos no diagndstico precoce e no tratamento da FC vém aumentando a
expectativa média de vida dos individuos afetados. Em paralelo, houve um crescimento
substancial na ma AT, devido a ampliacdo do esquema terapéutico e a0 aumento da
sobrevida, elevando os custos relacionados com essa doenga®’. A complexidade do
tratamento na FC tornaa AT um fator crucial para o controle da doenca, sendo um desafio
para reduzir a mortalidade e os agravos e melhorar a qualidade de vida. Nos individuos
com condi¢bes crbnicas, como é o caso da FC, a AT é tipicamente menor, comparada
aquela de sujeitos em estados agudos, pois as dificuldades do tratamento, associadas a
polifarméacia, contribuem para dificultar AT. A quantidade prescrita de medicamentos é
inversamente proporcional & adeséo terapéutica0-3343:56.57:89.90

As evidéncias apontam que a melhor adesdo na FC estara associada a uma
evolucdo clinica mais favoravel, contribuindo para funcdo pulmonar mais estavel e
melhor indice de massa corporal (IMC):®. A ma AT traz inimeras consequéncias:
reducdo da eficacia terapéutica, aumento da mortalidade, piora da qualidade de vida,

maior frequéncia de depressao e perda mais acelerada da funcéo pulmonar, com declinios
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répidos ao longo da vida, mesmo apds equilibrio do estado nutricional, podendo haver
aumento da frequéncia das exacerbacBes pulmonares e do uso de antibidticos
intravenosos com elevacdo do risco de hospitalizagbes, aumentando os gastos para o
sistema de sa(ide®1!%0-32336566.74.808291 “ A* AT satisfatdria é, portanto, essencial para
evitar a progressdo da doenca, pois impacta na condi¢do clinica e nos custos do
tratament033*41'65'74*82'92'93.

As pessoas com FC e seus familiares enfrentam grandes desafios devido a
complexidade do tratamento, o que pode levar a uma sobrecarga psicolégica, com
elevadas taxas de depresssdo e ansiedade, influenciando diretamente na capacidade de
conduzir o regime terapéutico de forma adequada??2>%481.94% Existe uma associa¢éo
entre a saude fisica e a mental, observada pelo grau de adesdo desses individuos ao longo
da vida, sugerindo que tanto a depressdo quanto a ansiedade tém efeitos negativos sobre
varios aspectos da gestdo do tratamento na FC, deixando os individuos mais propensos a
perder as consultas clinicas, apresentando méa adesdo e pior qualidade de vida®*. Mais
ainda, com a chegada da puberdade, os individuos enfrentam novas dificuldades de se
relacionar socialmente, devido, por exemplo, a presenca de sintomas caracteristicos da
FC como a tosse; sdo, ainda, instruidos a ndo interagir pessoalmente com outras pessoas
com FC, devido ao risco do cruzamento das infeccBes respiratorias, levando ao
isolamento e, consequentemente, a depressdo, o que afeta a AT*-,

Estudos apontam que a AT na FC varia de acordo com a faixa etaria, sendo maior
na infancia, apresentando redugdo na adolescéncia e ligeiro aumento na idade adulta®.
Essas variacdes, ao longo da vida do individuo, podem ser atribuidas ao aumento gradual
da aquisicéo de sua autonomia em relagdo ao tratamento, anteriormente, supervisionado
pela familia®®®>%, Na puberdade e na idade adulta jovem (entre 18 e 25 anos), o desafio
é conciliar a alta carga de tratamento com as diversas demandas pessoais didrias,
aumentando os riscos de ma adesdo e de piores resultados clinicos. Nessa fase, 0s
individuos passam por transi¢es em suas vidas, com reducdo do envolvimento dos pais
no cuidado diario e na administracdo de seu tempo, com uma carga significativa de
tratamento. Consequentemente, a AT € reduzida, ocorrendo, também, declinio da funcéo
pulmonar®3%88289 QOpserva-se também que a AT nas criancas fica prejudicada quando os
pais apresentam altas taxas de sintomas depressivos?®?"33%  Habitualmente, a
sobrecarga do tratamento recai em apenas um cuidador, provocando transtornos tanto
sociais quanto econdmicos e modificando o cotidiano da familia, sendo que uma boa

coesdo familiar esta associada & melhor AT027,
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Nos EUA, individuos com baixa e moderada AT tiveram 35% e 25% mais
hospitalizacdes relacionadas a FC, respectivamente, com custos de salde em torno de
US$ 14.211 e US $ 8.493%. Esses achados sdo semelhantes aos de um estudo realizado
por Quittner et al. (2014) 28 que, em uma primeira revisio, avaliaram a ades3o a diferentes
tratamentos da FC, o qual relacionou o quadro clinico, as taxas de AT e 0s custos
relacionados a saude?:?, O estudo foi desenvolvido nos EUA com 3.287 participantes
com FC, no periodo de 2005 a 2011, observando gastos anuais com servi¢os de salde da
ordem de US$ 14.000 no grupo de adesdo precaria e de US$ 8.500 no grupo de adesédo
moderada, quando comparados com aqueles de alta ades&o®.Verificou-se, também, que
a AT na FC ¢é proxima a observada em outras doengas cronicas, variando de 31% a 79%
nos paises desenvolvidos, sendo que esses percentuais sdo inferiores em paises menos
desenvolvidos, observando-se taxas de adesdo mais baixas para as terapias
respiratorias?841:658097

Um estudo realizado em 2008, nos EUA, teve como objetivo determinar a AT e
a percepcao dos pacientes e/ou cuidadores, quanto a adesdo. Trinta e quatro individuos,
com idade entre 1,6 e 40,6 anos foram avaliados, sendo que 0s mais jovens se
apresentaram mais aderentes ao tratamento e com doenca de menor gravidade. Os autores
verificaram que a AT variou de 41,2% a 88,2%, sendo maior para 0 uso de enzimas
pancredticas. Os participantes do estudo consideraram essenciais ao tratamento, tanto as
enzimas pancreaticas, quanto os medicamentos direcionados a doenga respiratoria,
apresentando, assim, uma maior conformidade em relacéo a esses tratamentos. Por outro
lado, a percentagem de sujeitos que realizava a fisioterapia respiratdria foi de apenas
41,2%",

Na literatura brasileira, trabalhos abordando a AT em FC ainda sdo escassos.
Dalcin et al.?!, em 2007, estudaram 38 individuos adultos com FC em Porto Alegre-RS
e constataram que a AT variou de 18,4% a 81,6%, sendo que a adesdo autorreferida a
terapia respiratdria apresentou indices mais elevados. O estudo demonstrou que o grau
de adeséo foi inversamente proporcional ao quadro clinico da doenca®. Flores et al.®,
em 2013, realizaram, também em Porto Alegre/RS, uma pesquisa com 63 adultos com
FC, observando que 60% da populacdo estudada teve AT elevada, 19% moderada e 21%
precaria. Em 2016, Feiten et al.%®® avaliaram a adesdo a fisioterapia respiratdria de
criancgas e adolescentes de 6 a 17 anos, também em Porto Alegre/RS, confirmando que
41% da populacéo estudada tinha baixa ou média AT®®. No Ceard, em 2017, Salviano et

al.1% estudaram as barreiras na AT nutricional de adolescentes com FC. Os autores
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observaram que 80% dos adolescentes relataram que seguiam, em média, a metade das
orientagdes nutricionais. Foi detectado que 50% a 70% dos participantes do estudo
apresentaram estado nutricional insatisfatorio, segundo o IMC. Esse estudo demonstrou,
assim como outros de AT da FC, que a adesdo a dieta é menor em comparagao a outras
terapias'®.

Em um centro de referéncia para FC, no Rio de Janeiro-RJ, em 2019, Ferreira,
Chaves e Costa’ avaliaram a adesdo as enzimas pancreaticas em individuos com FC,
com idade entre 10 e 19 anos. A taxa de adesdo encontrada foi em torno de 45%, sendo
maior nos participantes que tiveram diagnostico precoce e menor nos adolescentes. A
taxa de adesdo as enzimas pancreaticas foi considerada baixa e preocupante naquele
estudo. Esses resultados estdo compativeis com os dados da OMS, segundo 0s quais
apenas 50% dos individuos com doencas crénicas fazem uso dos medicamentos, de
acordo com a prescri¢do. Os estudos sobre a adesdo as enzimas pancreaticas demonstram
ampla variacéo (27,4% a 96,5%) na taxa adesio a essa terapia’’.

Em 2020, Bonfim et al.*® avaliaram o grau de AT e pesquisaram sua associacao
com variaveis clinicas e sociodemograficas em criancas e adolescentes com FC,
acompanhados em um centro de referéncia em Salvador-BA. A AT variou de 51,8% a
96,6%, a depender do medicamento avaliado, sendo que a adesdo as enzimas pancreaticas
mostrou-se mais elevada. Criangas com idade inferior a 14 anos foram mais aderentes,
possivelmente devido a ajuda da familia na conduc&o do tratamento®.

Observa-se que a AT na FC ainda € pouco estudada no Brasil. Dessa forma, faz-
se necessaria a ampliacdo dos estudos para medir a AT nessa populagdo e as variaveis
associadas, a fim de se determinar possiveis preditores da adesdo terapéutica. Em
consequéncia, as estratégias e intervencdes serdo mais efetivas no direcionamento para
as condutas, influenciando os comportamentos, podendo contribuir para uma melhor AT,
assegurando os beneficios advindos do tratamento adequado, com o consequente
aumento da expectativa e da qualidade de vida®1%,
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3 MATERIAIS E METODOS

Esta secdo compreende os procedimentos metdolégicos.

3.1 CAMPO DE ESTUDO

O estudo foi realizado no Ambulatorio Interdisciplinar de Fibrose Cistica (AlIFC),
do Ambulatério Professor Francisco Magalhdes Neto, do Complexo Hospitalar
Universitério Professor Edgard Santos (COMPLEXO-HUPES), da Universidade Federal
da Bahia (UFBA). O AIFC é um centro de referéncia para tratamento da FC, que realiza
atendimentos uma vez por semana. A equipe interdisciplinar do AIFC é composta por
médicos pneumologistas e profissionais das areas de Fisioterapia, Nutricdo, Enfermagem
e Farmaécia, prestando assisténcia a cerca de 60 individuos, principalmente criancas e
adolescentes oriundos de diversas cidades do interior do estado da Bahia, da regido
metropolitana e da capital baiana. Os individuos, habitualmente, fazem consultas
trimestrais, sendo mais frequentes para aqueles menores de dois anos ou quando se faz

necessario.

3.2 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo de corte transversal, realizado entre fevereiro de 2020 a

fevereiro de 2021.

3.3 POPULACAO

O estudo incluiu todos os individuos com diagnéstico de FC em
acompanhamento regular no AIFC do HUPES.

3.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

a) Individuos com diagndstico confirmado de FC pela elevagéo do cloreto do suor
(> 60 mEq L) em duas amostras e/ou identificagdo de duas variantes
patogénicas no gene CFTR;

b) Acompanhamento no AIFC no HUPES, pelo tempo minimo de trés meses;
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c¢) Uso regular de um ou mais medicamentos prescritos para o tratamento da FC

dispensadas pela farméacia ambulatorial de FC, no HUPES.

3.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

a) Resposta incompleta aos questionarios utilizados no estudo.

3.6 DEFINICAO DE TAMANHO AMOSTRAL

Trata-se de amostra de conveniéncia, ndo sendo realizado calculo de tamanho

amostral.

3.7 PROCEDIMENTOS PARA COLETA DOS DADOS

Durante o atendimento ambulatorial, de forma consecutiva, os individuos com
FC e/ou seus responsaveis foram convidados a participar deste estudo. Apés
esclarecimento da pesquisa quanto a finalidade, confidencialidade, leitura e assinatura
dos termo de consentimento livre e esclarecido e de assentimento, quando pertinente, 0s
futuros participantes da pesquisa foram solicitados a responder um formulario designado
Adesdo ao tratamento de FC (APENDICE C). Para os menores de 14 anos, 0s
responsaveis responderam os questionamentos, enquanto aqueles com idade > 14 anos,
assumiram a responsabilidade pelas respostas. Através do citado formulario, coletaram-
se os dados sociodemograficos, informagdes sobre os cuidadores e dados referentes ao
tratamento medicamentoso, com o registro de variaveis possivelmente relacionadas a
AT, determinando assim a adesdo autorrrelatada.

O formulario contém, também, as questdes do teste de Morisky-Green,
instrumento validado nos EUA e traduzido para o0 portugués, assim como
questionamentos elaborados pelos pesquisadores em estudo préviolt718487.88 Qg dados
clinicos foram obtidos através dos prontuarios médicos.

A dispensa dos medicamentos prescritos para o tratamento da FC (enzimas
pancreéticas, alfadornase e tobramicina) é realizada no proprio AIFC pelo farmacéutico
responsavel. A cada consulta farmacéutica séo registrados, no formulério de dispenscéao

(APENDICE D), os dados referentes a dispensacdo e a utilizagdo dos medicamentos
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prescritos, quantidade liberada e utilizada e datas da dispensacdo e do retorno a
farmacia.Este registro foi realizado no momento do preenchimento do formulario Adeséo
ao tratamento de FC pelo individuo com FC ou seu responsavel para a avaliacdo da AT.
Habitualmente, é fornecido tratamento para até 90 dias, sendo agendada a nova
dispensacdo, preferencialmente, para a mesma data da consulta médica. A quantidade de
medicamentos dispensados pode sofrer alteracdo de acordo com estoque de
abastecimento da farmacia.

Apobs o surgimento da pandemia da COVID-19 (doenca causada pelo SARS-
CoV-2), as consultas presenciais no AIFC foram suspensas por trés meses. Nesse
periodo, houve adequagdo da assisténcia e os individuos foram acompanhados
remotamente pelos médicos, fisioterapeutas e nutricionistas, através de videoconferéncia
e do uso de aplicativos do telefone celular. Entretanto, a dispensa de medicamentos pela
farmacéutica se manteve de forma regular, na farmécia do Ambulatério Magalhées Neto.
Assim, tornou-se necessario adequar a aplicacdo dos questionérios, sendo submetida
emenda ao Comité de Etica em Pesquisa e incluidas questdes referentes & pandemia do
COVID-19 e sua possivel influéncia na AT. No periodo de ndo comparecimento
presencial ao AIFC, as entrevistas foram realizadas por video chamada, sempre que
possivel, ou por telefone. O formulario Adesdo ao tratamento de FC foi encaminhado
por email ou por WhatsApp, com devolugdo posterior ap6s o preenchimento.

O formuléario de dispensacdo pela farmacia foi preenchido no momento de
dispensa dos medicamentos, mediante informacdes relatadas pelos responsaveis
presencialmente ou via WhatsApp ou telefone, quando estes ndo compareciam para
retirada dos medicamntos. No retorno dos participantes ao AIFC, os Termos de
Consentimento Livre Esclarecido e/ou os Termos de Assentimento foram devidamente
assinados. Os individuos ou seus responsaveis que haviam respondido o questionario
antes da pandemia foram contactados para responder aos novos questionamentos para
verificar a influéncia da pandemia na AT.

3.8. VARIAVEIS ESTUDADAS

As principais variaveis do estudo sdo apresentadas no Quadro 1.
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Quadro 1. Principais variaveis do estudo de adesdo ao tratamento medicamentosoem
individuos com fibrose cistica de um Centro de Referéncia no Nordeste
Brasileiro. Ambulatério Interdisciplinar de Fibrose Cistica, Salvador,

2020-2021.

Variaveis Tipo Descricdo Fonte de informacao
Data da entrevista Categdrica Antes da Pandemia ou Entrevista

Durante a Pandemia
Idade do Continua Anos Prontuério Médico
diagndstico
Idade do Categorica; < que 01 ano ou Prontuario Médico
diagnéstico > que 01 ano
Tempo de Continua Anos Prontuario Médico
acompanhamento
Idade atual Categorica; < 14 anos ou Entrevista

> 14 anos
Idade atual Continua Anos Prontuario Médico
Sexo Categorica Masculino ou Entrevista
Feminino

Procedéncia Categodrica Capital ou interior Entrevista
Domicilio urbano Categodrica Urbana ou rural Entrevista
ou rural
Aspectos Ordinal Salarios minimos Entrevista
Socioecondmicos:
Renda Familiar
NUmero de pessoas Categodrica Até 03 pessoas ou 04 Entrevista
no dimicilio 0U Mais pessoas
NUmero de pessoas Discreta Quantidade de pessoas Entrevista
que trabalham no
domicilio
Recebe beneficio Categorica Afirmativa ou negativa Entrevista
Pessoa responsavel Categdrica Paciente ou cuidador Entrevista
pelo tratamento
Grau de instrucdo da Categorica Até ensino fundamental Entrevista
pessoa responsavel completo ou Ensino
pelo tratamento Médio incompleto a

Superior Completo
Pandemia pela Categodrica Afirmativa ou Entrevista

COVID -19:
Interrompeu o
tratamento durante
a Pandemia

negativa

Variaveis Clinicas:
Uso de antibidtico
intravenoso nos
Gltimos 12 meses.

Categodrica

Afirmativa ou
negativa

Prontuario Médico

Uso de antibi6tico
oral nos udltimos 12
meses.

Categorica

Afirmativa ou
negativa

Prontuario Médico

Dispensac¢do na
Farmacia:

Data da dispensa de
medicamentos.

Numeérica

Dia, més e ano

Formulario de Dispensa

Data dispensa
anterior de
medicamentos.

Numeérica

Dia, més e ano

Formulario de Dispensa

Medicamento e
quantidade

Numeérica

Valor

Formulario de Dispensa
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dispensada.

quantidade que
deveria ter sido

Medicamento e Numérica Valor Formulario de Dispensa

quantidade faltou.

usado.

Medicamento e Numérica Valor Formulario de Dispensa
quantidade que

sobrou.

Medicamento e Numérica Valor Formulario de Dispensa

Fonte: Dados da pesquisa.

3.9 ANALISE DOS DADOS

Os dados obtidos foram registrados em formulario padrdo, armazenados no
programa Microsoft Excel® versdo 365 e analisados no programa R 4.0.4. A anélise
descritiva consistiu no calculo das frequéncias simples e relativas das varidveis
estudadas. Foi usado o teste de Shapiro-Wilk para verificar se as variaveis atendiam aos
pressupostos de normalidade!®?, Varidveis continuas de distribuicdo normal foram
descritas pela média e desvio padrdo (DP) e as ndo normais como mediana e intervalo
interquartil (11Q).

A adesdo autorreferida foi analisada através do teste de Morisky-Green, presente
no formulario Adeséo ao tratamento de FC. Este teste contém quatro questdes a serem
consideradas, referentes ao uso de cada medicamento prescrito, sendo que uma resposta
afirmativa a qualquer uma desses questionamentos classifica o individuo como néao
aderente ao tratamento medicamentoso”®’.

A taxa de adesdo para cada medicamento dispensado pela farmécia foi analisada
levando em consideracdo a quantidade liberada, de acordo a prescricdo médica e 0
periodo de retorno. Para o estudo, considerou-se o conceito criado por Leite, em (2003)%,
o qual relata que a adeséo esta relacionada com o uso dos medicamentos prescritos em
pelo menos 80% do seu total. Sendo assim, para esta metodologia, uma percentagem de
uso dos medicamentos igual ou superior a 80% foi classificada como boa AT.

A pesquisa da associagdo entre variaveis sociodemograficas e boa AT aos
medicamentos em uso foi realizada pelo calculo das razbes de prevaléncia (RP). Foi
realizada a comparagdo entre as taxas de AT encontradas nas duas metodologias

estudadas para cada medicamento.




3.10 ASPECTOS ETICOS

Este projeto compreende uma ampliacdo do projeto intitulado: Avaliacdo da
adesdo ao tratamento da fibrose cistica entre criancas e adolescentes de um centro de
assisténcia multidisciplinar, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Universitéario Professor Edgard Santos (CEP-HUPES), pelo parecer n® 843.869, em 23
de outubro de 2014, com posterior aprovacao de duas emendas CAAE n° 3.138.374 e
CAAE n°4.172.628, respectivamente, em fevereiro de 2019 e julho de 2020. (ANEXOS
A, Be(C).

Houve o consentimento de todos os individuos incluidos quanto a sua
participacdo no estudo, com a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido
e/ou de assentimento, quando apropriado, em conformidade com 0s aspectos éticos

previstos na Resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.
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4 RESULTADOS

Neste estudo, foram incluidos 43 (quarenta e trés) participantes com FC, dos
quais 41 eram criancgas ou adolescentes e dois eram adultos jovens. Dez individuos ndo
foram incluidos: oito criancas com diagndstico de FC que ndo utilizavam nenhum
medicamento para a doenca; uma crianca tinha tempo de acompanhemento inferior a trés
meses; e outra ndo compareceu as consultas médicas no periodo do estudo. Ndo houve
exclusdo de participantes.

A mediana (Q1-Q3) de idade dos individuos foi de 7,3 (3,4 -12,4) anos e a idade
mediana (Q1-Q3) ao diagnostico da doenca foi 1,5 (0,7 -11,2) anos. Vinte e quatro
individuos (55,8%) eram do sexo feminino, 32 (74,4%), domiciliados no interior da
Bahia e 29 (67,4%) conviviam com quatro ou mais pessoas no domicilio. Vinte e dois
participantes (51,2%) tinham uma renda familiar mensal de até um salario minimo e a
populacdo do estudo apresentavam uma renda per capita mediana (Q1-Q3) de R$ 348
(261- 870). Os medicamentos foram usualmente administrados por um cuidador 39
(90,7%), sendo que 18 (41,9%) responsaveis pela administragdo do tratamento tinham
ensino médio completo. A maioria dos participantes 26 (60,5%) foi incluida no estudo
durante a pandemia do SARS-COV2. A Tabela 1 descreve as caracteristicas

sociodemograficas da populacdo estudada.
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Tabela 1 - Caracteristicas sociodemograficas da populacdo estudada, Ambulatério Interdisciplinar de

Fibrose Cistica, Salvador, 2020-2021.

Variaveis N total = 43

Mediana (Q1-Q3) da Idade atual (anos)

7,3(3,4-124)
Idade atual, n (%0)
< 14 anos 34(79,1)
> 14 anos 9 (20,9)
Mediana (Q1-Q3) da Idade ao diagnostico (anos) 1,5(0,7-11,2)
Idade ao diagnéstico n (%)
<lano 25 (58,1)
>1ano 18 (41,9)
Sexo, n (%)
Masculino 19 (44,2)
Feminino 24 (55,8)

Local de residéncia, n (%)
Capital 11 (25,6)



Interior

N° de pessoas que residem no domicilio, n (%)
Até 03 pessoas
04 ou mais pessoas

N° de moradores da casa que trabalham, n (%)
Nenhuma
01 pessoa ou mais

Renda familiar mensal, R$
Mediana (Q1-Q3)

Categoria da renda familiar mensal, n (%)
Até 01 Salério-Minimo
> 01 Salério-Minimo

Renda per capita mensal, R$
Mediana (Q1-Q3)

Recebimento algum tipo de beneficio social, n (%6)
Sim
Né&o

Responsavel pela administracdo dos medicamntos, n (%)

Paciente
Cuidador

Escolaridade do responsavel pela administracdo dos medicamentos, n
(%)

Ensino fundamental incompleto

Ensino fundamental completo

Ensino médio incompleto

Ensino médio completo

Ensino superior incompleo

Ensino superior completo

Momento de aplica¢do do questionério, n (%)
Antes da Pandemia
Durante a Pandemia

32 (74,4)
14 (32,6)
29 (67,4)

11 (25,6)
32 (74,4)

1045 (1045 a 3125)

22 (51,2)
21 (48,8)

348,3 (261,2 a 870,6)

27 (62,8)

16 (37,2)

4(9,3)
39 (90,7)

12 (27,9)
1(2,3)
4(9,3)

18 (41,9)

0(0)

8 (18,6)

17 (39,5)
26 (60,5)

37

Fonte: Dados da pesquisa, 2021.

Vinte e oito individuos (65,1%) utilizavam mais de dois medicamentos

continuamente; sendo que, cinco (11,6%) participantes necessitaram utilizar antibidticos

por via endovenosa no Gltimo ano e nove (20,9%) o fizeram pela via oral. Faziam uso de
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enzimas pancredticas, alfadornase e tobramicina inalatoria de uso continuo: 38 (50,6%),
28 (37,3%) e 09 (12,1%), respectivamente, sendo que 15 (34,8%) faziam uso apenas das
enzimas pancreaticas, 23 (53,4%) utilizam os dois medicamentos, enzimas pancreaticas
e a alfadornase e 5 (11,8%), utilizava s6 a alfadornase.

As taxas de adeséo autorreferida foram 44,4%, 50% e 65,8%, para tobramicina
de uso continuo, alfadornase e enzimas pancreaticas, nesta ordem. Conforme os registros
de medicamentos dispensados na farmacia, as taxas de adesdo apresentaram-se em
52,6%, 66,7% e 71,4%, para enzimas pancreaticas, tobramicina de uso continuo e
alfadornase, respectivamente. As taxas de concordancia entre as avaliagdes pelos dois
métodos utilizados neste estudo foram 64,0%, 75,0% e 85,7%, para enzimas

pancredticas, tobramicina de uso continuo e alfadornase, respectivamente (Tabela 2).

Tabela 2 - Medicamentos utilizados, adesdo terapéutica autorreferida e a dispensagdo de medicamentos
pela farmécia para individuos com fibrose cistica de um Centro de Referéncia no Nordeste
Brasileiro. Ambulatério Interdisciplinar de Fibrose Cistica, Salvador, 2020-2021.

Variavel NGmero (%)
N° de medicamentos em uso continuo, n (%)
Até 2 15 (34,9)
>2 28 (65,1)

Uso de antibi6ticos por via endovenosa no Gltimo ano, n (%)
Sim 5(11,6)
Néo 38(88,4)

Uso de antibi6ticos por via oral no dltimo ano, n (%)
Sim 9(20,9)
Néo 34 (79,1)

Enzims Pancreaticas

Adesdo autorreferida das enzimas pancreéticas (n=38) 25 (65,8)
Adesdo segundo dispensa da farméacia das enzimas pancreaticas (10.000 e 25.000)

(n=38) 20 (52,6)
Concordancia entre adesdo autorreferida e adesdo segundo farméacia das Enzimas

Pancreaticas (n=25) 16 (64)

Alfadornase

Adesdo autorreferida de alfadornase (n=28) 14 (50)
Adesdo segundo dispensa da farmécia de alfadornase (n=28) 20 (71,4)
Concordancia entre adesdo autorreferida e adesdo segundo farmacia de 12 (85,7)

Alfadornase (n=14)

Tobramicina de uso continuo
Adesdo autorreferida de tobramicina para uso e meses alternados (n=9) 4 (44,4)
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Adeséo segundo dispensa da farmécia de tobramicina (n=9) 6 (66,7)

Concordancia entre adesdo autorreferida e adesdo segundo farmacia de 3 (75)
Tobramicina (n=4)

Fonte: Dados da pesquisa, 2021.

Figura 1 — Medicamentos utilizados, adeséo terapéutica autorreferida e a dispensacéo de medicamentos
pela farméacia para individuos com fibrose cistica de um centro de referéncia no Nordeste
brasileiro. Ambulatério Interdisciplinar de Fibrose Cistica, Salvador, 2020-2021
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Fonte: Dados da pesquisa, 2021.

Devido ao reduzido nimero de individuos em uso de tobramicina de uso
continuo, ndo foi avaliada a associacdo entre a adesao autorreferida a este medicamento
e as varidveis estudadas. As taxas de AT encontradas através da dispensacdo pela
farmacia foram inferiores a 80%, ndo sendo possivel averiguar sua associagdo com a as
variaveis selecionadas.

A Tabela 3 apresenta as razdes de prevaléncia entre AT autorreferida ao uso das
enzimas pancreaticas e as variaveis estudadas. Observou-se maior associagédo entre a AT
e idade atual da crianca inferior a 14 anos (RP=2,15), escolaridade mais baixa de quem
administrava 0os medicamentos (RP=1,63), recebimento do beneficio do INSS para
doencas cronicas (RP=1,46), sexo feminino (RP=1,35) e renda familiar mensal de até um
salario minimo (RP=1,27). Observou-se menor AT quando a administracdo dos
medicamentos era realizada pelo proprio individuo (RP=0,48), que residia na capital (RP

=0,88) e em uso continuo de até dois medicamentos (RP= 0,61).

40



41

Tabela 3 - Avaliacdo entre a adesdo terapéutica autorreferida das enzimas pancredticas e variaveis
sociodemograficas e clinicas em individuos com fibrose cistica de um Centro de Referéncia
no Nordeste Brasileiro. Ambulatério Interdisciplinar de fibrose cistica, Salvador, 2020-2021.

Adesao autorreferida

S Aderente N&o aderente
Variaveis (n=25) (n=13) RP
Idade atual, n (%)
<14 anos 23 (71,9) 9(28,1) 2,15
> 14 anos 2(33,3) 4 (66,7) 1
Idade ao diagndstico, n (%)
<1lano 17 (68) 8 (32) 1,10
>1ano 8 (61,5) 5(38,5) 1
Sexo, n (%)
Feminino 15 (75) 5 (25) 1,35
Masculino 10 (55,6) 8 (44,4) 1
Local de residéncia, n (%)
Capital 6 (60) 4 (40) 0,88
Interior 19 (67.,9) 9(32,1) 1
N° de pessoas que residem no
domicilio, n (%)
Até 03 pessoas 9 (75) 3(25) 121
04 ou mais pessoas 16 (61,5) 10 (38,5) 1
N° de moradores da casa que
trabalham, n (%)
Nenhum 8 (72,7) 3(27,3) 1,15
01 pessoa ou mais 17 (63) 10 (370 1
Categoria da renda familiar mensal,
n (%)
Até 01 salario minimo 14 (73,7) 5 (26,3) 1,27
Mais que 01 salario-minimo 11 (57.9) 8 (42.1) 1
Recebe algum tipo de beneficio social,
n (%)
Sim 19 (73,1) 7 (26,9) 1,46
Néo

6 (50) 6 (500 1
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Pessoa que administra os

medicamentos n (%)

Paciente 1(33,3) 2 (66,7) 0,48
Cuidador 24 (68,6) 11 (31,4) 1
Escolaridade de quem administra

medicamento, n (%)

Até fundamental completo 10 (90,9) 1(9,1) 1,63
Ensino Médio incompleto a superior 15 (55,6) 12 (44,4) 1
completo

N° de medicamentos em uso continuo,

n (%)

Até 2 5 (45,5) 6 (54,5) 0,61
Mais de 2 20 (74,1) 7 (25,9) 1
Usou antibioticos por via endovenosa

no Gltimo ano, n (%)

Sim 3 (75) 1(25) 1,15
Né&o 22 (64,7) 12 (35,3) 1
Uso de antibiéticos por via oral no

Gltimo ano, n (%)

Sim 5 (62,5) 3(37,5) 0,93
N&o 20 (66,7) 10 (33,3) 1
Momento de aplicagédo do

questionario aplicado, n (%)

Antes da pandemia 11 (68,8) 5(31,2) 1,08
Durante a pandemia 14 (63,6) 8 (36,4) 1

Fonte: Dados da pesquisa.

Tabela 4 - Avaliagdo entre a adesdo terapéutica autorreferida da alfadornase e varidveis
sociodemograficas e clinicas, em individuos com fibrose cistica de um centro de
referéncia no Nordeste Brasileiro. Ambulatério Interdisciplinar de Fibrose Cistica,
Salvador, 2020-2021.

Adesdo autorreferida

. Aderente N&ao aderente
\4 RP
ariaveis (n=14) (n=14)

Idade atual, n (%)
< 14 anos 11 (55) 9 (45) 1,46
> 14 anos 3(37,5) 5 (62,5) 1
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Idade ao diagnostico n (%)
<lano 6 (46,2)
> lano 8 (53,3)

Sexo, n (%)
Feminino 9 (52,9)
Masculino 5 (45,5)

Local de residéncia, n (%)
Capital 5 (50)
Interior 9 (50)

N° de pessoas que residem no

domicilio, n (%)

Até 03 pessoas 3(33,3)
04 ou mais pessoas 16 (61,5)

N° de moradores da casa que
trabalham, n (%)
Nenhum 5 (55,6)

01 ou mais 9 (47,4)

Categoria da renda familiar
mensal, n (%)

Até 01 salario minimo 6 (37,5)
Mais que 01 salario minimo

8 (66,7)
Recebe algum tipo de beneficio
social, n (%)
Sim 9 (52,9)
Nao

5 (45,5)
Pessoa que administra os
medicamentos n (%)
Paciente 1(25)
Cuidador 13 (54.2)
Escolaridade de quem
administra medicamento, n
(%)
Até fundamental completo 7 (63,6)
Ensino Médio incompleto a 7(412)

Superior Completo

N° de medicamentos em uso
continuo, n (%)
Até 2 2 (40)

7 (53,8)
7 (46,7)

8 (47,))
6 (54,5

5 (50)
9 (50)

6 (66,7)
10 (38,5)

4 (44,4)
10 (52,6)

10 (62,5)
4(33,3)

8 (47,1)

6 (54,5)

3 (75)
11 (45,8)

4 (36,4)
10 (58,8)

3 (60)

0,86

1,16

1,00

0,57

1,17

0,56

1,16

0,46

1,54

0,76
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Mais de 2 12 (52,2)

Usou antibioticos por via
endovenosa no Gltimo ano, n

(%)
Sim 0(0)
Néo 14 (58,3)

Uso de antibi6ticos por via oral

no ultimo ano, n (%)

Sim 2(28,6)
N&o 12 (57,1)

Momento de aplicagéo do

questionario, n (%)

Antes da pandemia 9 (60)
Durante a pandemia 5(38,5)

11 (47,8)

4 (100)
10 (41,7)

5 (71,4)
9 (42,9)

6 (40)
8 (61,5)

0,50

1,56

Fonte: Dados da pesquisa.

A Tabela 4 apresenta dados referentes a associagdo entre AT autorreferida a alfadornase

e a as variaveis do estudo. Obteve-se maior associagdo entre AT para participantes incluidos no

estudo antes da pandemia do COVID-19 (RP=1,56), menor grau de escolaridade do responsavel

pela administracdo do tratamento (RP=1,54) e idade atual menor que 14 anos (RP= 1,46).

Encontrou-se uma menor AT autorreferida, principalmente quando o proprio paciente era 0

responsavel por seu tratamento (RP= 0,46), familias menos numerosas (RP=0,57) e com menor

renda (RP=0,56) e, ainda, entre os individuos que fizeram antibioticoterapia oral (RP=0,5) ou

intravenosa no ultimo ano.



5 DISCUSSAO

Por ndo existir padrdo ouro para mensurar a AT, adotaram-se duas metodologias
distintas para determina-la em individuos com FC3285747° \erificou-se variagdes nestas
taxas, a depender do medicamento prescrito e do método utilizado, mas obtendo-se
baixas taxas de AT mediante os dois intrumentos empregados. No autorrelato, a taxa de
adesdo das enzimas pancreaticas (65,8%) foi mais elevada comparando-se ao uso de
medicamentos inalados (alfadornase e tobramicina inalatéria). No entanto, a AT da
alfadornase apresentou-se superior a AT das enzimas pancredticas e da tobramicina
inalatéria, sgundo segundo as observacdes dos registros de dispensacdo da farmacia
(71,4%).

Destaca-se que as duas metodologias sdo indiretas, ndo existindo real confirmacao
do uso do medicamento, sendo ainda dependentes da memdria do paciente/responsavel.
No entanto, o teste de Morisky-Green, utilizado para mensurar da AT autorrelatada,
avalia a percepcao do individuo em relagdo ao tratamento em um tempo ndo determinado,
enquanto os registros de dispensacdo da farméacia sdo baseados na quantidade de
medicamentos dispensados para a utilizacdo em um espaco de tempo, gerando desta
forma menos vieses de memgriall2131:3274,77,8486.88

Apesar da maior complexidade para seu uso, observaram-se taxas mais elevadas
de AT, calculadas através dos registros da farmacia, para os medicamentos inalados,
sendo que a AT a alfadornase mostrou-se superior a tobramicina de uso continuo,
provavelmente devido a diferenca posolégica desses dois medicamentos. Houve,
também, maior concordancia da AT a alfadornase entre os dois métodos utilizados neste
estudo. O uso da alfadornase, comparado aquele das enzimas pancreaticas, tem uma
posologia mais simples, sendo administrada apenas uma vez ao dia. As enzimas
pancreaticas sofrem grandes variacbes na posologia, apresentando grandes
particularidades no uso, variando de acordo com o tipo, frequéncia e quantidade de
alimento ingerido, conforme o plano alimentar do individuo. Desta forma, este
medicamento apresentou menor concordancia nas taxas da AT, mensuradas pelos dois
métodos®34+71,

O AIFC corresponde a um servi¢o predominantemente pediatrico, prestando
assisténcia a sujeitos na faixa etaria de 0 a 21 anos, sendo que cerca de 80% dos
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individuos tém idade menor que 14 anos. Este grupo mais jovem apresentou uma melhor
adesdo a todos 0s medicamentos observados nesta pesquisa. A participacdo dos genitores
e da familia ainda é muito frequente nesta populacdo, sendo o tratamento
predominantemente administrado pelo cuidador (90,7%), o que poderia contribuir para
melhor AT. Apesar disto, as taxas de AT encontradas foram baixas.

Estudos sobre adesdo a TRE referem uma prevaléncia de 27,4% até 96,5%8.
Ferreira et al.”*, em 2019, realizaram um estudo em um centro de referéncia para o
tratamento da FC no Rio de Janeiro-RJ, incluindo 55 participantes, com idade entre 10 e
19 anos. Os autores analisaram a adesdo a TRE e os fatores a ela associados, através do
teste de Morisky-Green e, também, pelos registros de dispensacdo das enzimas
pancredticas pela farmacia, obtendo percentuais de 11,4% e 45,5%, respectivamente,
para 0os métodos. Os dados do presente estudo tambeém demonstrarem ma adesdo a TRE
na populagdo estudada, com a aplicagdo das mesmas metodologias. Entretanto, o
presente estudo obteve taxas mais elevadas para AT as enzimas (65,8% e 52,6%, através
do teste de Morisky-Green e dos registros de dispensacdo das enzimas pancreaticas pela
farmacia, respectivamente). Essa diferenca nas taxas de adesdo as enzimas pancreaticas,
dos dois estudos, se deve, possivelmente, as caracteristicas particulares dos centros de
refer"necia, sendo que a populacéo do presente estudo é predominantemente pediétrica,
onde 34 (79,1%) participantes tém idade inferior al4 anos, com maior ajuda dos
pais/responsaveis, 0 que pode ter contribuido para a obtencdo de melhores taxa de
adesdo.

Em 2020, Bonfim et al.*® realizaram estudo para avaliar a AT na FC, no AIFC,
Salvador-BA. Os autores utilizaram formulario padronizado para calcular a AT
autorreferida e pesquisaram associa¢@es com variaveis clinicas e sociodemograficas. O
presente estudo avaliou a mesma populacédo, no entanto, com o decorrer dos anos, houve
varia¢do no perfil dessa populacdo, a exemplo da idade, mostrando variagfes nas taxas
de AT. As taxas encontradas por Bonfim e colaboradores foram mais elevadas do que a
obtida no presente estudo. Destaca-se também diferencas nos instrumentos utilizados
para calcular a AT autorreferida aos medicamentos entre os estudos. E possivel que as
taxas de AT mais baixas observadas para cada medicamento, neste estudo sejam, em
parte, pela limitacdo do teste aplicado, que contém quatro questdes relacionadas a
utilizacdo dos medicamentos e onde uma resposta positiva ja classifica o participante
como ndo aderente, mostrando a baixa sensibilidade e o fraco desempenho deste

teste’-3388 De forma semelhante, os dois estudos demonstraram variagao das taxas de AT
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entre os medicamentos observados, assim como a adesdo mais elevada em faixas etarias
menores.

Na Irlanda do Norte, Goodfellow et al.®!, em 2015, realizaram um estudo em um
centro de FC pediatrico, com o objetivo de avaliar a adesdo as enzimas pancreaticas,
vitaminas e fisioterapia respiratéria, em uma populacdo de 100 criancas (< 18 anos).
Utilizaram uma abordagem multimétodo, incluindo os relatorios de dispensacdo da
farmacia. Os autores classificaram 72% dos participantes como néo aderentes ao uso das
enzimas pancreaticas. O presente estudo apresentou taxas mais elevadas de AT para as
enzimas pancredticas nas duas metodologias aplicadas. Essas diferencas podem decorrer
de varios fatores, dentre eles a utilizacdo dos diferentes métodos de coleta e a diversidade
da populacdo estudada, demostrando a importancia da utilizacdo de multimétodos, com
a finalidade de diminuir os vieses e as limitages de cada método ™.

O estudo realizado por Zindan et al.?, em 2016, mediu a AT entre criangas e
adolescentes americanas com FC em um centro de referéncia, em Michigan, nos EUA. Os
autores avaliaram o efeito da idade da crianca e da supervisdo dos genitores na AT,
mostrando a importancia da fiscalizacao dos pais e a parceria da familia, para a melhoria das
taxas de adesdo medicamentosa. Em concordéncia, no presente estudo, observaram-se
melhores taxas de AT entre os individuos mais jovens para 0s medicamentos analisados,
possivelmente, refletindo o papel da supervisdo dos pais/responsaveis na administagdo da
terapia medicamentosa.

Llorente et al., em 200827, também avaliaram a AT em sujeitos com FC com idade
de 1,6 a 40,6 anos, nos EUA. Os autores obtiveram taxa de 23,8% de néo aderentes para
criangas menores de 15 anos, alcangando 69,2% entre adolescentes e adultos, mostrando
que as taxas de AT sofrem influéncia da idade e da vigilancia dos pais e da familia, assim
como no presente estudo.

Em 2015, Shakkottai et al.®® realizaram um estudo retrospectivo com 204
pacientes pediatricos norte-americanos (0 a 21 anos) com FC, utilizando histéricos de
dispensacdo da farméacia, por um periodo de cinco anos. O grupo com idade de 0 a 5 anos
apresentou uma maior adesdo geral, refletindo o acompanhamento parental e
demostrando a importancia da participacdo da familia para obter uma melhor AT e, com
isso, um melhor controle clinico da doenca. A supervisao dos pais torna-se mais relevante
considerando-se o elevado percentual de criancas e adolescentes com FC globalmente.
Dados do Registro Brasileiro de FC (2018) revelaram que 29,5% dos individuos

brasileiros com FC tém 5 anos ou menos de idade*. No estudo de Shakkottai et al.®®
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(2015), individuos mais jovens aderiram melhor a medicamentos inalados e as enzimas
pancredticas devido ao acompanhamento e a assiténcia parental. O presente estudo
concorda com estes achados, pois observou-se melhor AT na faixa etaria inferior a 14
anos.

Como constatado em diversos estudos, a AT diminui consideravelmente na
adolescéncia. Este é um periodo de transicdo, sendo uma fase desafiadora para os
individuos e seus familiares, onde ocorrerdo as transferéncias de responsabilidades, o que
resulta, frequentemente, em diminuicdo da AT, podendo levar a queda da funcdo
pulmonar e as comorbidades associadas a FC. E um momento crucial para reforcar a
educacéo terapéutica, com a finalidade de aumentar a AT na fase adulta®. Dessa forma,
€ necessario preparar as criancas com FC para a chegada da puberdade, ensinar as
caracteristicas de sua doenca, focando na importancia do tratamento, envolvendo-as em
aspectos de seu cuidado diario e transferindo-lhes, gradativamente, a responsabilidade
pela gestdo de seu tratamento, criando, assim, estratégias para melhorar a adesdo ao longo
da Vidall'41’82’88'97.

Estudos mostraram taxas de AT para a alfadornase variando de 33% a 79%'894103
e para antibidticos inalados, de 31% a 53%*%, sendo que, na populagéo estudada, foram
encontrados taxas de adeséo para a alfadornase, variando de 50% - 71,4% e para a
tobramicina inalada, de 44,4%-71,4%, a depender do instrumento de avaliacdo. Desta
forma, as taxas de AT, neste estudo, encontram-se dentro do intervalo descrito na
literatura. Entretanto, as taxa de AT foram baixas, particularmente considerando-se a
grande participagdo familiar na administracdo do tratamento, por se tratar de uma
populacdo predominantemente pediatrica, onde cerca de 90% dos individuos utilizam os
medicamentos com a supervisao dos pais ou responsaveis. Os resultados também
demonstraram a necessidade de melhorar a conscientizacdo dos cuidadores sobre a
importancia do seguimento correto do tratamento.

As caracteristicas sociodemograficas impactaram substancialmente na adesdo ao
tratamento, no presente estudo. Responsaveis pelo tratamento que tém escolaridade mais
baixa, ou seja, até o fundamental completo, com recebimento do beneficio do INSS para
doengas cronicas, demonstraram melhores taxas de adesdo aos medicamentos
analisados. Possivelmente isto ocorre devido a distribuigdo gratuita desses medicamentos
pelo Sistema Unico de Satde (SUS) e pelo fato de os cuidadores ndo terem uma atividade
remunerada, destinando, desta forma, mais tempo ao tratamento do individuo com FC.

No Brasil, a FC é contemplada pelo PCDT, publicado pela Portaria Conjunta SAS-
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SCTIE/MS n° 8, de 15 de agosto de 2017, incluindo as manifestacdes pulmonares com
alfadornase e tobramicina e a insuficiéncia pancreatica com as enzimas pancreaticas.
Estes medicamentos fazem parte do CEAF, sendo custeados pelos Governos Federal e
Estadual, chegando de forma gratuita aos pacientes com FC, o que pode facilitar a
ATH2243 - Além deste fator facilitador, a dispensacdo dos medicamentos no centro
escolhido para este estudo ocorre na mesma data da consulta médica e no préprio AIFC,
otimizando o tempo e o custo com deslocamento dos individuos e dos seus familiares,
buscando contribuir para melhoria da adesdo. Apesar da préatica de dispencdo, as taxas
de adesdo encontradas para todos os medicamentos analisados foram baixas,
demonstrando a necessidade de se aprimorar medidas que visem melhorar a AT, nesta
populacéo.

Apesar das reconhecidas dificuldades na assisténcia a saude geradas pela pandemia
da COVID-19, os dados do presente estudo sugerem que ela néo teve influéncia nas taxas
de AT nos individuos assistidos no AIFC.

Melhor adesdo as terapias esta relacionada a dimuicdo da gravidade da doenca, com
menor risco de exacerbacdes pulmonares e de hospitalizagdes®’. De acordo com o
Registro Basileiro de FC (2018), mais da metade dos individuos com FC (52,7%),
apresentaram pelo menos uma ocorréncia de exacerbagio aguda, em 2018*. No presente
estudo, houve baixa frequéncia de exacerbacGes, onde apenas cinco (11,6%) individuos
utilizaram antibioticos por via endovenosa no dltimo ano e nove (20,9%) o fizeram por
via oral. Estes achados devem refletir a menor gravidade da doenca, desde que se trata
de uma populacao predominantemente pediatrica.

A identificacdo da doenca em seu estdgio inicial, melhora o progndstico e o
resultado terapéutico, retardando o surgimento das complicacdes e o0 agravamento da
doenca, devido a melhores taxas de adesdo’. No presente estudo, 25 (58,1%) criancas
foram diagnosticadas precocemente e ndo houve diferengas relevantes nas taxas de
adesdo para os medicamentos analisadas.

A TN para FC tem contribuido para o diagndstico precoce da doenca nos ultimos
anos’1>4361 Neste estudo, a elevada taxa de diagnostico tardio 18 (41,9%) pode decorrer
do fato de a TN para FC ter sido incorporada ao SUS em 2013, no estado da Bahial®*
Este retardo no diagndstico pode estar relacionado a auséncia ou acompanhamento
inadequado das criangas na atencdo bésica, aliada a um baixo conhecimento da FC por
parte dos pediatras, dificultando e atrasando o dignostico da doenca.

A AT na FC ainda é pouco estudada no Brasil, sendo necessaria a ampliagao das
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pesquisas para medi-la, bem como as variaveis associadas, a fim de se determinar
possiveis preditores relacionados a adesdo. Desta forma, sera possivel planejar
estratégias como educacdo em saude, promovendo atividades de orientacdo permanente,
com fornecimento de informagdes aos pacientes e familiares de acordo com as
necessidades, sobre a doenca e sua evolugdo, assim como esclarecimentos sobre a
administracdo correta dos medicamentos prescritos. As intervencdes eficazes podem
influenciar o comportamento dos pacientes e/ou seus familiares, com melhora do
progndstico e consequente aumento da expectativa e da qualidade de vida dos individuos

e dos familiares que convivem com essa doenca.
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6 LIMITACOES DO ESTUDO

Este estudo apresenta algumas limitagdes: 0 numero de individuos avaliados foi
pequeno com populacdo predominantemente pediatrica, onde a grande maioria (79,1%)
tinha menos de 14 anos; envolveu individuos de um Unico centro de referéncia; utilizacdo
do teste de Morisky-Green para mensuracdo da AT autorrelatada que, embora validado,
mostra-se inflexivel e pode ter dificultado a interpretacdo dos resultados. Os registros da
dispensacdo dos medicamentos pela farmécia, assim como teste de Morisky-Green, séo
realizados com base na informacdo do participante/responsavel, o que pode sofrer a
influéncia de vieses de memoria. Além disso, considerando-se o perfil da populagdo
assistida, ndo foi possivel avaliar variaveis clinicas objetivas, a exemplo da espirometria,

que pudessem determinar a associagdo entre AT e desfechos clinicos.
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7 CONCLUSOES

A adesdo autorrelatada para o tratamento medicamentoso variou de 44,4% a 65,8%,
de acordo a terapia prescrita, sendo menor para a tobramicina inalatoria de uso
continuo e a maior, para 0 uso das enzimas pancreaticas;

Com base nos registros de dispensacéo da farmécia, a adesdo foi considerada baixa,
variando de 52,6% a 71,4%, sendo a menor taxa referente ao uso das enzimas
pancredticas e a maior, para o uso da alfadornase;

A concordancia de AT entre as duas metodologias empregadas variou de 64% a
85,7%, com menor concordancia para 0 uso das enzimas pancreaticas e a maior,
para o uso da alfadornase;

As principais variaveis sociodemograficas associadas a melhor adeséo autorrelatada
para as enzimas pancreaticas foram: idade atual inferior a 14 anos (RP=2,15),
escolaridade mais baixa de quem administrava os medicamntos (RP=1,63),
recebimento do beneficio do INSS para doencas cronicas (RP=1,46), sexo feminino
(RP=1,35) e renda familiar mensal de até um salario minimo (RP=1,27).

As principais variaveis sociodemogréaficas que se relacionaram a melhor adeséo
autorrelatada a alfadornase foram: menor grau de escolaridade do responsavel pela

administracéo do tratamento (RP=1,54) e idade atual menor que 14 anos (RP=1,46).
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Avaliacdo da adesdo ao tratamento de criancas e adolescentes com Fibrose Cistica em
um centro de assisténcia multidisciplinar
Pesquisador responsavel: Dré. Edna Llcia Santos de Souza

Vocé ou seu filho (a) esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa. Antes de
decidir participar, é importante que entendapor qué a pesquisa esta sendo realizada e o que ela
envolve. Por favor, dedique um tempo para ler cuidadosamente as informacdes seguintes.
Pergunte-nos se houver qualquer coisa que ndo esteja clara ou se vocé precisar de mais
informac0es. Utilize o tempo que for necessario para decidir se deseja participar do estudo.
Caso apresente dificuldades para ler, vocé pode solicitar a ajuda da pessoa que Ihe apresentou
este documento para esclarecimentos sobre o projeto.

O objetivo deste estudo é conhecer melhor o quanto o tratamento prescrito pelos
profissionais do Ambulatério Multidisciplinar de Fibrose Cistica do Complexo-HUPES
(AMFC-HUPES) é feito pelos pacientes, bem como saber se vocé apresenta dificuldades para
seguir as orientacOes dadas em seu atendimento.

O estudo devera ocorrer no periodo de fevereiro de 2020 a dezembro de 2021, no
AMFC/HUPES, contando com a participacdo de cerca de 60 pessoas. Serdo convidados 0s
pacientes que apresentam o diagndstico da fibrose cistica. Vocé pode ou ndo participar da
pesquisa. Se quiser participar, vocé devera assinar este formulério, em duas vias, uma que ficara
em poder do responsavel pela pesquisa, e outra que sera mantida com vocé. Se decidir
participar, mas mudar de ideia durante a pesquisa, vocé podera sair a qualquer momento sem
se desculpar. Isto ndo afetara o cuidado e a atencdo que os profissionaistém dado a voce.

O estudo ocorrerd durante sua consulta, quando, inicialmente, serd realizada uma
entrevista, abordando, principalmente, questdes referentes ao uso que vocé ou seu filho (a) faz
de suas medicagdes. Além disso, serdo coletados alguns dados do prontuario médico. As
entrevistas serdo realizadas por membro da equipe de pesquisa. As perguntas respondidas
poderdo ser acessadas por vocé quando desejar, basta entrar em contato com o pesquisador
responsavel (Dr2 Edna Lucia Souza) pelo telefone (71) 3283-8333. Serdo também utilizados 0s
registros das quantidades de medicamentos dispensados pela farmacia e a quantidade realmente
utilizada pelo paciente até o periodo de retorno ao AMFC.Como a realizacdo deste estudo
limita-se ao preenchimento de questiondrio e a consulta a prontudrios, seus riscos sao
praticamente inexistentes.

Apos a finalizagdo do estudo, seré possivel entender melhor a adesdo ao tratamento e
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contribuir para solucionar ou para amenizar as dificuldades, porventura, existentes. Ndo ha
beneficio direto para o participante durante o desenvolvimento do estudo, mas também néo
existira nenhuma despesa adicional.

Todas as informacgdes colhidas e os resultados dos testes serdo analisados em carater
estritamente cientifico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) do paciente a todo o
momento, ou seja, em nenhum momento os dados que o identifiquem serdo divulgados, a menos
que seja exigido por lei. Os registros médicos que trazem a sua identificacdo e esse termo de
consentimento assinado poderdo ser inspecionados por agéncias reguladoras e pelo CEP. Os
resultados desta pesquisa poderdo ser apresentados em reunides ou publicacGes, contudo, sua
identidade ndo sera revelada nessas apresentacdes.

A pesquisadora responsavel por este estudo é a Dra. Edna Llcia Santos de Souza, com
a qual vocé podera, em qualquer fase da pesquisa, entrar em contato para tirar eventuais
duvidas, através do telefone (71) 3283-8333 ou no Servico de Pneumologia Pediatrica do
Complexo Hospitalar Universitario Professor Edgar Santos. Além disso, vocé pode também
entrar em contato com o Comité de ética em Pesquisa do Hospital Universitario Prof. Edgar
Santos, pelo telefone (71) 3283- 8043. O contato também poderd ser estabelecido,
presencialmente, nos seguintes enderecos:
- CEP-HUPES:
Endereco: Rua Augusto Viana, s/n, Canela — CEP: 40110-060 — Salvador, Bahia (1° andar).
- AMFC:
Endereco: Rua Padre Feijé, n° 240, Canela — CEP: 40110-170 — Salvador, Bahia (1° pavimento
do 3° andar).

Ao assinar este termo, vocé estard declarando que sua participagdo no estudo é
voluntéria. Vocé também estara esclarecido (a) de que sua recusa em participar do estudo ou
sua desisténcia no curso do mesmo nao afetard a qualidade e a disponibilidade da assisténcia
médica que lhe sera prestada. VVocé recebera uma cOpia assinada e datada deste consentimento
e declara que suas davidas foram esclarecidas de maneira satisfatoria e em linguagem de facil
entendimento.

Declaracdo de consentimento

Concordo em participar do estudo ‘“Avaliagdo da adesdo ao tratamento de criangas e
adolescentes com Fibrose Cistica em um centro de assisténcia multidisciplinar”.

Li e entendi 0 documento de consentimento e o objetivo do estudo, bem como seus possiveis
beneficios e riscos. Tive oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas as minhas davidas
foram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir ndo participar desta pesquisa. Entendo
que, ao assinar este documento, ndo estou abdicando de nenhum de meus direitos legais.

Eu autorizo a utilizacdo dos meus registros médicos (prontuario médico) e do questionario da
entrevista pela equipe da pesquisa, autoridades regulatorias e pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da instituicéo.
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Nome do paciente.

.Data: _/ |/
Assinatura do paciente.
Nome do Responsavel
.Data: _/ |/
Assinatura do Responsavel
Nome da pessoa que obteve o consentimento.
.Data: /[ |/

Assinatura da pessoa gque obteve o consentimento.

Nome do pesquisador principal.

.Data: _/ |/
Assinatura do pesquisador principal.

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar:

Pesquisador (a) responsavel: Dr? Edna Lucia Santos de Souza

Endereco: Rua Padre Feijo, n° 240, Canela

Sala: Pneumopediatria / Andar: 3° andar/ Horarios de atendimento: 08h-12h (quintas e sextas-
feiras).

Salvador (BA) - CEP: 40110-170

Fone: (71)3283-8333/ E-mail: souza.ednalucia@gmail.com

CEP/HUPES- Comité de Etica em Pesquisa:

Hospital Universitario Prof. Edgard Santos- UFBA
Salvador (BA) - CEP: 4011060

Fone: (71) 3283-8043 / E-mail: cep.hupes@gmail.com



64

RTUTE SPRITIES
r_.ﬂ.lllh.

APENDICE B - Termo de Assentimento

Avaliacdo da adesdo ao tratamento de criancas e adolescentes com Fibrose Cistica em
um centro de assisténcia multidisciplinar
Pesquisador responsavel: Dré. Edna LUcia Santos de Souza

Vocé esté sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Antes de decidir participar,
é importante que entenda por que a pesquisa esta sendo realizada e o que ela envolve. Por favor,
dedigue um tempo para ler cuidadosamente as informacges seguintes. Pergunte-nos se houver
qualquer coisa que nao esteja clara ou se vocé precisar de mais informag@es. Utilize o tempo
que for necessario para decidir se deseja participar do estudo. Caso apresente dificuldades para
ler, vocé pode solicitar a ajuda da pessoa que lhe apresentou este documento para
esclarecimentos sobre o projeto.

O objetivo deste estudo é conhecer melhor o quanto o tratamento prescrito pelos
profissionais do Ambulatério Multidisciplinar de Fibrose Cistica do Complexo-HUPES
(AMFC-HUPEYS) é feito pelos pacientes, bem como saber se vocé apresenta dificuldades para
seguir as orientacOes dadas em seu atendimento.

O estudo devera ocorrer no periodo de fevereiro de 2020 a dezembro de 2021 no
AMFC/HUPES, contando com a participacdo de cerca de 60 pessoas. Serdo convidados 0s
pacientes que apresentam o diagndstico da fibrose cistica. Vocé pode ou ndo participar da
pesquisa. Se quiser participar, vocé devera assinar este formulario, em duas vias, uma que ficara
em poder do responséavel pela pesquisa, e outra que serd mantida com seu responsavel. Se
decidir participar, mas mudar de idéia durante a pesquisa, vocé podera sair a qualquer momento
sem se desculpar. Isto ndo afetara o cuidado e a atencdo que os profissionais tém dado a voce.

O estudo ocorrera durante sua consulta, quando, inicialmente, serd realizada uma
entrevista, abordando, principalmente, questdes referentes ao uso que vocé faz de suas
medicacOes. Esta entrevista sera repetida em um periodo de 09 a 12 meses ap6s a primeira.
Além disso, serdo coletados alguns dados do prontuario médico. As entrevistas serdo realizadas
por membro da equipe de pesquisa. As perguntas respondidas poderdo ser acessadas por vocé
quando desejar, basta entrar em contato com o pesquisador responsavel (Dr? Edna LUcia Souza)
pelo telefone (71) 3283-8333. Serdo tambem utilizados os registros das quantidades de
medicamentos dispensados pela farmacia e a quantidade realmente utilizada pelo paciente até
0 periodo de retorno ao AMFC. Como a realizacdo deste estudo limita-se ao preenchimento de
questionario e a consulta a prontudrios, seus riscos sdo praticamente inexistentes.

Apos a finalizagdo do estudo, sera possivel entender melhor a adesdo ao tratamento e
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contribuir para solucionar ou para amenizar as dificuldades, porventura, existentes. Ndo ha
beneficio direto para o participante durante o desenvolvimento do estudo, mas também néo
existira nenhuma despesa adicional.

Todas as informacgdes colhidas e os resultados dos testes serdo analisados em carater
estritamente cientifico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) do paciente a todo o
momento, ou seja, em nenhum momento os dados que o identifiquem serdo divulgados, a menos
que seja exigido por lei. Os registros médicos que trazem a sua identificacdo e esse termo de
consentimento assinado poderdo ser inspecionados por agéncias reguladoras e pelo CEP. Os
resultados desta pesquisa poderdo ser apresentados em reunides ou publicacGes, contudo, sua
identidade ndo sera revelada nessas apresentacdes.

A pesquisadora responsavel por este estudo é a Dra. Edna Lulcia Santos de Souza, com
a qual vocé podera, em qualquer fase da pesquisa, entrar em contato para tirar eventuais
duvidas, através do telefone (71) 3283-8333 ou no Servico de Pneumologia Pediatrica do
Complexo Hospitalar Universitario Professor Edgar Santos. Além disso, vocé pode também
entrar em contato com o Comité de ética em Pesquisa do Hospital Universitario Prof. Edgar
Santos, pelo telefone (71) 3283- 8043. O contato também poderd ser estabelecido,
presencialmente, nos seguintes enderecos:
- CEP-HUPES:
Endereco: Rua Augusto Viana, s/n, Canela — CEP: 40110-060 — Salvador, Bahia (1° andar).
- AMFC:
Endereco: Rua Padre Feijé, n° 240, Canela — CEP: 40110-170 — Salvador, Bahia (1° pavimento
do 3° andar).

Ao assinar este termo, vocé estard declarando que sua participacdo no estudo é
voluntéria. Vocé também estara esclarecido (a) de que sua recusa em participar do estudo ou
sua desisténcia no curso do mesmo nao afetard a qualidade e a disponibilidade da assisténcia
médica que lhe sera prestada. VVocé recebera uma copia assinada e datada deste consentimento
e declara que suas davidas foram esclarecidas de maneira satisfatoria e em linguagem de facil
entendimento.

Declaracdo de assentimento

Eu, , portador (a) do documento
de ldentidade (se jativer documento), fui informado (a) dos objetivos
do presente estudo de maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer
momento poderei solicitar novas informacdes, e 0 meu responsavel podera modificar a deciséo
de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu responsavel ja assinado, declaro
que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo assentimento e me foi
dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas davidas.
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Nome do paciente.

.Data: _/ [/
Assinatura do paciente.
Nome da pessoa que obteve o assentimento.
.Data: _/ |/
Assinatura da pessoa que obteve o0 assentimento.
Nome do pesquisador principal.
.Data: _/ |/

Assinatura do pesquisador principal.

Em caso de dividas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar:

Pesquisador(a) responsavel: Dr2 Edna LUcia Santos de Souza

Enderego: Rua Padre Feijo, n° 240, Canela

Sala: Pneumopediatria / Andar: 3° andar/ Horarios de atendimento: 08h-12h (quintas e sextas-
feiras).

Salvador (BA) - CEP: 40110-170

Fone: (71)3283-8333/ E-mail: souza.ednalucia@gmail.com

CEP/HUPES- Comitéde Etica em Pesquisa:

Hospital Universitario Prof. Edgard Santos- UFBA
Salvador (BA) - CEP: 4011060

Fone: (71) 3283-8043 / E-mail: cep.hupes@gmail.com



67

APENDICE C - Formulario de Adesdo ao Tratamento de FC

Data de preenchimento: /  /

QUESTIONARIO APLICADO :
( ) Antes da Pandemia ( ) Durante a Pandemia () Apds a Pandemia

2. IDENTIFICACAO:

Nome:
Nome do
responsdvel:

Prontudrio:

Telefone para contato: (__ )

Data da primeira consulta AMFC: (verificar noprontudrio)
Tempo de acompanhamento no ambulatério (até data da entrevista):

meses

3. DADOS INICIAIS:

Idade: anos e _meses.

Data denascimento:

Sexo:( F.( M.

Procedéncia: (Cidade)

Procedéncia: (Sigla doestado).

Zonarural (). Zonhaurbana ( ).
4. ASPECTOS SOCIOECONOMICOS:

Renda familiar média mensal: reais ou aproximadamente _

saldrios minimos. (Valor de referéncia: 1 saldrio minimo = R$1.045,00 reais). ( )
Menos que 1 saldrio minimo () Ndo sabe informar.
Nimero de pessoas que residem no mesmo domicilio:
Nimero de pessoas que trabalham na casa:
Recebe algum tipo de beneficio? () Sim. ( )Ndo.

Especificar o beneficio: () Bolsa familia. () INSS para paciente com FC. () Outro.
Qual? .
Quem reebe este benecifio (quem administra o valor)




(YMde ()Pai ()Avé ()Ave

Pessoa que, no dia a dia, se encarrega da administragdo das medicagoes e do
tratamento do paciente:
Série até a qual esta pessoa estudou:
Vocé ou seu filho (a), ja abandonou a escola alguma vez,por pelo menos 3 meses
seguidos?

()Sim. () Ndo. ( ) Néo se aplica ---------------=-mmmmmmmmmm
Por quanto tempo ? () ndo se aplica

Em caso afirmativo, qual (is) foram o (os) motivos?
() Ndo se sentir a vontade.
() Dificuldades com transporte.

() Falta de tempo.

() Dificuldade de aprendizado.

() Ndo era importante.

() Falta de necessidade disso em seu futuro.
() Por causa da Fibrose Cistica.

() Necessidade detrabalhar.

Outro(s):

TERAPEUTICA MEDICAMENTOSA :

Medicamentos em uso continuo:

() Creon (Pancreatina) () Vitaminas
() Salina hipertanica () Ursacol
() Alfadornase (Pulmozyme) @)

Suplementos

() Tobramicina

As perguntas 4.1 a 4.4 se referem ao uso da
Dornase-alfa (Pulmozyme) ( ) Ndo faz a uso

4.1- Vocé ou seu filho (a) alguma vez se esqueceu de
tomar o medicamento?

() Sim. () Ndo

4.2- Vocé ou seu filho (a) as vezes ¢ descuidado para
tomar seu medicamento?

( )Sim. ( ) Ndo
4 3- Quando vocé ou seu filho (a) se sente melhor, as

vezes, vocé ou seu filho (a) para de tomar seu
medicamento?

() Sim. () Ndo
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4.4- As vezes, se vocé ou seu filho (a) se sente pior
quando tfoma o medicamento, vocé ou seu filho (a)
para de tfoma-lo?

( )Sim ( )Ndo
As perguntas 4.5 a 4.8 se referem ao uso do

Creon (Pancreatina) ( )Ndo faz a uso

4.5- Vocé ou seu filho (a) alguma vez se esqueceu de
tomar o medicamento?

() Sim.( ) Ndo

4.6- Vocé ou seu filho (a) as vezes é descuidado para
tomar seu medicamento?

() Sim. () Ndo

4.7- Quando vocé ou seu filho (a) se sente melhor, as
vezes, vocé ou seu filho (a) para de tomar seu
medicamento?

() Sim. () Ndo

4.8- As vezes, se vocé ou seu filho (a) se sente pior
quando tfoma o medicamento, vocé ou seu filho (a)
para de toma-lo?

( )Sim ( )Ndo
As perguntas 4.9 a 5.8 se referem ao uso do

Tobramicina inalatéria  ( )Ndo faz a uso

() Situagdo I: uso em meses alternados (més sim e més ndo)

4.9- Vocé ou seu filho (a) alguma vez se esqueceu
de tfomar o medicamento?

() Sim.( ) Ndo

5.0- Vocé ou seu filho (a) as vezes é descuidado
para fomar seu medicamento?

() Sim. () Ndo

5.1- Quando vocé ou seu filho (a) se sente melhor, as
vezes, vocé ou seu filho (a) para de tomar seu
medicamento?

() Sim.( ) Ndo

5.2- As vezes, se vocé ou seu filho (a) se sente pior
quando toma o medicamento, vocé ou seu filho (a) para
de toma-lo?

( )Sim ( )Ndo

5.3 -Quantos meses usou ho Ultimo ano?



() Situagdo II: usou por 28 dias (s6 responda se usou nos Ultimos trés meses)

5.4- Vocé alguma vez se esqueceu de tomar o

medicamento?
() Sim.( ) Ndo
5.5- Vocé as vezes ¢ descuidado para tomar seu

medicamento?

() Sim. ( ) Ndo
5.6- Quando vocé se senti melhor, as vezes, vocé ou

seu filho (a) para de tomar seu medicamento?
() Sim.( )Ndo

5.7- As vezes, se vocé se sente pior quando toma o
medicamento, vocé ou seu filho (a) para de toma-lo?

(' )Sim () Ndo

5.8-Quantos meses usou ho Ultimo ano?

6. OUTROS ASPECTOS:
Possiveis dificuldades em relagdo a adesdo (assinalar quando positivo):
( ) Algum tipo de problema para tomar o medicamento nos ultimos 30 dias?

( ) Falta de tfempo.

( ) Excesso de medicagées na rotina terapéutica.

( ) Falta de acesso aos medicamentos ou suplementos (falta de recursos
financeiros, farmdcia distante, remédios ndo disponibilizados na farmdcia).

( ) Falta de compreensdo da forma de uso das medicagdes.

( ) Vergonha de usar os remédios na frente de outras pessoas.

() Redugdo do uso do Creon ( Pancreatina), para emagrecer.

( ) Percepgdo de reagdes adversas ao uso do medicamento? Neste caso, qual o
medicamento?
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(
)Outros

Esquece do tratamento?( )Sim. ( )Ndo.
Qual a medicagdo esquecida com maior
frequéncia?

O quanto esquece de usar esta medicagdo?
() Mais ou menos uma vez por més.
() Mais ou menos uma vez

por  semana.



() Mais de uma vez na
semana.
() Todos os dias.
Qual a medicagdo esquecida com menor
frequéncia?
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DURANTE O PERIODO DE PANDEMIA DO COVID 19:
7.1- Interrompeu o tratamento durante o periodo de Pandemia? () Sim. () Néo

Caso a resposta seja sim:

() Dificuldade de acesso a farmécia;

() O paciente sentiu-se melhor por estar apenas em casa;

() O paciente sentiu-se pior por estar apenas em casa;

() Medo de se contaminar com COVID ao me descolcar até a farmécia;
() Utilizei meu tempo com outras coisas

( ) OUTRO-------===mmmmm oo

7.2 — Caso tenha interrompido algum dos medicamentos durante este periodo, qual?

() Creon (Pancreatina) () Vitaminas
() Salina hiperténica () Ursacol
() Alfadornase (Pulmozyme) 0)
Suplementos

() Tobramicina () Todos

( ) Nenhum

7.3- De acordo as recomendacdes da OMS para o COVID 19, vocé e sua familia:
Permaneram em casa, sempre que necessario, durante o periodo da Pandemia?

( )Sim () Nao ( ) () Fico em casa, mas familiares
trabalham/saem de casa- quem?----------------

Vocé faz ou fazia uso de mascara ao sair de casa?

( )Sim () Néo

Mantem ou manteve o cuidado em realagéo lavagem das mascaras

( )Sim () Nao

Mantém o distanciamento recomendado em relacéo a outras pessoas?
( )Sim () Néo

Faz higiene de todas as compras ao chegar em casa,?

( )Sim ( ) Néo
Se sim, qual o produto utilizado? ( ) 4guaesabdo ( alcool a 70%.
() 4gua sanitaria ( )outro

Vocé faz lavagem frequente das mads e uso de alcool a 70%.
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( )Sim () Nao

Voce ou alguém da sua familia apresentou algum sintoma relacionado ao COVID-19
( )Sim () Naéo

Se sim, quem? ( ) Vocé () Outro familiar — quem----------

Voce ou alguém da sua familia teve diagnéstivo confirmado de COVID-19
( )Sim () Naéo
Se sim, quem? ( ) Vocé () Outro familiar — quem----------

Se a reaposta for sim:
( ) exame de sangue com resultado imediato- Teste rdpido () Swab do nariz e da
garganta-PCR () exame de sangue com resultado em alguns dias-Sorologia
() Sua cidade teve casos confirmados de COVID, até o momento.
Se a resposta for sim:
Teve registro de dbitos
()Sim () Néo

6.4- Precisou procurar servico de emergéncia durante a Pandemia por qualquer causa?
()Sim () Néo
Se sim, por que?

OPINIAO DO ENTREVISTADO EM RELACAO AS DIFERENTES FORMAS DE
TRATAMENTO: Solicito que vocé ou seu filho (a) dé uma nota de O a 10, para os tratamentos
solicitados, avaliando o quanto cada um dos componentes abaixo é importante na melhora clinica
sua ou do ou seu filho (a)

Azitromicina:
Alfa-dornase(Pulmozyme):
Enzimas pancredticas (Creon):
Oleo/Azeite deOliva:
Suplementos nutricionais(Fortini ou outros): _
Suplementosvitaminicos(Protovit):
Tobramicinainalatéria:
Acidoursodesoxicélico(Ursacol):



APENDICE D - Tabela de Dispensacéo
Adesdo ao Tratamento de FC

Data de preenchimento:_ /_ /

1. IDENTIFICACAO:
Nome:
Nome do responsdvel:
Prontudrio:

Registro:
Telefone para contato: ( )

2. DATA DA ULTIMA DISPENSA:

3. MEDICAMENTO E QUANTIDADE DISPENSADA NA ULTIMA DISPENSA:

Pancreatina

Alfadornase

Tobramicina

4. MEDICAMENTO E QUANTIDADE QUE
DEVERIA TER SIDO USADO:

Pancreatina

Alfadornase

Tobramicina

5. MEDICAMENTO E QUANTIDADE DE MEDICAMENTO QUE SOBROU:

Pancreatina

Alfadornase
Tobramicina




5.1- MOTIVO: 74

MEDICAMENTO E QUANTIDADE DE MEDICAMENTO QUE FALTOU:

6.1- MOTIVO:

DURANTE O PERIODO DE PANDEMIA PELO COVID 19, A DISPENSACAO PELA
FARMACIA

ACONTECEU DE FORMA REGULAR, OU SEJA NO PERIODO PREVISTO PELA
FARMACEUTICA PARA TERMINAR O MEDICAMENTO:

() SIM () NAO

MEDICAMENTO E QUANTIDADE QUE FALTOU DURANTE O PERIODO DA PANDEMIA:

Pancreatina

Alfadornase
Tobramicina




ANEXO A - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa 75

HOSPITAL UNIVERSITARIO

PROF. EDGARD SANTOS- W

UFBA - HUPES

PARECER COMSUBSTANCIADO DO CEP

Dapds DO PROJETD DE PESGINSLA

Tiulo da PEB-QI.IIEEZMEEM a0 tratamento &2 Criangas e adilescenies com Flbrese cislica em Centro e
Assisténcia Multidisciplinar

Pepquizador: Edna Souma
Arsa Tematlca

Wiersain:

CAAE: 31163014 2.0000.004%

Instrulgao Proponents: Hospital Universitano Prof. Edgand Santos-UIFSA
Patrocinador Principal: Financlamenta Prapris

DADDS DO PARECER

Homens de Parecer. 742 362
Diafa da Relatorla: 22052014

sprosentagio do Projeto:
A Flomss cistica [FC) & a doenca autnssomica recessiva mals cOmUm entre caucasiancs, apresantando
complizacoes sisiemlcas @ necessidads de um regime terapeutico multipl, que demanda muits tempo de
gedicacao diaria por parie dos paclentes, dificuitando a adesao terapeutica. Por esta razao, e essenclal a
pesquisa das taxas de adesan a0 fratamentn enire fonocisicos, bem comd das varavels a ela assocladas. A
metodologla conslstira na apilcacan de questionanos 30s paclentss 3 partir de 14 3Nos & 306 responsavels
de paclentes oe Idade Inferlor & 14 anos. Os profisslonals do ambulatoro preencheras wm segundo
guestionanio, fNmecendo 5eUs IMpressan acerca da adesao dos pacientes para posierior COMParacan com
a5 taxas autorefendas. Pretende-se, com este projeto ampllar o5 conhegimentos a respelin da populacan
atendlda e melhorar a asslstencla prestada.

Objativo da Pasguisa:
Objetivo Primaria;
Aualar o grau de agesad a0 Fatamento em pacientes com Flbmse Clstica atendldos no Complexd-HUPES.

Objativo Secundano:

Endareds: s AuQusls Wiand, & - 1% Andar

Balivy,  Careks CEP: 40190060

LiF: B4 Musbsiphs: SALVADOR

Tahalonm: (71308580483 Fax:  [71)32E3-8140 E-mall. ceo tupesflgmal com
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PROF. EDGARD SANTOS- W

UFBA - HUPES

Conbrumciio o Pareoer T3 367

Wa avallacan da adesad ao ratamenio em pacientss com FC, serad pesguisados 1. O grau 0e adssal nas
giferentes falxas starlas & entre of generns;2. A Influencla da gravidade da doencazd. A assoclacan com
fatores pelcossociais;d. A IMressan auto-refenda pelo pacienie &M cOMparacan com a avalacao reallzada
pela equipe de saudesS A comelacan com a fJuncao puimonar; § & 355003030 com o estado nutdclonal.

avallagEo dos Riscos & SenaTlcios:

Rilscos:

Como o esudo em questad 58 resume 3 aplcacan 42 quastionann & consulla 306 promuarios, seus nssos
530 minimos, envoivendo apenas as chances de consbanglmento no momenin da reallzacan da entrevisia.

Beneficios:
Apos a finallzacao do estudo, sera possivel entender melhor 3 adesao a0 ratamenios & contribulr para
EOlcEonar ou para amenizar as dificuldades existantes.

Comentarion & Conslderagdes sobre 8 Peaqulsa:
Wide conciusies ou pendincias.

Consldsragies sobre o8 Termos ds apresents;se obrigataria:

Wide conciusies ou pendencias.

Rpcomendaqlen:

Wide conciusies ou pendincias.

Conclusbes ou Pendénclas o Lista de Inadaquages:

1. Rever a linguagem do TCLE que deverd ser difgido 30 responsavel pelo menor.

2. Inciur @ Terna de Assentimentio difgldo para o menor participanie, de acordo com a Resolugdo CHS
45612, Rem 11.24;

2. Em ambos 0F temos Inclulr além dos contatos, 05 enderegos 9os responsavels pala pesquisa = do CER,
de acondo com Res. CHS 46612, Iem V.5, alinea "d".

SHuagS0 do Parecss:

Pendente

Mecesalta Aprecla;ac da CONMEP:

Mio

Conslderagies Finals a critério do CEP:

Endaiegn: Foua Augusds Wiana, s . 1% Andar

Badrre:  Carnsla CEP: 40 190080

LiF: B Musssipla: SALVADDR

Tadirloni: (7130838043 Fax: [71)3283-8140 Emwill. oo hopesdgrmal oom



HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS-  ‘QREGranm e
UFBA - HUPES

Conruscic do Persoer: T8 3D

O pesquisador tem 30 dlas para responder 306 Quesiios Tormulados pelo CEP em s2U parecer, sequndo 3
Worma Operacional n® 00172013 do Consalho Macional de Saide Ibem 2.2- letra ) Se o parecer for ge
pendincla, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, contados 3 partr de sua emiss30 na Platafoma
Brasll, para atendé-la. Decormdo este prazo, o CEP terd frinta (30) dias para emitir o parscar final,
aprovands ou reprovando o profocolo. ApSs 8558 DraZ0 0 Projetn serA considerato retirado & postenoments
havendo Inferesse, devera ser apresentado novo profocolo e relniclado o processo de regisio (Res. CNS
£65/12).

Eventuals modfcagdes ou emendas 3o profocoio devem ser apresentadas ao CEP de forma ciara e sudnta,
Idenificardo a parte do protocolo a ser modicada & suas justficativas.

O pesquisador devera acessar com login @ 5enha a Plataforma Brask, clicar em Editar e modificar (voltar ou
avangar) o5 campos na Plataforma Srasll gue foram sollciiados no parscer, além de anexar o5 Novos
documentos suUgerdos em “Ansxar oulros documentos”, anexar a Nova vers$o do projeto em word com a5

modificagies, passar para 0 passo & 2 clizar em Emiar Projeto a0 CER, aém de enfregar, apenas as folhas
midicadas no CERFHUPES.

Shuapao: Projsto Com Pendénaa.

SALVADDR, D7 de Agostp de 2014

Assinado por
REGINA SANTOS
{Coorenator)
Endareca:  Fus Soguids Vi, &6 - T Andar
Bate:. Camia CEP: 400 11 0-083

uF: B& Mesiclpis:  SALVADOR
Telefone! ([T1)305-4043 Fax: (7152838140 E-mail: oo hipad gl taim

7



HOSPITAL UNIVERSITARIO
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UFBA - HUPES

PARECER CONMSUBSTANCIADO DO CEP

DADOE DO PROJETO DE PEFQUISA

Triule da Pagquisa: Adesdo ao fralamenio de criangas e adolescantes com Flbrose clsbica em Centno de
Assizigncla Multikdiscipinar

Pesquisador: Edna Souza
Area Tematica

Versdo: 1

CAAE: 31165014.2.0000.0049

Institulgao Proponents: Hospltal Universitarno Prof. Edgand Sanins-UFBA
Patrocinador Principal: Financamento Proprio

DADODE DO PARECER

Humero do Parecer: 843.569
Data da Relatoria: 01092014

Apressnizgae do Projeto:

A Flioross clstiza (FC) & 3 doenca autossdmica recessiva mals comum entre caucasianos, apresentanda
compllcapies sistamicas 2 necassidade S um regime terap2utico moitiple, que demanda multo tempo de
dedicagdo diaria por pans dos pacienes, dificuliando a adesdo terapfufica. Por esta razio, & essencial 3
pesqUiEa 43S taas 02 atesd0 A0 ralamento entre NDRICESCaS, DEm COMmD d35 varavels 3 2la assocladas.
A mefodologla consistira na apllcagao de questlondrios 3os paclentes a partlr de 14 anos & aos
responsavels o2 paclentes de idade Inferlor a 14 anos. O profisslonals do ambulattdo preencherdo um
sequndo guestiondro, fomecendo seus Impressdo acenca da adesdo dos paclenies para posteriar
COMparacan com 3s laxas auto-referidas. Pretende-se, com este projelo ampllar os conhecimentos 3
respelio 43 pogulagdo atendida & melhorar 3 assistdncla prestada.

Objetive da Pesquisa:
Oibjetive Primaric: Avallar o grau de adesSo 3o tratamento em packentes com Flbrose Clstica atendidos no
Complexo-HUPES.

Dibjetivo Secundario: Ma avallagdo da adesdo 30 ralamento em paclentes com FC, serdo pesguisados:1. O
grau de agesdo nas dierenies falas eanas e enre 08 QANSNTs;

Endareca;  Fua Augosle Viena, 86 - T Andar

Hawre,  Carala CEP: 400 110-083

UF: BA Mesiciphe: Sal ValoR

Telefone: (74amEa048 Fan: (M EdE3-8140 Eamal:  cag hoprec® gl czm
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS- W
UFBA - HUPES

Connusciic do Persosr: BE5 BED

2. Alnfluencia da gravidade da doenga;

3. A Fss0ciacao com falores peleossocials;

4, A mgpressdo auto-referida pelo pacients em comparagdo com a avalagdo reallizada pela equips de sands;
5 A comelaco com a fungdo pumonar,

G A associagda com o estado nuidclonal.

Lwallagio dos Riscos e Banaficlos:

Rlscos: Como 0 esiudo em guestdo 58 resume a aplcagdo de questonaro 2 consula aos proniuanos, SeUs
nscos 530 minimos, envolvendo apenas as chances de constrangimenta no momento da realizagio 43
entrevisa.

Bensficios: Apos a finalzagdo do estudo, sera possivel entender malhor 3 adesdo a0 ratamento & contriouir
para solucionar ou para amenizar a5 dificuldages exisientes.

Comentaros & Conaldaragies sobrs 3 Pesqulsa:
Wide conciusoss oU pendenclas.

Conslderagiss sobre os Termos de apresentaglo obrigatoria:
Wide conciusoss oU pendenclas.

Recomendagies:

Wide conciusoes ou pandenclas.

Conclusdes ou Pendénclas e Lista da Inadequaghes:
Todas a5 adequagies foram realzadas. Sam pendéncias.

SHuagio do Parecsr:

Aprowado

Hecsssita Apreclsgio da COMEP:

=

Conslderagtes Finals a criténoe oo CEPC

O participants da pesquisa 1em 3 loerdade de recusar-se a particdpar ou de retirar seu consentimenta em
qualguer Tase da pesquisa, 5em penallzacdo alguma e sem prejulzo ao seu culdado (Res. CHS 456/12) e
dewe receber Uma cipla do Termo de Consentimenta Livre & Escarecido, na Integra, por ele assinado.

Erdarega:  Fus Ao Viam, a6 - T Andai
Hawre, Carala CEP: 400110080
UF: B& Mesieleis: 241 VADOR

Telefone: (713058043 Fax: (T1jE2E3-8140 E-muil: o hopessfgrl cem



HOSPITAL UNIVERSITARIO

PROF. EDGARD SANTOS- %"‘fﬂ““"“‘-‘

UFBA - HUPES

Conrusciic do Perscsr: B85 D

O pesquisador deve desenvolver 3 pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado = descontinuar o
eshudo somente apds anallse das razfies da desconiinuldade pelo CEP Que o 3provol, Sguardando seu
parecer, exceho quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sulelto parficipanis ou quando constatar 3

superiordate de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requelram acio Imediata.

0 CEP deve s&r Informado de 10dos 05 efelins adversos ou fabos relevantss que alersm o curso nomal 4o
astudp. E papel do pesquisador assegurar medidas Imediatas adequadas frene @ eVenio adverso grave
ocomido (mesma gue tenha sldo em owiro centro) & enviar notificagdo ao CEP e 3 Agéncla Naclonal da

Vigiiancla Sankana — ANVISA - Junio com seu posicionamento.

Eventuals maapﬁasmemndxanmhmnnevmaammmmﬁp e forma ciara e sudnta,

Identificando a parte do protocolo 3 ser modiiicada & suas Justiicativas.

Relatoros parcials e final devem sar apresentadios ap CEP, Inlclaimeante em

t&ming do estuda.

Shuagio: Projeto Aprovado.

SALVADDR, 23 de Cutudro de 2014

Assinado por:
REGINA SANTOS
{Coordenador
Endarega:  Fus Suguake Viens, 86 - T Andar
[ ee—T CEF: 40 110080

UF: B& Mosiclpas:  S&LVADCR
Telefone! [T1)385-8043 Fax: (7150838140 E-mmil: cap hopedsf gl oem
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS- W
UFBA - HUPES

PARECER CONSUBSTANCIADOD DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESGUISA

Tiule da Pagguisa Adesdo ap fralamenio e ciiangas e afiolescentes com Fibrose clstica em Ceantno de
Assisigncla Multdlsclplinar

Pesquisador: Edna Souza

Area Temathca:

Vergdo: 2

CAAE- 31165014.2.0000.0049

Institulg3o Proponents: Hosplal Universitano Prof. Edgard Sanios-UFEA
Patrocinador Princlpal: Firancamanio Propro

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: 1.244.335

Apresentagso do Projsto:

Trat3-se g2 emenda/adendo ao protocolo g2 pesquisa Intiulado "Ades3o ao tratamento de criancas @
adolescenies com Flrose Cislca em cenno de assis¥ncla mukidsclpinar:, cujo parecer nimero 823,659,
fol aprovado em 23102014,

Objefivo da Pesguiaa:

O pojetivos desta emenda 530

1. Inciusdo g3 analise o consuma de medlcamentas, aravés da Infomagdo do quantifative de embalagens
pressntes em domiciio, fornecida pelos responsavels, 3 ser coletada durante a dispensagdo dos
medicamentos pela farmacsutica. Para @l o Formuiano de Dispensagio Ambulatoral —ficha de reglstro da
quaniidade de ambalagens fol anexado;

2. InclusSo da fanmacsutica Erica Louvores de Olivelra na equipe de pesquisa,
clamiculo em anaxg, que s8ra I'EE-FII]I'I:E-E'!'El PElﬂ levaniamenio quamltaﬂm das EIT'IDHEQEI'IE. acima
menclonado;

3. Inclus3o da pesquisa da qualldags o2 vida em Fibrose Cistica (FC), a ser feita

Endarsco: Fus Suguwds Vians, &6 - T Andar

Bawre, Carmia GEP: 40 110-080

UF: B& Mesiclpas: 241 VADOR

Telefona! (713058043 Fax: (71 E3E3-5140 E-mail: o hopessf g ril cem
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PROF. EDGARD SANTOS-  ‘QRGram e
UFBA - HUPES

Conrusciic do Perscsr: 134T

por Intermédio do Cystic Fibrosis Questionnaire-Revised {CFQ-R), um questionaro com tradug3o validada
para a lingua portuguesa (8m anexo). Para tal, Tol acnescido no TCLE e no Temma de Assentimento que a
qualidade de vida sera pesquisada por melo do Instrumento acima chado;

4, Subetfiulcdo dos dols questonarios de “Ade=30 30 ratamento de FC°,
previaments aprovados, por um nkeo Instrumento de coleta, a ser utlizada,
durante a enfrevista, tanto para pacientes quanio para respONSAvels. Em
anaxo, consiam os dols questionancs previamente aDrovatos & o novo
modiio proposio;

5. Excius30 do lem "5 {"Mutrciogla™) & InclusSo do Bem “B* ("Baseadd em su3s
Impressfes ao atender este pacents, qual nots, em escala de 1 3 10 - sendo
10 comespondente 3 maxima adesdo possivel, vood Fnbulna 3 ades3o ao
fratamento que eleja) demonsira ter?™) no guesiionano especicn para o5
profissionals da eguipe multkisciplinar (versbes antga e atual em anexa);

6. Modifcaches nos Tamos de Consentimanto Livie & Esclarecido para
pacientes @ partr de 18 anos & responsavels e no Temo de Assentimento
para menores de 18 anos, de modo & contemplar 35 mudangas requendas
nesiE documento (versbes anfigas e aluals em ansxo);

7. Golichar 3 alteragdo §0 cronograma, penmitindo a coleta de dados ake
dezsmion de 2018, possiplitando que pacientes recentementes admitdos no
amipulaitano safam Inculdos no esindo.

Awallagio dos Riscos e Banaficloa:

O novos Instrumentos acresceniados foram devidamente explicados nos TCLE & TA, ndo adlcionando Hsco
exira a0 probocoio originalmente aprovada. Ma equipe apresentada consta o caTicwio de uma profissional de
pslcologla, a qual, supostamente, dara suporte a demandas emocionals que surfam com a aplicagdo oos
questionario.

O beneficios serSo ampllados pelo refinamenio metndoiogics proposto & palo acréscimo de um profissional
de farmacia na equipe.

Endarsca: Rua Augusle Viams, 8'6% - T Andar

Bawre: Carmka CEP: 40 110-080

UF: B& Mesiclpas: SALVADODR

Telefona: (713858043 Fax: (7 jEdadaidn E-mail: g hupedsf gl cem



HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS-  ‘QRBraAl -
UFBA - HUPES

Connuscic do Persoer: 1044 T

Comentarios & Conaldaraghes sobre 3 Pesquisa:
Wide Conciusfes.

Consldaraghes sobre o Termos de apressntagdo cbrigatoria:

Todos 0 IBMM0s Necessarios foram apresentados satsfalonamenis.

R nomendasten:

Wide conciusles.

Conclusdes ou Pendénclas e Lista de Inadequages:

O cronograma apresentaso no arquivo "PE_INFORMACOES BASICAS_S52027_E1.pdr nio esta de
acordo com 3 proposta dos pesquisadores & apresentada coma wm dos Itens desta emenda. Mo mesma
encontra-se descrito coleta de dados entre 19006 e 2771 1/2014, data |a modificada em emenda anierior.
SOLICITA-SE HEIE-:'.'IL.I.I'L'I;‘AEI;

Conslderagdes Finale a critérie oo CEP:

0 pesquisasor tem 30 dias para responder 308 quesiios formuiados pelo CEP em s8u parecer, segundo 3
Worma Cperachonal n® 00172013 do Consslhd Macional de Sadde Ibem 2.2- letra E) Se o parecer for g
pendincia, o pesquisador terd o prazo de trinta (30) dias, contados a partr de sua emiss3o na Plataforma
Brasll, para atendé-la. Decorride este prazo, o CEP terd frinta (30) @ias para emitr o parscer final,
aprowando ou reprovando o protocolo. ApSs eESE Drazo o Projein Sera consideradao refirado @ posteniomments
hawendo Interesse, devera sar apresentado nowo prodocolo & reiniclado o processo o8 registro (Res. CNS
SEEMT)

Eversals modiicapies ou emendas ao profocoio devem ser apresentadas a0 CEP de forma cara & sucinta,
identificando a parts do protocolo 3 ser modificada e suas justiicativas.

O pesquisador devera acessar com login & senha a Plataforma Brasl, clicar em Editar e modiicar (voltar ou
avangar) o5 campos na Platarorma Srasll gue foram sollciiados no Darscer, Alem de anexar 05 Novos
documentos sugendos em "AnEEr culnes doCUMEenine”, aNexar 3 Nova Versao do projeto em word com as

modificagies, passar para 0 passo § 2 clizar em Enviar Projetn ao CEP, @4m de entregar, apenas 3s folhas
miodicadas no CEPHUPES.

SHuagdo: Projeto Com Penddnda.

Eals parecar fol slaborado baseado nos decumenios abalxo relaclonados:

| Tipo Documenta | Arguivo | Postagem | Aufor |SI1E;=&
Endarsca:  Fum Suguwds Viern, &6 - T Andai

Bawre, Cammia CEP: 40 110-083

UF: B& Mesicleis: 241 VADOR

Telefona: (713058043 Fax: (7150835140 E-mamil: cup hopesegrml cem
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SR

UFBA - HUPES
Conrusciic do Persosr: 1. 34 TE.
TCLE [ Tenmas 08 |TCLE_Adesao_FC_menor_oe_16_anoe] 2404014 ACaiD
Assentimenin / docx Z23.31:19
Justificativa de
Alsancia
TCLE /Termos 08 |TCLE_Adesao_FC_malor_de_13_ance. | 24042014 ACeiD
Assentimenin / docx 23:34:14
Justificativa de
Alsancia
Dtros Cueslonano_adesao pacienies_menor | 26042014 Acahn
26 14 anos.docy 232224
Duros CUESIONAnND_adesi0_paciemes_malre| 26042014 ACaiD
g 14 anps.gocx 232344
Dtros Cueslonano_adesao profissionals ge 26042014 Acahn
EaLde. A0y 23:25:109
Brojeio Detainata | | Projelo_complein_adesSo_ao_baament| 26042014 ACaiD
Brochura o_de_FC.docx 23:33:42
Fiolha de Rosho Foiha de nosto paf. pdf 15052014 Aol
Z3:11:30
Degla o de Carta de anusncia.pdf 15052014 Aol
Instmul B 232714
iF ]
Qubros Termo de compromisso do 15052014 Aol
Inwestigador. pdl Z23.27-39
JIuiros Termo de compromisso para uillzagde | 13052014 Acafin
de dados em prontuarnia. pdr 23:26:04
Duros Equpepd TSEae ACaiD
23:28:46
Qubros Dedaragan de confidencaldade pat 15052014 Aol
233247
Ouiros 10_Cv_Labes_Dra_Edna_souza.pdl | 15052014 AoehD
23:34:50
Duros T1_Cv_Labes_Blanca_Sampaiopd TS052014 ACaiD
23:35:04
Duros TZ_CV_Lab=s_vami_Weh pd TS24 ACaiD
23:35:21
Duros 13_Cv_Lab=s_Andrea_Dasiospd TS052014 ACaiD
23 35.37
Informagies Baskas | Po_INFORMALDES BASICAS DO P | 16052014 ACain
do Projeto ROJETO 2B3187.pdf 18:38017
TCLE / Tenmas 08| TCLE_Adesap_FC_menor_oe_16_anoe | J0/02018 ACaiD
Assemimanmo / _modificado_cep.doc 2320036
Justificativa de
Alsancia
TCLE / Tenmas 08| TCLE_Adesan_FC_maler modMcado_c| J0/0aizia ACaiD
Assemimenmn / el [ 23: 3034
Erdareca:  Fus Suguids Vian, &6 - T Asdar
Hairre: Carmia CEF: 40110080
UF: B& Mesilpi:  BALVADOR
Telefone: (71 3iA5-8043 Fax: (T1j2ai-8140 E-mall: cap hupede gl oam
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PROF. EDGARD SANTOS-

Qo ™

UFBA - HUPES
Conrusciic do Persosr: 1. 34 TE.
Justicaiva de TCLE_Adesan_FC_malor_modMcado_¢|  S0Dezaid Acehn
Ausanca el [ 2330034
Dubms Termo de Assentimentn_menor &e 13 JNDE2014 Acaiin
ancs A0y 23:31103
Informagies Daskcas| PFo_IMFORMACDES DASICAS DO P | 31/0e0id Acehn
do Projetn RIJETD 2E31E7.pdf 19:56:07
Declaracan de Termo de Assentimentn_menor &e 13 (IS EsTrin Acaiin
Pesquisadones ancs cep.docy 111626
Do Emenda_adendo_projein_adesao.pm | OSO7T2015 Acehn
16.47.35
TCLE | TEMMos 08 |Mova_versao_TCLE_AOEsa0_FC_makr| 08/072ais Acehn
Agsemtimeanio/f pa 16:5E.4E
Justificativa de
Ausanca
TCLE / TEMMo6 08 | Mova_versao_TCLE_AOEsa0_FC_meno| OSv07T2ais Acehn
Assentimerin / r_de_15_anos.pd 18:55:30
Justificativa de
Ausanca
JIuiros Mowa_versdo_Questionano_adesan ao | Q8072015 Acafin
Hﬂﬁ ge _FC_pacieniss pdf 17:01:359
Dubms Mowa_ 0_Termao de OE DTS Acaiin
Azsaniimenio menor de 18 angs.pdf 17033
DS Mova_versio_Queshonano_adesap pro| OS/07/2015 ACEiD
fisslonals de saude pdf 17:03:02
Dubms Cysllc_Fibrosks_CQuesfionnalne- OE DTS Acaiin
Fewised P &5 Brasll.pdl 17:03:15
Dios Erica_Lowvores_Cumicukl_Lahes.pal | 08072015 Acehn
17:03:4E
JIuiros Formuidro de DEpensaEan 083072015 Acafin
Ambulatoral. pdf 170511
Informagies Daskcas| Po_IMFORMACDES DASICAS 550007 08072015 Acehn
do Projeto E1.pdl 171501
SHuagao do Parscar:
Pandents
Mecesslta Apreciacio da COMEP:
Mao
SALVADOR, 25 de Setamibro de 2015
Azzinado por:
REGINA SANTOS
|Coordenator)
Endarego: Rua Augudls Viam, 8'6% - T Andai
Bawre: Canaka CEP: 40011 0-083
UF: BA Memicipin:  S4L VADOR
Telefone: (71 3iA5-8043 Fax: {71 ErE3-5140 E-mall: cap hupede gl oam
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS-  ‘QREraA
UFBA - HUPES

PARECER COMSUBSTANCIADD DO CEP

DADDS DO PROJETO DE PESQUISA

Trule da Pesquiza; Adesdo ap tratamenio de crangas & adolescentes com Flbrose clstica em Centro de
Assisigncla Multidisclplinar

Pesquisador: Edna Souza

Area Temathca:

Vergdo: 3

CAAE- 31165014.2.0000.0049

Institulg3o Proponents: Hospital Universitano Prof. Edgard Santos-UFEA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: 1.327.252

Apresentagso do Projsto:

Trata-s2 g2 uma emenda 3o profocolo Intitulade "Adesdo ao ratamento de criangas & adolescentes com
Florose clstica em Centro de Asslstgncda Multidisciplingr™ que anda enconira-se em exscucdo, sendg
sollcitada:

1) ampilagdo do periado de colsta de dados;

2) ampilagan das guesties da pesquisa;

3) Incius3o #e NOVD MEMND N3 equipe do estuda;

4) modificagdo dos TCLES.

Objetive da Pesquisa:
21. GERAL
Ayallar o grau de adesSo a0 tralamento em pacienies com Flonse Clstica atendidos no Complexg

Endarsco: Fus Suguwds Vians, &6 - T Andar
Hawre, Camk CEP: 40 110-083
UF: B& Mesiclpas: 241 VADOR

Telefona: (713058043 Fax: (71 E3E3-5140 E-mail: o hopessf gl cem
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS- %’?}.‘“"‘-‘
UFBA - HUPES

Coninusciic do Persoer: 1. 572D

Hospitalar Universi@no Prof. Edgand Santos- Complexo- HUPES.

2.2 ESPECIFICOS

Ha avalagdo da adesdo a0 fratamenio em pacienizs com FC, 5erd0 pesquisados:

2.2.1. O grau de 3desdo nas diferentes faleas erias e enire o8 g2nenos;

2.2.2 Alnfuencia da gravidate da doenga;

2.2.3. A associagao com fatores psloossocials;

2.2.4 A mpressdo auis-refenda peio pacienie em comparacio com a avalagao realizada pela equips de
salse;

2.2.5 A comelagEo com a fungdo pulmaonar;
2.2 6 A 3Es0ciacio com o estado nuiiconal.

Awallagio dos Riscos & Banaficlosa:
Ag novas questles adiclonadas sobre 3desdo ndo modificam of Mscos |3 aoreseniados, mas amplam os
benedlcios previsios.

A exiens3o do prazo de colsta de dados ndo Implca em novos rscos a4m Oos ;3 previsios previamenis;

A modfcacio dos iermos apresentados 52 MOSTA adequada.

Comentaros & Conaldaragtes sobre a Pesqulsa:
Wie conciusies.

Consldaraghes =0bra oz Termos de apressntagio obrigatoria:

Wide conciusies.

Recomendagias:

Wide conciusies.

Conclusdes ou Pendénclas & Lista de Inadequages:

O cronograma apresentado altera o teming do profocoio para dezemion de 2017.

As novas versdes do TCLE e do Termo de Assentimento foram adequadamente apresentadas.

Fol adicionado Erica Louvores, culo CV es1a Inserido na PE;

Endareca:  Rua Auguads Vians, &6 - T Asdar

Hawre, Caraka CEP: 40 110-083

UF: B& Mesicleis: 241 VADOR

Telefona: (7132858043 Fax: (71 E3E3-2140 E-mamil: cup hopess@grml mem



HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS-

UFBA - HUPES

Conrumsciic do Persosr: 1.7 ED

Conslderagtes Finals a critéro oo CEP-

Esls parecar ol flaborado bassado nos documeanios abalxo relaclonados:

Qo ™

Jusiificaiiva de

Tipo Documento Arquivo Poetagem Aartor SHEGa0
Informagies Ba6icas | Po_INFORMACDES BASICAS 550007 13102015 ACERD
do Projetn Elpd 222750
Outros 13_10_J015_OMcio_esciarecimenios_so| 13102015 |Edna Souza ACeRD

BIE 0 CroNograma.por 21:27:47
Projeio Detainago | | Proeio_compieto_adesao_so_tratament] 13102015 |Edna Souza ACeRD
Brochura o_de_FC_com_cronograma_modificado  16:45018
Investigarior dDc
Outros FOMEAND 02 DIspensagan O&072015 ACeRD
Ambulatorial pdf 17:05:11
Oubros Erlca_Louvores_CUTicUlo_Lates.pal | OGO7/2015 ACeRD
17:03:4E
Oubros Cyslc_Fibrosts_Quesbonnair 08/07.2015 ACeRD
Rewised P &5 Brasil.pdrl 17:03:10
Oubros Hwa_-ﬁ:n_nmmmmn_MEn  pro|  0e'07/2a15 ACeRD
fisslonais de saude paf 17:03:02
Oubros MOva_versao_Terma de 08072015 ACeRD
Asgamtiments menos de 18 ancs. pf 17:02:33
Oubros Mova_versio_Questonaro_adesSo_ao | OGO7/2015 Acefn
tratamento de FC pacleniss. 17:01:30
TCLE / Tenmos de | Mova_versdo_TCLE_Adesao_FC_meno| OGO7/2015 ACeRD
Assentimants ! r_de_15_ancs par 15:55:30
Jusificaliva de
3
TCLE ! Tenmos de | Mova_versdo_TCLE Ades3o_FC_makr] 0872015 AcelD
Assentimants ! pt 15:5E:4E
Jusificaliva de
|ALEESNCS
Outros Emenda_adendo_projein_adecso.pd | OBO7/2015 AcehD
15:47:30
Deciaragso oe Termo de Assenimento_menor 0 18 | 0309/2014 ACeRD
Pesquisadones anos cep.docy 11:1E:2E
Outros Temmo de Assenimento_menor 0 18 | 30062014 ACeRD
anos cep.doc 23:31:03
TCLE/Tenmos e | TCLE_Adesao_FC_malor_modMcado_c| 30062014 ACeRD
Assentimanin/ ep—.n:ln-::: 2330034
Jusificaliva de
Ausancia
TCLE /! Tenmos 0 | TCLE_Adesao_FC_menor_de_16_anoe| J0/DG2014 ACenD
Assentimants ! _modificado_cep.docx 2320036

Endarega:  Fua Augusle
Hawrre:.  Canak
UF: BA&

Telefone: (7133054043

Whar, &6 - T Andar

CEP: 40 710-050

Mesiclpan: S VADOR

Fax: (71 E2E3-8140

E-mall: cap hipecd gl cem
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
PROF. EDGARD SANTOS-

Gzt

UFBA - HUPES
Connusciic do Persoer: 1557 ED
ALZEnCa TCLE Adesao FC_merdr_de_16_anoe| SLDoizdid ACEhD
modiicado cep.docy 2320036
DTS 12_CV_Labies_Andrea_Basios pdf 15052014 Acein
233537
(Rl 12_CW_Labes_valmi_Mek pm 150501 ACEhD
Z3:35221
Dutos 11_Cv_Labes_Dlarca_Sampalo.pe 15052014 Aoein
23:35:04
(Rl 10_CV_Labes_Dra_Edna_Souza.pdl 1SiDS0id ACEhD
23:34:50
Dufros Decaragan de confldencaldade pat 150552014 Acehn
233247
Dutos Equipe.pal 15052014 Aoein
23:28:4E
Dufros Teami de compromisso para ulllzagao | 1500502014 Acehn
de dados am proshuark. it 232604
Outros Tesmo de compeomisso do 150052014 Acsfio
Investigasor. pdl 232738
Degla o de Carta de anuencia.pdf 15052014 Aol
Instmul B 232714
Infraesiniurs
Folha oe Rosho Foilia de rosto pdf. pdf 15052014 Aol
23:11:30
Projeio Detalhasa | | Projeln_compleln_adesdn_an_b=ament]  2RO4anid Aoain
Brochura 0_de_FC.docx 233342
Imvestigador
Cutros Cuesionano_adesao profissionaks de | 2600402014 Acefio
salde.docy 2325100
Cutros Cuesionano_adesdo_packenies malore| 26042014 Acefio
£ 14 anos doo 23:23:44
Outros Cuesionano_adesao_packeries_menor | 26042014 Acefio
g6 14 anos.docx 232324
TCLE / Tenmas 08 | TCLE_Adesan_FC_malor_oe_18_anos. | 240452014 ACEhD
Assentimento !/ docx 2334014
Justificativa de
Ausdncia
TCLE / TEMmos O | TCLE_Adesan_FC_meror_oe_16_ants] 240452014 ACERD
Assentimento !/ docx 233119
Justificativa de
Ausdncia
SHuagse do Parecar:
Agrovado
Mecesslta Apraclacio da COMEP:
Mo
Endareca:  Fus Suguids Viam, 8'6% - T Andar
Hawre, Carak CEP: 400110-080
UF: B Memicipin:  SALVADOR
Telefona: (7130858043 Fax: (71jE3E3-8140 E-mail: cap hipedd gl oam
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HOSPITAL UNIVERSITARIO

PROF. EDGARD SANTOS-  ‘GRGrad o
UFBA - HUPES

Cortruscic do Parscsr | 2720

SALVADOR, 13 de Novemoro de 2015

Assinado por:
REGINA SANTOS
{Coordenador)
Enderego: Rus Augusic Viens, V0 - 7° Asder
Baere. Canele CEP: 40 110-0%0

UF: BA Maonicipio. SALVADOR
Telefone: (79)5285204% Fax: (71)5282-8140 E-mal:  cup hupes@gmel com

90



91

UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIOPROF.  ‘QREraA T
EDGARD SANTOS DA

PARECER COMSUBSTAMCIADD DO CEP

DADOE DA EMENDA

Trule da Paaquisa Adesdo ap fralamenio g2 ofiangas e afolescentes com Flbnose clstica em Centro de
Assisiéncla Multidisclpinar

Pesquisador: Edna Souza
Area Temathca:

Vergdo: 4

CAAE- 31165014.2.0000.0049

Institulg3c Proponents: Hosphal Universitario Prof. Edgard Sanios-UFBA
Patrocinador Principal: Financiamenio Proprio

DaDOs O PARECER

Humero do Parecer: 1.574.158

Apresentag®o do Projsto:

Trata-s2 g2 uma emenda 30 protocoly Intiulade "Adesdo ao ratamento de crangas e adolescentes com
Florose clstica em Centro de Assistencia Multidiscipinar™ com a solicRagdo de:

1} prowrogagdo So prazo de coketa de dados anterorments estipulado em dezembro e 2015 para 31 da
dezamion de 2016, A molivacdo 52 deve a0 3TasD Na coleta dos dados por subssimacdo da capacidade de
coieta dos pesquisadores emviividos;

2) ncisSo de um RoVD MEmonn Na eguipe do gnupo o pesguisa do projeto, a famaceutica Femanda Matos
Fontenelle, 3 qual, sequndo o& pesquisadores, Ird agregar capacidade de coleta de dados ao protocolo,
2nire outros.

Objefivo da Pesguiaa:
Wide protocoio ooginal.

Awallagio dos Rlscos & Baneficlos:

Ag soliciagdes da emenda apresentada ndo acresceniam riscos aop probocolo onginal. 26 beneficlos
1amoém permanscem Inalierados.

Comentarios & Conaldaraghes sobre 3 Pesquisa:

Vide protocodo orginal,

Endarsca:  Fum Suguwds Viern, &6 - T Andai

Bawre, LCammia GEP: 40 110-080

UF: B& Mesicleis: 241 VADOR

Telefona: (713058043 Fax: (7150835140 E-mamil: cup hopesegrml cem



UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIOPROF.  ‘QRGram T
EDGARD SANTOS DA

Connusciic do Pesoer: 15745958

Conslderages sobre os Temos de apresentagde obrgatoria:

Fol apresentado o curricwio da pesquisadora que serd Inchuldo no profocolo, contuda of dados da mesma
n& foram inciuldos no arquive PE_INFORMAGOES BASICAS 824720 E2.pdf. O cronograma, descrita
neste mesmo arquive tamoem ndo fol atualizado.

Recomentagies:

Apresentar nova emenda com a Inclesdo do nome da pesquisadora Femanda Matos Fontenalle & do novo
CONCGrama no anquivo PE_INFORMACOES_BASICAS E24720_EZ.pdf.

Conclusdes ou Pendénclas e Lisia s Inadequagdes:

Emenda aprovada. Atentar as recomendacies.

Conslderagies Finals a crtéro oo CEP:

O participants da pesquisa tem a loerdade de r2cusar-se 3 particlpar ou de retirar seu consentimenta em
qualguer fase d3 pesquisa, sem penallzagio alguma e sem prejulzo 3o seu culdado (Res. CNS 466/12) e
deve receber uma copla do Temo de Consentimenta Livie & Esciarecido, na Integra, por ele assinago.

0 pesquisador deve desenvolver 3 pesquisa conforme delineada no probocolo aprovada e descontnuar o
estudo somente apos analise das razfes da descontinuidage pelo CEP Que o 3provou, aguardando seu
pareces, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao suelto participanie ou quando constatar a
supsriordads de regime oferscido a um dos grupos da pesquisa que regueiram acdo Imediata.

0 CEP deve ser informado de indos o efelins adversos ou fabos relevantes que alerem o curss nommal 4o
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas Imediatas adequadas frenie 3 2venio adverso grave
ocomido (mesma gue 1enha sldo em outro ceniro) & enviar notificacio ao CEP e 3 Agéncla Maclonal da
Vigiiancla Sankana — ANVISA — junio com seu posicionamento.

Evenfuals modfcaghes ou emendas ao prodocoio devemn ser apresentadas ao CEP de foma ofara e sudinta,
Identificando a parte do protocole 3 ser modificada & suas justificativas.

Relattnios parclals e final devem sar apresentados ap CEP, Inlciaimsnie em I I g 3
tEemine do esbudo.

Endarego: Fus Suguads Vians, &6 - T Andar

Hawre, Carak CEP: 40 110-083

UF: B& Mesiclpas: 241 VADOR

Talefona: [T aiA5-A043 Fax: (71 E3E3-8140 E-mail: cap hipaecde gl cem
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Conrusciic do Perscsr: 1574

UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF.
EDGARD SANTOS DA

=

Shuagdo: Emenda Aprovada.

Eale parecer fol slaborado baseado nos Socumantios abalko relaclonados:

QRprad ™

TIpG Documenta AMuG Postagem AT T
Informagies Daskas |Fo_INFORMAGDES_BASICAS_B24720] 10112016 ACEND
do Projein E2.pdl 17:57:10
OURros Emenda_aoendo_Z016_1.pdr T0A12016 |Edna Souza ACEND

175244
Qs Cumiculo_Lattes Femanda_Fomtenelliepn 10112016 |Edna Souza ACailn
df 17:04:03
Tufos 13_10_2015_ONcio_escancamenios_so| 13102015 |Edna Souza ACERD
bre o cronograma.pol 212747
Projet Detainaca | | Profelo_compleln_adesan_ao_Ta@ment| 13102015 |Edna Souza ACERD
Brochura o_de_FC_com_cronograma_modficado. 16:45015
Inves dior docy
Quros Formulano de DIiEgensagan 08072015 Acafin
Ambulatorial. pdf 17:05:11
Dros Erica_Louvores_CUmicuio_Lahespdl | D&V 2015 ACEND
17:03:48
Qs Cyslic_Flbrosks_Cuestonnalne- 08072015 ACailn
Rewised P £s Brasll.pdl 17:03:18
Tufos Hwa_-m':n_nmmmmn_aﬂesan  pro| O0a0T205 ACERD
fisslonals de saudepdl 17:03:02
Qs Mowa_ o_Tema de 08072015 ACailn
Assantimenta menor de 1B anos. pedf 17:02-33
Tufos Nova_versio_QUestonanc adesan ao | OGOT2015 ACERD
Iamenin, o= _FC_paenizs o 17.01.35
TCLE / Termos de | Nowa_werso_TCLE, Adesan FC_meno| 08072015 ACERD
Assentimento ! r_de 15_ancs.pdt 16:55:30
Justificaiiva de
| AlEsSnciy
TCLE / Tenmos de | Nova_versio_TCLE_Adesao_FC_malor| O&072015 Acafin
Assentimenio / par 16:56:48
Jusiificaiiva de
| AlEsanciy
Qutros Emenda_adendo_projein_adesao. pdl Q8 oT2015 Acahip
16:47:30
Declaracan de Termo de Asseniimento_menor de 13 03022014 Acafin
Pesquisadones ancs cep.docy 11:18:28
Qubros Termo de Assentimento_menar &e 13 J00E2014 ACERD
anos s [i 23:31103
TCLE [ Temmos g8 | TCLE_Adesac_FC_malor_modicado_c| 30062018 AERD
Assemtimanio/ ep.docy 23:30034
Justificaiiva de
Endareza:  Fua Soguoide Vi, &0 - T Andai
Baire: Carmba GEP: 40 710-080
uF: Ba Mo bpis: 241 vaDOR
Telefona: (7132054043 Fax: (T1j5Ei-E140 E-mail: o hupede gl oam
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UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF.
EDGARD SANTOS DA

L

Conrusciic do Persoer: 1574 588
AlEEEnda TCLE_Adesan_FC_malor_modMeado o] I006014 Aoeln
Ep.doc 23:30:34
TCLE ! Termas de | TCLE_Adesao FC_menor_de_ 16 _anos| 300082014 Acaiio
Assentimento _madificado_cep.docy 232H3E
Justificativa de
AL G
Dutros 12_CV _Labies_Andrea_Basios pdl 1505014 AEin
233537
Duos 12_CV _Labies_valmi_Mek pd 1505014 AEin
Z3:.3521
Duos 11_Cv_Labes_Dlanca_Sampalo.pa 15052014 Aoein
23:35:104
Dubos 10_CW_Labes_Dra_Edna_Souza pdl 15052014 Aoalin
23:34:50
Qutros Dedaragan de confldencaldade. 15052014 Aol
233347
Duos Equipe.paT 1505014 AEin
23: 2646
Dufros Termi de compromisso para ulllzagan | 15052014 Acain
de dados am proeTiuania. pdt 232604
Qutros Tesmo de compromisso do 15052014 Aol
Irreestigador. pdf 232730
Dacla D de Carta de anuendia.pdf 15052014 Aol
Instisul B 232714
Infraesinairs
Folha de Rosto Foiha de nasto pdf. pdf 15052014 Acahn
Z3:11:30
Projeio Detalhado ! |Projeln_completo_adesSo ao tratament| 260452014 Aoafin
Brochura 0_de_FC.docx 23:33:47
Imestigator
Cutros Cuesionano_adesao_profissionals de | 26042014 Acefio
salde.docy Z3:25100
Dufros CAIESIONAN0_adesi0_Paciemes manre| 2aalid Aoeln
£ 14 anps.docx 23:23.44
Outros Cuesionano_adesao_packnies_menor | 26042014 Acelio
£6 14 anos.docy 23:2224
TCLE ! Termos 0e | TCLE_Adesac_FC_malor_de_18_ancs. | 24042014 AEin
Assemtimenio ! docx 23:34:14
Justificativa de
Alsanciy
TCLE ! Termos 0e | TCLE_Adesap_FC_menor_oe_16_anos| 240452014 AEin
Assermtimen / docx Z3:31:10
Justificativa de
Alsdncis

SHuzgae do Parecar:

Erdareca:  Fus Suguite
Hawre,  Lamak

Wi, &6 - T Andar

CEP: 40 710-080

UF: B& Mesiipho:  SALVADOR

Telefona: (713838043

Fan: (71 E2a3-8140

E-mail: ap hupedefgril oam
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UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF.
EDGARD SANTOS DA

Conusciic do Persoer: 1574 58

Aprovado

MNecesslts Apreclacio da COMEP:
Mao

SALVADOR, 19 de Dezemiore de 2016

Asginado por:
REGINA SANTOS
{Coordsnador)

Endareca: Fus Suguads Vi, &6 - T Andar
Harro, Carmia

UF: BA& Mesiclphe: BALVADOR
Talefona: (71 aia5-A043 Fax: (71 E2a3-8140

CEP: 407110080

E-mul: i hopesf gl oem
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ANEXO B - Emenda do Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF. %"‘;",.“’“"‘-‘
EDGARD SANTOS DA

Conrusciic do Persoer: 3900752

Objstive da Pesquisa:
Wide Rem "Apresentagio do Projein”.

Awallagio dos Riscos & Baneficloa:

A emenda acrescenta questionario sobre o uso (3desdo) 3 terapdutica, & WIIZara dados longiudinals com
DUESCA NOE ProntLErios.

Sequndo o5 pesquisadares "Como 0 esdo em questio 62 resume 3 aplcagdo de questionario e consulta
305 proqfudnios, seus rscos 30 minimos, envolvendo apenas 3s chances de constrangimento na momenta
da realizagdo da entrevista™. Como beneficlos, cltam que “Apos a finallzagdo do estudo, 5erd possival
entender melhar & adesat ao ratamenio & contribulr para solucionar ou para amenizar a5 diffculdades
ealsientas”.

Comentarios & Conaldaragtes sobre @ Pesqulsa:
Wie conciusiss,

Consldaragtes sobre os Termos de apressntagdo cbrigatoria:

Foram apresentados nowos TCLE e TALE adaptados a5 solotagles da Emenda;

Fol apresentado nowo protocoln com ajusies;

Fol apresentado carta Intulada Emenda_2018.pdf com 35 Justficaiivas para 2 solicttagdes da emenda
apreseniada.

Recomendagies:

Wide conciusles.

Conclusdes ou Pandénclas e Lista de Inadequages:
Apds anallse dos documenins apresentados, Seguem as ssguintes consideragies:

A) Em relacdo 3 extensdo de prazo o pedido fol realizado ainda em viginca @0 protocolo anbamor.

o) Em relagdo 3 modificagdo do desenho do estudo; apesar 43 mudanga de um estudo transversal para
longlbudinal, o parecerista ndo visuallza wna mudanca significativa no profocolo. Apenas dados de usa
(adesan) dos medicamentos prescribes serdo avalados, sendo necessaro gue o desenho prevela varas
coletas no fempo (o caso em 0, 9 e 12 meses). E55a coleta adicional serd reallzada na propria consulta de
roiing, ndo agregando cusio 3o panicpante.

) Emn redagdo 30 us0 dos dados como disseragdo: o parscensa consldera fundamental essa

Endareca: Fus Suguibs Viern, &6 - T Andai

Hawre: Caraka CEP: 40 710-080

UF: B& Mesiclpis: B4 VADOR

Telefone: (71 3IR4043 Fax: (710832140 E-mail: o hopesf g rmil cem
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UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF. %"‘f,.“’“"‘-‘
EDGARD SANTOS DA

Conruscic do Persoer: 39000 /=2

agregagdo o5 dados 3 wm rabalho acaddmico, dado o malor potencal de dvwigagdo & aplicacdo dos
resultados encontrados no protocolo. Conbuda, 0 nome 3 farmacduiica ndo consta na relagdo da equipe de
pesquisa. SOLUCITA-SE ADEQUACAD;

) Em redagdo 30 TCLE apresentado:

1) 05 oojetivos do protocalo Informados no TCLE, aqul franscrios {~0 objetivo deste estudo @ conhecar
medhor 0 quanto o tratamento presario pelos profissionals do Ambulatoro Mutidisciplinar de Flbrose Clstica
do Complexo-HUPES (AMFC-HUPES) @ feito pelos paclentes, bem como saber e vOce apresenta
dificuldades para saquir as onenfapdes dadas em seu atendimento™) nao contemplam 3 totalldade dos
objetivos do protocolo, em desacorde com o tem ILV da Resolug®o CNS 4662012 ["apts escarecimento
completn & pormenorizado s00re @ Natureza 4a pesgusa, 5eUs 0O[etvos ...). Assim, entende-6e qus
objatlvos como avallar 3 adesan de acordo com 3 gravidade da doenca, com falores pslcossociais, com 3
TI..II'IIEED pulmunar. e com o estado nutriclonal ndo estdo claramente descrios. SOLICITA-SE
ADEQUACAD/ESCLARECIMENTOS;

2) 0 TCLE utliza a tenminologla “pacients™ am aigurs trechos @ N3 pagina de assinahuras. A Resoiugio CNS
N® 4662012, no em Il descreve o5 teqmos que devemn ser ubiizados. Deste modo, “suleito da pesquisa”,
“entevistador”, "paclente” enire oUlrDs devem ser substiuloos pelos tMMos COMEspaNdesies [Esantes no
itam Il da referida Resoiugio, no cash PARTICIPANTE. SOLICITA-SE ADEQUAGAD.

3) A0 Sxpressar 08 Nscos do protocoio, o5 pesquisadores almam no TCLE que "Como 3 realizagio dests
astudo imita-se 30 presnchimento de questionario @ 3 consulla a promtudrios, seus riscos 580 praticaments
Inexisientes”™. Ja no amuivo PE_INFORMACOES_BASICAS. pdf 12-s2 que " s2us fscos 550 minimos,
anyolvendo 30enas as

chances de constrangimento no momento da reallzagdo da entrevista®™. Assim, ndo estd descrito
agequadaments 0f desconforics & nscos decomentss da pankipagdo da pesguisa eiou a5 apdes para evitar
ou minknlz=r o5 ofoios advarsos que podem oooTer dursnte a paricpacio corforme axige o Hem IV.3.b da
Resolugio CHS N* 465/2012. SOLICITA-SE ADEQUACAD;

4) 0 TCLE deve garantir @ Indenlzagio diante de evenfuals danos decomentes da pesquisa confome o Rem
IV 3.h da Resolucdo CHES N 4562012, Mo documentn apresentado o
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cumprimenio geste Item da Resolugdo ndo & atendldo gevendo portants ser Incluldo. SOLICITA-SE
ADEQUACAD,

5) @ TCLE deve garantir aos participantes uma “VIA" & nap "COPIA" do referido documento devidamente
3s5Inada e nioricada em suas paginas o comfomme o fem V.31 da Resolucdo CNS N 466/2012. Mo TCLE
apresentado I&-se "Wocs recelerd uma cipla assinada e dalada deste consentimenty...|". SOLICITA-SE
ADECUACAD.

§) Segundd a Carta Clreular n® S1-SEL2017-CONERSSECNSIMS, 0 TCLE deve possulr apenas wma
redagio simples, como 1 & concordo em panidpar da pesguisa” ou "declaro que concordo em participar da
pesquisa” a0 final. Assim, toda e gualquer frase diferente disso ndo & permitida. No final do TCLE Lé-ge
“Concordo em particlpar do estuds “Avallacio da adesdo ao iratamento de criangas e adolescentes com
Fliorose Clstica em um cemtro de assistendda multidiscipinar.

Ll e entendl o documento de consentimanto & o objelivo do esiudo, bem comD Seus poEsivels beneficos e
rscos. Tive oporfunidade ge perguniar sobre o estudo e todas a5 minhas dinidas foram esdarecidas.
Entendo que estou Bvre para decldir ndo participar desta pesquisa. Entendo gue, 3o assinar este
documento, ndo estou abdicando de nenhum de meus direlins legals.

Eu awtorzo 3 uilizaglo 005 meus regisinos medicos (prontuano medico) & do questionan da entrevisia pela
equipe da pesquisa, auiordades reguiaitnas e pelo Comite de Elica em Pesquisa (CEP) da Institulgio”,
estando em desacondo com 3 Carta Cincular;

7) A resolugdo CHS 466/2012 Informa, no Rem V.54 que o TCLE deve “ser elaborado em duas vias,
rubricadas em todas 35 SUAS pAgINgs [...). es5a Infommagao nao consta no TCLE] apresentadn. SOLUCITA-
SE ADEQUACAD,

8) Ao final 8o TCLE, conforme tem IV.5.3 da ResolcSo CNS 46572012, o TCLE deve "conter declaragio do
pesquisador responsavel gue expresse o cumprimenio das exigsncias contidas nos ens V. 3 e IV 4, esle
Uitimo se parinente”. Assim uma frase que declare Iss0 deve 587 Inciuida no fina do TCLE. SOLICITA-SE
ADECUSCED;

E) Em reiagdo a0 Termo de Asssniimento apreseniadoc o TALE praficamenie tem o mesma texio do TCLE.
Considerando que 3 resolucio CHE 466/2012, define o termo de asssnimenta como “docwmento eiaborada
am Inguagem acessivel para 0s Menores 0U para os lsgjaments Incapazes,

Endarego: Rua Augudls Viam, 8'6% - T Andai
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por mels do qual, 3apds o5 paricipanies da pesgulsa serem devidamenis esclarecidos, expliciario sua
anuéncla em pariicipar da pesguisa, 5em prejulzo do consentimento de Sels responsaves legals”, enende-
£2 gue 3 Iinguagem deve s2r mals simpiss & clara, explcando o que 5873 TeilD (procedimenios) de wma
forma amials acesslvel ao adoiescenie. SOLICITA-SE UMA AEIE':'.'IU.-'I.I;E.EI.

Apesar das mudancas de desenho de estudo, consldera-s2 que 3s mesmas 530 de pequena monta,
podendo ser abarcada como emenda, desde que as pendéncas/INADEQUACSES SEJAM atendidas.

Parecer discutido @ aprovado em pliendna do CEP.

Conslderagdes Finals a critero oo CEP:

0 pesquisagor tam 30 dlas para responder aos Quesiios formuiados pelo CEP em S2U parecar, Segundo a
Worma Cperacional n® 001.2013 do Consslhd Nacional de Saide [iem 2.2- letra E) Se o parecer for de
pendéncia, o pesquisador terd o prazo de trinta [30) dias, contados a partir de sua emiss3o na Platafomma
Brasll, para atendé-la. Decorride este prazo, o CEP tera irinta (30) ®as para emitir o parecer final,
aprovando ou I2provands o protocolo. APSS BESE DrAZ0 0 Projetd Serd consileralo retrado @ postenoments
hawvendo Interesse, devera ser apresentado nowve prodocolo e reiniclado o processo de regisio (Res. CHS
4E512)

Eventuals modicagdes ou emendas 3o projocoio devem ser apresentadas ao CEP de forma ciara e sudnta,
Identificando 3 parte do protocole 3 ser modfcada & suas justficatias.

O pesquisador devera acessar com login e senha a Plataforma Brasl, clicar em Ediar e modiicar jvoltar ou
avangar) os campds na Plataforma Brasll gue Toram sollciiados no parscer, alem de anexar 06 Novos
documentos sugendos &m "ANEXar cutis doCUMEnios”, aNeXar 3 NoVa Vers&o do projeto em word com as
modificagdes, passar para o passo & & clcar em Enviar Projeto a0 CEP.

Shuagdo: Emenda Com Pendéncla

Eale parecer fol slaborado baseado nog do-cumsantios abalxo relaclonados:

Tipo Documenta Arquivo Postagam Aufor LT ]
|I1Tﬂ|'|'|'|&FﬂEE Baskas|PE_IM FGRHMWEE_E‘»G|G‘5|5_12E-?\52 209112018 Aoalin
do Projeto 1 E3.par 270626
Projeto Detalnado | |Projetn_compreln_com_cronograma_ma| 29112018 |Edna Souza ACERD
Brochura dificado. pdf 21:56:32
| Imvestigaior
Endareca:  Fua Augosle Vi, &6 - T Andai
Basne: Carmia CEP: 40 110-080
UF: B& Mesiclpis: 241 vaDoR
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100

SE

TCLE / Termos de | Termo,_Assentments_nove, 2016 pdT | 25011/2018 |Edna Souza AGERD
Assentimenin / 215737
Justificativa de
Alsancia
TCLE ! Temmos de | TCLE_nowo_ 2018, pdf 29112018 |Edna Souza Aol
Assentimenin / 21:57:15
Justificativa de
Alsancia
Qubros Emenda_2018 pdf 29112018 |Edna Souza Aol
21:35:459
oS Emenda_adends,_ 2016 1.pdr 10112016 |Edna Souza AGERD
17544
Qubros Cumculp_Lattes Femanda_Fomtenslley 100112016 |Edna Souza Aol
dr 17:04:03
oS 13_10_2015,_ONGo0_escanedmenos_so| 13102015 |Edna Souza AGERD
bre o cronogramd.pd 212747
Projeio DEainaga | | Projelo_completo_adesac_ao_braament 13102015 |Edna Souza AGERD
Brochura o_de FC_com_cronograma_modfcado. 16:45018
Inye oor docx
Qubros Fomuidro fe DEDEnsaEan 08072015 Aol
Ambulatoral. pdf 17:05:11
oS Efica_Louvores, CUTICUR Labes.pd | O&/072015 AGERD
17:03:4E
Qubros Cysllc_Flbrosis Cuestionnalre- 08072015 Aol
Resised Poriugués Brasll.pdf 17:031%
oS MNova_versio_Quesionans adesac pro| Oa/0T2015 AGERD
fisslonals de saude pdl 17:03:02
Qubros Mowa_s 0_Termao de 08072015 Aol
Assaniimenty menor de 16 anos. pdf 17:0233
Oubms HD’-’G_'EE—!D_DLEEIMH’ID_ME’E&D_GD_ Qe DTS Acaiin
ratamemto de FC pacienias. pl 17:01:3%
TCLE [ Termos d8 | Mowa_vers3o TCLE, Adesan FC_meno| OBDT2015 AGERD
Assentimento ! r_de 18 anos.pdr 16:55.30
Justificativa de
| ALEESnCis
TCLE ! Termos de | Mowa_versao _TCLE_Adesao_FC_makr] 0&0T2015 ACERD
Assentimenin / pa 16:56:4E
Justificativa de
| ALEsancis
Outros Emenda_adendo_projen,_adesso pl | OG0TZ005 AGERD
164735
Declaracan de Termo de Assentiments_menor e 13 030aaid Aol
Pesquisadones anos cep.00cy 11:16:2E
Qubros Termo de Assentiments_menor e 13 J0i0aaaid Aol
anos cep.00cy 2331103
TCLE [ Termos d8 | TCLE Adesan_FC_malor modMcado_o| J0e20id AGERD
Assemimenmn / ep.docy 23: 3034
Endareca:  Rua Augudle Viam, 87 - T Andar
Hawre, Caraka CEP: 40 110-080
UF: B& Mesihpi: B4 VADDR
Telefone: (71 3iA5-8043 Fax: (T1j2ai-8140 E-mall: cap hupecda gl oem
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Qo

JuEtncaiva oe TCLE_Adesao_FC_malor_modicado_c| J0062018 ACaiD
Alsancia ep.docy 23:30034
TCLE ! Termos 0 |TCLE_Adesac_FC_menor_o=_16_anoe| 30062014 ACaiD
Assentimanio ! _modificado_cep.docy 2320036
Justificaliva de
LALEESNCS
OUtros 13_Cv_Labe=s_Andrea_Basinepd TS0EE014 ACaiD
233537
Duros 12_Cv_Lab=s_vami_W=i pa TS052014 ACaiD
23:35:21
Duros 11_Cv_Labes,_Blanca_Sampalio o TS052013 ACaiD
23:35:04
Dubnms 10_CV_Laties Dra_Edna_Souza.pdf 15052014 Acaiin
23:34:50
Qubros Dieciaragan de confldencaldade pat 15052014 Aol
233247
Duros EqUpEpd TS052014 ACaiD
23:2E8:46
Dufros Termo de compromisso para ulllzagan | 1505052014 Acafin
de dados em promiudrio.pdt 23:26:04
Qubros Termo de compromisso do 15052014 Aol
Inwestigador. pdl 23:27.39
Degla o de Carta de anuénda.pdf 15052014 Aol
Instmul B 232714
Infraesiniurs
Folha oe Rosho Foiha de nxsto pdf. pdf 15052014 Aol
23:11:30
Projein Detalhada | | Projein_compistn_adesSo_ao traament] 26042014 Acafin
Brochura o_de FC.docx 23:33:42
Inye oor
Do Cueslonano_adesan profissionals ge 26042014 Acahn
saude. doc 23:25:109
Duros Cuestonany_adesio packemes,_malre| 26042014 ACaiD
g 14 anos.gocy 232344
Do Cueslonano_adesan pacientes_menor | 26042014 Acahn
26 14 anos.docy 232224
TCLE [ Termos 0 |TCLE_Adesac FC_maior de_13_ante. | 24042014 ATl
Assentimenio / docx 23:34:14
Justificaliva de
Alsancia
TCLE ! Termoe 0 |TCLE_AdEsac_FL_menor_o=_16_ante| 2404014 ACaiD
Assentimenio / docx Z23.31:19
Justificaliva de
Alsancia
Erdareco: Rua Auguads Viane, 86 - T Andar
Haire: Carmbs GEF: 40110080
UF: B& Mesiclpho: SA1VADOR
Telefone! [T1)328 58043 Fax: (7152838140 E-mall: cap hipecde gl cem
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Siuagao do Parscer:
Pendente

Mecesalts Apreciacio da CONEP:
Mao

SALVADDR, 21 g2 Dezemiore de 2018

Ansinado por:
NEY CRISTIAN AMARAL BOA SORTE
[Coordenagor(a)

Endareca: Fus Auguide Vi, 8'6%- T Andai
Hare: Carmba

UF: B& Mesiciphs: SALVADOR
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PARECER CONSUBSTAMCIADOD DO CEP

DADDS DA EMENDA

Trule da Peaquisa Adesdo ao ratamenio g2 crangas & adolescentss com Flbross clstica em Centro ge
Assisiencla Multidisciplinar

Pesquisador: Edna Souza

Area Tematica:

Vergdo: £

CAAE- 31165014.2.04000.0049

Inatitulgae Proponents: Hospital Uriversitano Prof. Edgand Sanios-UFSA
Patrocinador Principal: Financiamanto Proprio

DADOS DO PARECER
Humero do Parecer: 3.135.374

Apresentsg3o do Projsto:

Trat3a-s2 de respostas 35 pendénclas ldentficadas em parecer anterior (ndmero 3.100.753, de 21 de
Dezembro de 2016} As pendéncias @ a5 respostas estdo defalhadas no ltem Conclusbes.

Objeiive da Pesquiaa:

Vide parecer mimern 3. 100753, de 21 de Dezamibng de 2016

ESwallagio dos Rizcos & Baneficloa:

Wide conciusies.

Comentarios & Conalderagies sobre 3 Peaqulsa:
Vide parecer mimern 3. 100753, de 21 de Dezamibng de 2016

Conslderaghes sobre o8 Termos de apresenta;do cbrigatoria:
Vide parecer mimern 3. 100753, de 21 de Dezamibng de 2016
Recomendagies:

Wide Conciusies.

Conclusdss ou Pandénclas & Lista da Inadequadies:
Penméncias elencadas em parecer antenor

1) Em relagdo 3o uso 005 dados como MSSenacdl; 0 parecerista consldera fundamental 553

Endansca:  Fus Sogueds Vians, &6 - T Andar
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agregapdo dos 4ados 3 wn rabaho acasdmico, dado o malor potendal de @veigagdo e apicacio dos
resaultados encontrados no protocolo. Conbuda, 0 nome 43 Tammaciutica ndo consta na relacdo da equipe de
pesquisa. SOLCITA-SE ADEQUACAD;

RESPOSTA: Fol esclarecido que a famnaceutica Fermnanda Fontenelll 25 comd membio da equipe de
pesquisa gesde 2016, conforme parecer 1.574.168 de 12/1272016

SITUAGAD: Pengéncia Esclarecida. Solicitamos gue toda 3 equipe do protocoio s2j3 eiencada em novas
ementas para evitar pendénclas Infundadas.

Em relagdo a0 TCLE apresentado:

1) O5 objetivos do protocolo Informagos no TCLE, aqul fransertos (=0 abjetvo deste estudo & conhecer
meihor o quanta o tratamento presariio pelos profissionals oo Ambulatono Mubdisciplinar e Flbrose Clstica
do Complexo-HUPES (AMFC-HUPES) @ felto pelos paclentes, bem como saber se vocé apresenta
dificuldades para sequir as oneniapdes dadas em s2u akend@imenio”) nao contemplam a totalidade dos
objetivos do protocolo, em desacordo com o em LV da Resoiuplo CNS 4652012 Mapts esdarecimento
completo @ pormenorzado s00re @ natureza 03 pesguisa, seUs 00|etvos ...). Assim, entende-5e Qus
objetivos como avallar 3 adesdo de acondo com a gravidade da doenca, com falores pslcossocials, com 3
TI..II'IIEEI} pulmunar. & gom o estado nutriclonal ndo estdo claramente descrtos. SOLICITA-SE
ADEQUACAD/ESCLARECIMENTOS;

RESPOSTA: A frase "Esta pesquisa tem como oojetivo conhecer melhor o guanto o tratamenio prascrito
pelos profissionals do Amibuliatono Mutidscipinar de Fibrose Clstica oo Complexo-HUPES (AMFC-HURFES)
& fzlto pelos particlpantes, o que aqul chamamos de agesio ao tratamento. Tem- 2 como objetivos,
tambsm, a avallagio da adesdo de acordo com 3 gravidade da doenga, com fabores pelcossocias, com a
fungdo pulmonar e com o estado nuiriclonal” il acrescida no TCLE.

SIMUACAT: PENDENCIA ATENDIDA.

2) 0 TCLE willza a terminologla “pacients™ em alguns trechos & na pagina de assinaturas. A Resciuglo CNS
W™ 2466/2012, no Rem |l descrave 08 larmos I*.E-l!:lE'l'El'ﬂE-E'l'I..I'|I||I.!]:=E. Diesie modo,

Endanigo:  Fus Augokls Vi, &6 - T Asdar
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“sujeito da pesquisa, “entrevistador, "paclente” entrs outros devem ser substituldos pelos termos
comespondestes presantes no fem (1 da referida Resolugdo, no caso PARTICIPANTE. SOLICITA-SE

ADEQUACAD,
RESPOSTA O IMos Toram adequados.
SITUACAT: PENDENCIA RESOLVIDA.

3) A0 eXpressar 06 Nscos do protocolo, of pesquisasores afimam no TCLE que "Coma a realizagio deste
2studo limita-se 30 presnchimenio de questionano @ 3 consulia 3 promtudnios, seus rscos s3o0 praticaments
Inexistartes™. Ja no anquive PE_INFORMACOES BASICAS pdf 1252 que * s2us rscos 530 minimos,
ervolvendn apenas as

chances de constrangimento no momento da reallzagdo da entrevista®™. Assim, ndo esta descrito
afeguadamente 05 desconforios & fscos decMTenies da pankipagan da pesguisa eioy as agles para eviar
Ou minkmizar 05 Sleiios adversos que podem ocormer durante a parficipagio conforme exige o Hem V.3.b da
ResDlugin CNS N* 46572012 SOLICITA-SE ADEQUACAD;

RESPOSTA: a FRASE "Embora a entravista ndo Ihe oferega nenhum rsco fislco, wocd pode ficar
envergonhada{a) ou 5em |efio para falar sobre alguma colsa. Caso Isto acontega, vocs pode pedir para ndo
responder ou, caso |4 esteja respondando, para ndo 2 ApnoMNdar na resposta gue estava danda, ou alnda,
pedir para parar 3 entrevista. Caso vOCE, MEEMD COM O CONSenliment s2us pals Ou reEpoNEAVEls, 52
recuse a participar do estudo ou de Uma parte dele, suUa vontade seva respeltada” fol Inserda'modicada no
TCLE.

SITUACAT: PENDENCLA ATENDIDA

4) 0 TCLE deve garantir a Indentzagdo dante de evenfuals danos decomentes da pesquisa confome o B2m
IV.3.h da Resolugdo CHS N* 46672012, Mo documenta apresentado o cumprimento deste Hem da
Resolugdo ndo & alendido devendo porianto ser Incluldo. SOLICITA-SE ADEQUACAD.

RESPOSTA: & frase "4 possibilldade de danos decormenies da pesquisa & remota, mas esie bermo garante
Indenizar o panidpants, na evenualdade comprovada da sua ocomencla™ fol Insenda no

Endarega:  Rua Augusle Viame, 8'6% - T Andar
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TCLE.
SITUACAC: PENDENCES ATENDIDA.

5) @ TCLE deve garantlr aos participantes uma “WiA™ @ nao "COPIA™ do refenido documanio devidaments
3s6Inada e nuoricada em su3s paginas o comforme o tem V.31 da Resolucdo CHE N 466/2012. Mo TCLE
apresentadd 852 "Wocd regedera uma copla assinada e dalada deste consentimentnd...|”. SOLICITA-SE
ADEQUACRD

RESPOSTAC A frase "Viooe recebard uma wia assinada e nubiicada em sUEs paginas
desie consentimento & dedlara que suas dividas foram esdaneclias de manelra satisfattaa e em Inguagem
de facll entendimento” fol Inserda/modificada no TCLE;

SITUACAD: PENDENCLA ATENDIDA.

&) Segundd a Cara Clrowlar m* 51-SE1RD1T-CONERFZECHEMS, o TCLE deve possulr apenas uma
redagdo simples, como I e concordo em partidipar da pesguisa” ou “declaro que concordo em partlielpar da
pesguisa™ 30 final. Assim, toda = gualquer frass diferents dsso ndo & permitida. Mo final oo TCLE Lé-ss
“Concorda em particlpar do esbuda “Avallagio da adesdo ao trataments de crlangas e adolescentes com
Fibrose Clstica em um centro &2 assisténcla multidiscipinar. L e entend) o documento de consantimento e
o0 objetive do estudo, bem CHmo Seus possivels beneficios & fscos. Tive oportunidads de perguetar sobre o
estudo e todas as minhas dividas foram esclarecidas. Eniendo que estou llvre para decldr ndo participar
desia pesquisa. Entendo que, 30 35sinar este dosumenio, nao estou abdicando de nenhum g2 meus direlios
legals. Eu autorizo a utliizagdo dos meus reglstros medicos (pronfuardo médico) e do questionars da
enfravista pala equips da pasguisa, autondades reguiatdrias @ pelo Comitd de Etica em Pesquisa (CEP) da
Instiulgdo”, estando em Gesacorin com a Carta Cincular;

RESPOSTA: A frase fol modificada para "Declaro que entendl os oojetivos & condighes de minha
partizipacio na pesquisa InthuladaAvalacdo da adesdo ao ratamento de ciangas e adoiescenies com
Floross CISHEa &M um centro de 3ssisiEncla muildscipinar & concordn em pariclpar.

STUACAC: PEMDENCLIA ATENDIDA.

Endarega: Fua Augosle Vien, 6% - T Andar
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7) A resolugdo CHS 485/2012 Informa, no ltem IV.5.d gue o TCLE deve “ser elaborados em duas
vlas,rubrcadas em 1odas 35 5U3s paginas (...). es5a Informacdo ndo consta no TCLE] apresentado.
SOLICITA-SE ADEQ IJP.(:.AEI;

RESPOSTA: Vige Bem 5.
SITUACAT: PENDENCIA ATENDIDA

8) Ao final 80 TCLE, conforme item IV.5.3 da Resoligio CHS 2652012, o TCLE deve "confer declarago oo
pesquisadar responsavel que expresse o cumprimenio das exigéncias contldas nos tens V. 3 e V.4, este
Uitimo s& partinanie”. Assim uma frase gue declare Is50 dave 2 Incuida no Mnal oo TOLE. SOLICITA-SE
ADECUACRC,

RESPOSTA: Embora em carta resposta estela Indicado o acressimo da declaragdo do pesquisador
responsavel acerca do cumprmenio E3s exigénclas contdas nos iens V. 3 & V.4, esta ndo fol enconTada
no TCLE apresentado (TCLE_REVISADO.pdf). A FRASE "A pesquisadora responsavel por este estudo & 3
Dra. Edna Licla Santos e Soura, que s responsabliza pelo cumprimenio de iodas as exigancias contidas
nesie dotumanio. Em

qualquer fase da pesquisa, o participanta poderd entrar em contato para tirar eventuals dinidas com a
pesgulsadora”™ FOI ACRESCENTADO COM ESTE INTUITGS.

SITUACAT: PENDENCIA parciaimenta ATEMDIDA.
Em relagdo a0 Termo de Assentimento apresentado

1) 0 TALE praticamente tam o mesmo iexto do TCLE. Conshderando que a resolugdo CHS 466/20132, define
o tarma de assentimento como “documento elaborado em Inguagem 3cessivel para oS MENOTes oU para o6
lagalmente Incapazes, por melo do qual, apos of paniclpantes da pesqulsa serem devidaments
esclarecidos, sxplci@rio sua anuéncla em panicpar da pesqulsa, sem pre|uwizo do consentimento de 52UE
responsavels legals”, entende-ge que a linguagem deve ser mals simples 2 clara, explicando o que serd
feito (procedimentos) de uma forma amals acessivel a0 adolescente. SOLICITA-SE UMA ADEQUAGAD.

Endarsga:  Fus Suguaks Vi, &6 - T Andai

Hawre, Canrek CEP: 40 110-083

UF: B& Mesiclpde:  SALVADOR

Telefona: (71pamsa0ds Far: (71jE283-8140 E-mail: g hopeos gl cam
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RESPOSTAC Um NOWO TERMO DE ASSENTIMENTO (lake_revisad PDF) Tol acrescilo acs documenins.
HOUvE Umia redagas mals curia e em linguagem mals dara e direfa.

SITUACAD: PENDENCIA ATENDIDA.

Consideragdes Finale a critero do CEP:

O participants da pasquisa 1em a lbendade de recusar-se 3 pariclpar ou de retirar seu consentimenta em
qualguer fase da pesquisa, sem penallizago alguma e sem prejulzo a0 seu cukdado (Fes. CNS 456/12) &
deve receber uma via go Termo de Consentimenta Livre & Esclarecido, na Infegra, completameanis assinado.

0 pesquisador deve desenvolver a pasquisa conforme delineada no protocoky aprovado & descontinuar o
estudo somente apas andlise das razles da desconiinuidade pelo CEP Que 0 3provol, aguardando seu
parecer, excato quando perceber risco ou dano ndo previsto ap sulelto participante ou quando constatar 3

superioridats de regime ofierecido a um dos grupos da pesquisa qus requeiram acdo Imedata.

0 CEP deve ser Imformado de todos o efelins adversos ou fabos relevantes que alerem o curso nomal oo
estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas Imediatas adequadas frame @ svenio adverss grave
ocomide (Mesma que 1enha sldo em owiro centro) & enviar notificacio ao CEP & 3 Agéncla Maclonal de
Vigiiancla Sankana — ANVISA — junio com seu poslcionamento.

Eventuals MHMWEMMEDWMMHQJWIICEP e forma ¢ara e sudinta,
Ideniificando a pare do protocols 3 ser modificada e suas ustiflcalivas.

Relatorios parclals e final devem sar apresentados ao CEP, Inlclaimante em I I g 3
t&minD do estudo.

Shuagdo: Emenda Agrovada.

Esls parecar ol flaborado bassado nos documeanios abalxo relaclonados:

Endareca: Fua Soguids Viemn, 8'6% - T Anda

Hawre:,  Carah CEP: 400 110-083

UF: B& Mesiclpas: 241 VADOR

Telefone: (7137054043 Fax: (71 E2E3-8140 E-mmil: cup hopessgrmi cem

108



UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF.
EDGARD SANTOS DA

Connuscic do Persosr: 3 THA Y

109

SR

Tipo Documenta Arquivo PpEtagem Autor [T=Te
Informagles Baskcas | FE_INFORMACOES BASICAS 126783 15001/2019 Aol
do Projein 1 E3.pdf 24033
Projetn Detalhado /| Projeto REVISADC. pdf 15012019 |Edna Souza Aol
Bnochura XX 4825
Inye oor
Qubros PARECER_ 1874168 pdf 15012019 |Edna Souza Aol

XX 4T-32
TCLE ! Termos de | TCLE_REVISADD. pdf 15012019 |Edna Souza Aol
Assentimenin / 4629
Justificativa de
Alsancia
TCLE ! Temmos de | TALE REWVISADOC. pof 15012019 |Edna Souza Aol
Assentimenin / 24609
Justificativa de
Alsancia
Dtros Resposia_pendencias_emenda. pdf 153012019 |Edna Souza Acahn
> 45:39
Projedo Detalhado /1 |Projeto_completo_com_cronograma_ma| 29112018 |Edna Souza Acahn
Bnochura dificaso. pdf 21:58:32
Inye oor
TCLE ! Termos 0 | Termo,_Assentmento,_novo_20TapdT | 29112018 |Edna Souza AGERD
Assentimeanio / 21:5T37
Justificativa de
| ALEESnCis
TCLE ! Temmos de | TCLE_novo 2018.pdf 29112018 |Edna Souza Aol
Assentimenin / 21:57:15
Justificativa de
| ALEsancis
Qubros Emenda_2018 pdf 29112018 |Edna Souza Aol
21:35:459
oS Emenda_adendo,_2076_1.pdl 107112016 |Edna Souza AGERD
17:5344
Qubros Cumculp_Lattes Femanda_Fomiensliey 100112016 |Edna Souza Aol
dr 17:04:03
oS 13_10_2015,_Ondo_escarstimenios 50| 13102015 |Edna Souza AGERD
bre o cronograma.pdl 212747
Projeto DEanaca | | Projelo_compleln_adesan_an_TaEment] 13102015 |Edna Souza AGERD
Brochura o_de FCcom_cronpgrama_modfcado. 16:45018

" doc

Qubros Formuidro de Dispensagan 08072015 Aol
Ambulatorial. pdf 17:05:11

oS Efica_Louwores,_CUTicul)_Laes.pd | OBOT2015 AGERD

17:03:4E

Qubros Cysllc_Fibrosks_CQuestionnalre- 08072015 Aol
FRevised Porugués Brasll.pdl 17:031%

oS Nova_versho_Guesbonano adesan p | OBOT2015 AGERD

Endarego: Rua Augudls Viam, 8'6% - T Andai

Hawre, Caraka CEP: 40 110-080

UF: B& Mesilpi:  BALVADOR

Telefone: (71 3iA5-8043 Fax: (7152838140 E-mall: cap hupede gl oam
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o

Dtros rofssionals de saude pdf 17.0302 Acahn
Dtros Mowa_wersao_Terma de 0872015 Acahn
Assantimenta menor de 1B anos. pdf 17:0Z33
Dtros HD’-‘J_‘-'E{_E-!D_DLEEIMEHD_IIEEED_JD_ 0872015 Acahn
ratamento de FC packeniss. pdl 17:.01:35
TCLE ! Temmos de | Mowa_ 0_TCLE_Adesad_FC_meno| Q&0TR2015 Acahn
Assemtimenmo ! r_de_ 18 _anos pdf 16.5530
Justficativa de
Ausanca
TCLE ! Termos de  |Mowa_wversdo_TCLE_Adesao FC_malor] 08072015 Acahn
Assemimanmo ! pa 16.56:46
Justificativa de
Ausancia
Dtros Emenda_adendo_projein_adesao pot 0872015 Acahn
16:47.35
Declaracan de Termo de Assentimentn_menor de 13 0302014 Acahn
:'EL sadones anoes cep.docx 111828
Dtros Termo de Assentimentn_menor de 13 30 0er2014 Acahn
anoes cep.docx 23:31:103
TCLE ! Temmos de | TCLE Adesas FC_malor_modficado o 30082014 Acahn
Agsemtimanio / EF-.EI-E(‘-‘-" 2330034
Justificativa de
Ausanca
TCLE ! Termos de  |TCLE Adesas FC_menor_de 18 anos| 3J00E2014 Aceho
Agsentimenio / _modificado_cep.doc 232536
Justificativa de
Ausanca
Dtros 13 €V Labes Andrea Basios pdf 15052014 Acahn
233537
Dtros 12_CV_Labes Valmir_Msio pdd 15052014 Acahn
233521
Dtros 11_CV_Labes Blanca_Sampalo pd 15052014 Acahn
23:35:104
Dtros 10_CV _Lates Dra_Edna Souza.pdf 15052014 Acahn
23:34:50
Dtros Decaragao de confliendaldade. pdf 15052014 Acahn
2R FT AT
Dtros Equipe. paf 15052014 Acahn
23: 2846
[T Tesmno de COMPIoMIssD para utllzagan | 15052014 ACERD
de dados em promiuanio. pdf 2326104
Dtros Termo de compromisso do 15052014 Acahn
Investigador. pdl 232738
Declaragan de Carta de anuénda.pdf 15052014 Acsho
Instiulgdo & Z3IT4
| InfracEmiurs
Erdareca: Fua Augudle Viame, 86 - T Andar
Bawre. Camla CEP: 4011008
UF: B& Masiclpis: AL VADOR
Telefone: (7132054043 Fax: (712838140 E-mail: cap hipade gl cem
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ot ™

Folha de Rosto Foiha de nsto pdf. pdf 15052014 Acefin
23:11:30

Projeio Defalhaso /! |Projeio_complsio_adesSo a0 tratament] 260402014 Acalin

Brochura o_de FC.docx 23:33:42

Imes o)

Dutros Cueslonano_adesao profissionals de 26042014 Acefin
Ealde.docy 232509

Dutros Cuesionano_adesdo packenies_makore| 26/04/2014 Acefin
£ 14 anos.oocx 232344

Dutros CMESIONaN0_adesan_pacleres_menor | 26042014 Acein
£6 14 anos.docx 23234

TCLE ! Termos ge | TCLE_Adesan FC_malor_de_13_ancs. | 240402014 Acein

Assemimeanio /! docx 233414

Justincativa de

AlEancs

TCLE ! Termos de | TGLE_Adesan_FC_menor_oe_156_anos| 240402014 Acein

Assemtimeanio /! docx 233119

Jusiificativa de

Alsdncia

Siuagao do Parscar

Aprovado

Mecessita Apreciacio da COMEP:

Mao

SALVADOR, 08 de Feverelm ge 2014

Asginado por:

HEY CRISTIAN AMARAL BO& SORTE

(Coordsnator|a))

Endarego:  Rum Suguads Viane, &6 - T Andar

Bawre, Carmba
UF: B&
Talefona:

CEP: 40 110-050

Mesiclpas: 241 VADOR
(T aI5-8043

Fax: (71 [E3E3-8140

E-mail: cap hipecds gl oem
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ANEXO C - Emenda do Parecer Consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

UFBA - HOSPITAL
UNIVERSITARIO PROF. {u.gﬂﬂhﬂwﬂpi )
EDGARD SANTOS DA

UNIVERSIDADE FEDERAL DA
BAHIA ; HUPES/UFBA

PARECER COMSUBSTANCIADOD DO CEP

DADOS DA EMENDA

Tiule da Paaquisa Adesdo ap fratamento de ciiangas e adolescentes com Flbrose clstica em Cantro ge
AssisiEncla Multdisciplinar

Pesquisador: Edna Souza

Area Tematica:

Vergdo: 7

CAAE- 31165014.2.0:000.0049

Instttulg3o Proponents: HospRal Universitano Prof. Edgard Santos-UFSA
Patrocinador Princlpal: Finandamsenio Propric

DADOS DO PARECER
Humero do Parecsr: £.172.628

Apresentagas do Projeto:

Trala-6e de emenda exdusva do seu Ceniro Coordenador

Objefivo da Pesquisa:

Apresantar emenda exclesva do Cemno Coordenador, devido 308 ransimos causados psia pandemia da
Covid-19, 3 coleta de dagos ndo 26t sendo reallzada em rtmo satisfalono para a tnallzagdo do projeto no
prazo estipulada.

Awallagio dos Rizcos e Banaficloa:

Dibjesvo Primark:

Ayallar o grau @2 adesdo a0 ratamenio em paclenies com Flbrose Clstica atendidos no Complem
Hospltalar Universitario Prof. Edgard SantosComplexo- HUPES.

Cijeivo Secundano:
Ha avalagdo da adesdo a0 fratamenio em pacienies com FC, 5erd0 pesquisados:

2.2.1. O grau de 3desa0 nas diferentes falas erias e enire o5 gnaenos;

223 Almfuéncla da gravidate da doenga;

2.2.3. A as50ciaga0 com falores psloossocials;

2.2.4 A mpressa0 aubo-refenida pelo paclente em comparagan com 3 avalagio realzada pela

Endarega:  Rua Augudle Viama, &6 - T Andar

Hawre, Caraka CEP: 40 110-083

UF: B& Mesiclpas: 241 VADOR

Telefona: (713858043 Fax: (T1j2ai-8140 E-mall: ap hupecaabaarh g B
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equipe e 5a00e;
2.2.5 A coarelagao com a fungdo pulmaonar;
2.2.6 A ass0ciagan com 0 estado nuitcional.

Comentaros & Conalderagtes sobre & Peaqulsa:

Trat3-se o2 emanda exclusiva do Centro Coordenador, assim as alteraches reallzadas no Projeto, em
wirtude da emenda, MAD serfo replicadas nos Cenfros Particdpanies vincwiados & nos Comitss de Efica das
Insfituigdes Coparticipanies, quando da sua apnovagao.

Agesdo a0 fralamenio de criancas e adoiescentes com Flomss clstica em Cento de

AsslstEncla MuRidisciplinar, reglsirado neste CEP 500 0 nimemn 8237369, tem coleta de dados aprovada até
dezembno de 2020. Entretanto devido aos ranstomos cawsados pela pandemila da Cowid-19, a colefa ge

dados ndo esia sendo realzada em mmo satisfatoro para a finalizagdo do projeto no prazo estpulado.
Aplicag30 do Questionario FORMULARIO ADESAC AD TRATAMENTO DE FC. Inclusio de Pesquisadores:

Jullana Costa e Agson Samtana.

Congldaraghes sobre 08 Termos de apreessntagio obrigatornia:

Todos foram apresentados.

Recomendagies:

Sollciia-se auallzar o cronograma da pesquisa em “PH infomacdies Dasicas”

Sollcia-se atuallzar 3 equipe de pesquisa em "PE Informagles basicas™

Conclustes ou Pendénclas e Lista da Inadequages:

Projeto Aprovado

Conslderagies Finals a critere do CEP:

O participante da pesquisa tem 3 loerdade de recusar-se 3 participar ou de retirar seu consentmento 8m
qualguer fase 43 pesguisa, sem penallzagdo alguma e sem prefuizo 3o seu culdado (Res. CHS 456/12) 2

dewe receber uma via do Temmo de Corsentimento Livie & Esciarecida, na Integra, completamenie assinado.

0 pesquisador deve desenvolver 3 pesquisa conforme delineada no probocolo aprovado 2 descontnuar o
estudo somente apds anallse das razfes da desconiinuidads psio CEP Que o 3provol, aguardando seu
pareces, excato quando perceber risco ou dano ndo previsto ap sulelto particlpanie ou quando constatar
superiordade de regime ofierecido a um dos grupos da pesquisa que requelram acSo Imedata,

Endarsga: Rua Aoguids Viemn, &6 - T Asdar

Bawre: Carmka CEP: 40710080

UF: B& Mesiclpss:  SALVADOR

Telefona: (713855043 Fax: (71 [&383-a140 E-mamil: tap hopess ebeaih giv B
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0 CEP deve ser Informado de todos os efeiins adversos ou fatos relevantss que afersm o curso nomal o
estudo. E papel do pesquisador assegurar meddas Imediatas adequadas frente @ evenin agverss grave
ocomido (Mmesmao que tenha sldo em outro centro) & enviar notificagdo ao CEP & 4 Agéncla Maclonal ge
Vigliancla Sanitaria — ANVISA — Junio com seu posicionamento.
Eventuals modicagdes ou emendas 3o profocoio devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e sudnia,
identficando a parte do protocolo 3 ser modificada e suas Justiicativas.

Relattrics parcials e final devem s2r apresantados ao CEP, Iniclaimenis em ! & 30
temine do esbhudo.
Este parecsr fod slaborado bassado nos documanios abalio relaclonados:
Tipo Documenta Arguivo PoEtagem Aufor [T=Te
Dutros Tabela_de_dispensacan_D5_O07_2020d| 07072020 |Edna Souza Acalin
ooy 185727
Informagies Daskas | Po_INFORMAGDES _BASICAS_ 150020 0607 2020 Acein
do Projeto 0 E4.pdf 23:01:58
Dutros Cruestonano_paclente_D5_07_JLE0.00c| 06072020 |Edna SouZa Acein
x Z5335
Dutros Cumculo_Lates_Julana_Costa.pdr NE/DT/2020 | Edna Souza Acein
22: 2148
Dutros Cumiculo_Lates_Adson_Sanianapar NE/DT/2020 | Edna Souza Acein
22118
Projeio Defaihado | |Projelo_REVISADD D6 07 2020000k | 06072020 |Edna Souza Acein
Brochura 21758
Deﬁa%nue Termo_oe_Compromisso_Julana Costd 06072020 |Edna Souza Acein
Pesquisadores e 21534
Declaragio de Tesmo_0e_COMpromiss0_Adson_Saria| 06072020 |Edna Souza Acein
Pesquisadones Na. 1518
Stnos Emenda_praso 2023.docx Q6072020 |Edna Souza Acehin
2327
Projeto Detalhado | Pmojeto REVISADC. pdf 150172019 |Edna Souza Acefin

Endarega:  Rua Auguate
Hawre, Carmia

UF: B&
Telefona:

Whar, &/6% - T Andar
CEP: 40 110080

Mesicleis: 241 VADOR
[T aIEE-a043

Fax: (71 E3E3-2140 E-mual:

o bkl i bl i e B
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Gro

! Brochura Projeto REVISADO. pdf 224525 |Edna Souza Acafin
Imies o)
Cubros PARECER 1874165 .pdf 150172019 |Edna Souza AceiD
2 4T-33
TCLE ! Termas de  |TCLE _REWISADD.pdf 150172019 |Edna Souza AceiD
Assentimenio 224629
Justificativa de
Aussncs
TCLE ! Termos de | TALE_REVISADO.pof 1580172019 |Edna Souza Acafin
Assentimenio 224608
Justificativa de
Aussncy
Outros Fesposia_pendenclas_smenda.pd 15:01/2019 |Edna Souza Acsfio
24530
Projeto Detalhado ! |Projeto_completo_com_cronograma_ma| 2901172018 |Edna Souza Acsfio
Brochura dificadio. pdf 21:56:32
TCLE ! Tenmos de | Tesmo_Assentimento_novo_2018 pdf 29/11/2018 |Edna Souza Acefio
Assentimenio f 215737
Justificativa de
| ALEsSnciy
TCLE ! Termas de | TCLE_novwo_2013.pdf 2991172018 |Edna Souza AceiD
Assentimenio f 215718
Justificativa de
AusSncs
Curos Emenda_2016.par 29112018 |Edna Souza ACERD
21:35:48
DS Emenda_agendo_2016_1.pdr TV11/2016 |Edna Souza AoEiD
175244
Dutros Cumiculp_Lattes_Femanda_Fomiensllepy 100112016 (Edna Souza Acafin
df 17:04:03
DS 13_10_2015_Ondo_esclarecimenos_sa| 13102015 |Edna Souza AoEhD
bre o cronograma.pdt 21:27:47
Projeio Detainado | | Projelo_compleln_adesan_ao_b@iamen|] 131002015 |Edna Souza AoEhD
Brochura o_de_FC_com_cronograma_modificado]  16:45015
) Qocy
[T Formuano &2 DiEDensagan DRI Aoefin
Ambulatorial. pdf 17:05:1 1
Duros Erica_Louvores_CUITICUR)_L30ES. par UEDT 2015 BoERD
17:03:48
Cibros Cysllc_Fibrosls Questionnalre- Q&0T2015 Acafin
Rewised P £: Brasll.pdl 17:031%
DLros H-:r.-a_-mc-:-_umst-:nm:-_ama:-_nm WEDT 2015 AoEhD
fisslonals de saude pdl 17:03:02
Qutros Mowa_s o_Tema de 0& 0TS Acafin

Endarega:  Rus Auguide Vi, 86 - T Andai

Bawre:. Larmka

UF: B4

CEP: 40 710080

Mesielsis: AL VaDOR
Telefone: (71| 3IR5-4043

Fax: (71 E2E3-8140

E-mail: g hipeceabaaih goe B
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SE

Qubros Azzantimenta_menor de 16 anos. pdf 17:0x33 Aol
Jufrs Mowa_versdo_CQuestonaro_adesap_ao | 08072015 Acafin
ratamento de FC pacienias. Wi 17:01:35
TCLE / TEnmas de | Mova_versao_TCLE_Adesad_FC_meno| OS0rdis Acehn
Asgentimanio | r_de_18_ancs pdf 165030
Justificativa de
Ausdncia
TCLE / TEnmos de | Mova_versao_TCLE_Adesao_FC_makr] 0o0redis Acehn
Assemtimenin / pa 16:56:4E
Justificativa de
Ausdncis
OIS Emenda_adendo_projein_aoesuo pl | O&07/2015 Acehn
164735
Declaracan de Termo de Asseniimenin_menor de 13 03:0a014 Aol
Pesquisadoes anos cep.0ocy 11:16:28
Qubros Termo de Asseniimenin_menor de 13 J00a014 Aol
anos cep.0ocy 23:31:03
TCLE / Termas de | TGLE_Adesao_FC_malor_modficado o 30062014 Acehn
Assentimenio ep.docx 2330034
Justificativa de
LALEESNCS
TCLE / Termos de | TGLE _Adesao_FC_menor_de_15_anos| 30/06E014 Acehn
Assentimenio _miodificado_cep.docy 23236
Justificativa de
LALEESNCS
TS 13_Cv_Lanes_Andrea_Basiospd IR AN
233537
Oubms 12_CW_Lanes_valme_Mek_por 15052014 ACEhD
Z3:3521
DTS 11_Cv_Lanes_Slanca_Sampaln o 1SS0 Acehn
23:35:104
DTS 10_Cv_Lahes_Dra_Edna_Souza.pdl 1SS0 Acehn
23:34:50
Qubros Dedaragan de confldencaldade. pdf 15052014 Aol
233247
DTG EqUipE.paT 15052014 ACEND
23:28:46
Jufrs Termo de compromisso para ulllzagan | 150503014 Acafin
de dados am prosThudnio. pdt 23:26:04
Ctms Temo de compromisso do 153052014 Acehin
Investigagor. pdl 232730
Dagia o de Carta de anuénda.pdf 15052014 Aol
Instwul B 232714
Infraestnuiura
Endareca: Fus Suguids Viern, &6 - T Andar
Bairre.  Carml CEF: 40 110-080
UF: BA Memichpan:  SALVADOR
Telefone! (7132858043 Fax: (712638140 E-mall: cap hipaceabsaih gov B
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117

Foiha o2 Rosto Foina de rosto o par 15052014 ACeRD
23:11:30

Projeto Delainago | | Projeio_complelo_adesdo_ao_traiament]  26/04/2014 ACeRD

Brochura o_de_FC.docx 23:33:42

Investigator

Outros Guesionano_adesan_piofssonals 0o | 26042014 ACeRD
saude. dock 23:25:00

Outros Quesionano_adesio_packmes_malre| 26042014 ACeRD
£ 14 anps docx 23:23:44

Outros CQuesionano_adesan_packemes_menor | 26042014 ACeRD
5 14 anos.dock 23:22-24

TCLE | Termos de | TCLE_Adesad_FC_malor_de_19_ancs. | 24042014 ACeRD

Assentimanto | doce 23:34:14

Justificativa de

Ausancia

TCLE | Termos de | TCLE_Adesan_FC_menor_oe_16_anoe] 24042014 ACeRD

Assentimanto | doce 23:31:10

Justificativa de

Ausancia

SHuagao do Parecar:

Aprovado

Mecesslta Apreclagio da COMEP:

Mao

E Go!  Rua &
Hawre, Carmia
UF: B&
Talefona:
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