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Resumo

Introducao: Regimes terapéuticos complexos, podem comprometer a adesao a terapéutica
e consequentemente os resultados clinicos. O indice de Complexidade da Farmacoterapia
(ICFT) é uma ferramenta validada, criada com o proposito de uniformizar o conceito de
complexidade da farmacoterapia, com aplicabilidade clinica e ao nivel da investigagao.
Objetivo: Inserido num estudo mais alargado para avaliar a influéncia do conhecimento da
diabetes, das crengas na medicagao e da adesao a terapéutica por parte de diabéticos tipo 2
no controlo da sua doenca, tendo em vista uma otimizagao da intervencao farmacéutica, o
objetivo especifico do presente trabalho foi o de determinar o indice de Complexidade da
Farmacoterapia dos diabéticos que participaram no estudo e analisar o impacto desse
mesmo indice no controlo da diabetes desses mesmos individuos.

Metodologia: Este estudo efetuou-se em farmacias do distrito de Coimbra. Os
participantes no estudo foram os individuos que entraram nestas farmacias, num
determinado periodo, a solicitar um antidiabético nao-insulinico e que aceitaram participar
no projeto. A estes foi solicitado, apds assinatura do consentimento informado, o
preenchimento de 3 questionarios relativos aos conhecimentos da doenga, as crengas na
medicagao (questionario BMQ-especifico) e a adesio a terapéutica. Foram-lhes depois
medidos os valores de hemoglobina glicada, pressao arterial e perimetro abdominal.
Finalmente foi registada informacao acerca da sua medicagao cronica, o que permitiu o
calculo do ICFT. Analisando cada doente individualmente, bem como os medicamentos
utilizados pelo mesmo, calcularam-se as diferentes sec¢oes (A, B e C) sendo que do seu
somatorio resulta o valor do ICFT. Assim e atendendo as formas de dosagem, sendo que
cada uma delas tinha um peso, foi possivel calcular a secgao A, somando as diferentes
pontuagdes. Com a informagiao da frequéncia da dose calculou-se a seccao B, atendendo
uma vez mais aos diferentes pesos das diferentes opgoes. A secgao C foi calculada segundo
os pesos das diferentes instrugoes adicionais necessarias para toma de determinado
medicamento.

Resultados: A polimedicagao pouca influéncia tem na adesao a terapéutica (evidenciada
pelos valores de hemoglobina glicada). O nimero de medicamentos que um doente toma
diariamente esta relacionado positivamente com o ICFT, todavia este nao pode ser encarado
como unico fator. A idade dos doentes pouco influencia o ICFT. Relacionando o numero de
anos da doeng¢a com: o ICFT e com o nimero de farmacos em uso também é percetivel uma

correlagao positiva fraca.



Conclusdao: Um valor elevado de Indice de Complexidade da Medicagao, nao compromete
a adesao a terapéutica e consequentemente nao € colocado em causa o controlo da

diabetes.

Palavras - chave: Complexidade da farmacoterapia; diabetes; hemoglobina glicada.



Abstract

Introduction: Complex therapeutic schemes, can compromise the support of therapy and
consequently the clinical results. The Medication Regimen Complexity Index (MRCI) is a
valid tool, created in order to standardize the concept of complexity in pharmacotherapy
with the clinic applicability in investigation.

Goal: Inserted in a much broader study to evaluate the influence of the knowledge of
diabetes, the believes of medication and the support of therapeutics by type Il diabetics in
the control of their disease, having in mind the optimization of pharmaceutical intervention,
the specific goal of the presented project was to determine the Medication Regimen
Complexity Index of the diabetics who participated in the study and analyse the impact of
the index on said individuals.

Method: This study took place in pharmacies in Coimbra. The participants who took part
on this study where those who came into the pharmacies, while the study was taking place.
These participants asked for an antidiabetic non-insulin and accepted the request to
undertake the research. They were asked, after signing an informed consent form, to answer
3 queries on the participants’ knowledge about the disease, the believes of medication
(query BMQ-specific) and the support of therapeutics. After the queries were answered, we
proceeded to measure the values of glycated haemoglobin, arterial pressure and abdominal
perimeter. Finally, each participant’s chronical medication was registered, which enabled us
to calculate the MRCI. Analysing each patient individually, as well as their medication, the
different sections were then calculated (A, B and C), the sum results on the value of MRCI.
This way and also by paying attention to the dosage, each had a specific mass, it was possible
to calculate section A, summing different scores. With the information of the frequency of
the dosage section B was calculated, paying once again attention to the different masses of
the different options. Section C was then calculated by using the masses of the different
additional instructions necessary to take a specific medicine.

Results: Polypharmacy does not really influence the support of therapeutics (evidenced by
the values of glycated haemoglobin). The number of medicines a patient takes daily is
positively related with the MRCI, however, this cannot be seen as the only factor. The age of
the patients does not influence the MRCI. Relating the number of years for which the patient
has suffered from the disease with the MRCI| and with the number of pharmaceuticals which

are being used also shows a weak positive correlation.



Conclusion: A high value of the Medication Regimen Complexity Index, does not
compromise the support of therapeutics and consequently the control of diabetes is not in

jeopardy.

Keywords: Medication Regimen Complexity, Diabetes, Glycated Haemoglobin.



I. Introducao

O farmacéutico trata-se de um profissional de salde, cuja formagao sélida e continua,
permite que este esteja preparado para gerar impactos positivos em diversas areas. Para isto
também contribui, em muito, a credibilidade desta profissao, pois existe uma reconhecida
qualidade de servigos prestados.

Todas as areas da saude, particularmente a profissao farmacéutica, tem bem vincada o
objetivo primordial da sua fungao, o doente.

Devido a esta mudanca recente de paradigma, onde o doente passou a ser o foco de
toda a intervencao do farmacéutico, este deixou de ser um mero distribuidor de
medicamentos e passou a integrar equipas multidisciplinares que trabalham em prol da satde
e bem-estar do doente. Todavia, é fulcral que o farmacéutico tenha uma atualizagao
constante e rigorosa dos seus conhecimentos, de forma a conseguir dar uma resposta a este
novo desafio.

O conceito de Farmacéutico Clinico, tendo como vertente a melhoria da qualidade de
salde e o beneficio do doente, através dos cuidados farmacéuticos prestados, sao areas da
profissao farmacéutica ainda recentes. O registo de todas as intervengoes e o resultado das
mesmas, com o objetivo de vincar ainda mais na nossa sociedade, que o farmacéutico é um
profissional de salide com uma importancia extrema, assume assim uma grande relevancia. A
luz do que acontece em muitos outros paises, em Portugal, o farmacéutico é sub
aproveitado, muitas das vezes por ainda nao ter sido registado o seu real valor. Dai a grande
importancia de se realizar e divulgar projetos que demostrem isso mesmo.

Através da dispensa de medicamentos, da indicagao farmacéutica e do acompanhamento
farmacoterapéutico, o farmacéutico tem a possibilidade de identificar os erros de medicagao
e os resultados negativos da farmacoterapia, contribuindo deste modo para uma medicagao
efetiva e segura. Consegue também assegurar um correto uso do medicamento, levando a
uma diminuicao da morbilidade e mortalidade por causas a eles atribuidas, mas também a
diminuigao dos tempos de internamento em ambiente hospitalar.

Assim percebe-se que a identificagao, prevengao e resolugao de problemas relacionados
com o medicamento, bem como o aconselhamento relativo a terapéutica instituida e
particularidades da doenga, adquirem uma importancia fulcral tendo em conta o papel do
Farmacéutico.

A monotorizagao de outcomes clinicos, adquire um papel ainda mais relevante quando se
fala em doengas cronicas como a diabetes, pois a falta de um acompanhamento

farmacoterapéutico leva muitas vezes a uma nao adesao a terapéutica. Isto repercute-se em



prejuizos sérios para o doente, mas também para a sociedade em que esta inserido, muitas
das vezes originando custos elevados em saude (Marques, 2009).

A simplificacao e uma maior atengao na gestao da complexidade da terapia farmacologica
sao duas estratégias que potencialmente contribuirao para ultrapassar a baixa adesao, bem

como tentar contornar os erros de medicagao (Advinha et al., 2014).

2. Complexidade da Farmacoterapia

A farmacoterapia representa o principal recurso terapéutico na cura e controlo das
doencas.

A utilizacao de terapéutica farmacoldgica tem aumentado cada vez mais, devido ao
desenvolvimento constante de novos farmacos, a aplicagao de guidelines terapéuticas bem
como a automedicagao da populagio, nio esquecendo o facto de haver um maior nimero
de doengas cronicas e grande parte das vezes a idade ser sinébnimo destas. Todos estes
fatores dao origem a terapias com multiplos fairmacos e consequentemente de maior
complexidade para o doente (Muir et al, 201 1).

Existe uma série de definicoes de complexidade da farmacoterapia. Esta pode ser
simplesmente definida tendo como critérios: o nimero de firmacos e a frequéncia de dose.
Outras definigoes baseiam-se em multiplos fatores da terapéutica farmacoloégica, sendo eles:
numero de farmacos, nimero de doses por dia, nimero de unidades de dosagem por dose,
numero total de unidades por dia, e as relagoes da dose com a alimentagao. Fatores como o
numero de medicamentos; o processo de preparacao e administragio dos fairmacos em
termos de tempo, competéncias, conhecimentos e habilidades; agdes mecanicas; e instrugoes
adicionais para levar a cabo a terapéutica farmacolégica, também foram tidos em conta no
desenvolvimento do Medication Regimen Complexity Index (MRCI). O MRCI foi desenvolvido
por George et al. tendo como principal objetivo uniformizar a medicao da Complexidade da
Farmacoterapia (George et al., 2004).

O numero de medicamentos, frequéncia da dose, instrugoes de administragao e formas
de dosagem influenciam muito a adesao dos doentes ao regime terapéutico. Sabe-se contudo
que estes nao sao os Unicos fatores para a nao adesao. Causas como propriedades
farmacologicas dos medicamentos, assim como as caracteristicas demograficas ou clinicas

também a influenciam (Libby et al., 201 3).



3. Medication Regimen Complexity Index

Os regimes terapéuticos sao ricos em informagoes. Estas sao muito importantes tanto
para profissionais de saide como para os investigadores. No entanto, a informagao dos
regimes terapéuticos é frequentemente confinada a divisao por classes de medicamentos
e/ou ao nimero total de farmacos presentes na terapéutica (Stange et al., 2012).

A quantificacao dos varios fatores dos regimes terapéuticos é critica. Pensando, por
exemplo, num individuo em que na sua terapéutica constam 4 diferentes formas de dosagem,
com diferentes frequéncias e com instru¢oes adicionais para a sua administragao, tera mais
dificuldades do que um individuo que usa 4 farmacos com a mesma forma de dosagem, onde
todos sao administrados ao mesmo tempo e sem instrugoes adicionais. No entanto, a falta
de uma ferramenta viavel para classificar a complexidade terapéutica, atribuiria a estes dois
doentes o mesmo nivel de complexidade, apesar de isso nao corresponder a realidade
(Martinez e Ferreira, 2012).

Até ao aparecimento do MRCI, nenhuma outra ferramenta havia sido publicada na
literatura médica.

O MRCI tem em conta o numero de farmacos, o nimero de doses por dia, o nimero de
unidades de dosagem por dose, o nimero total de unidades por dia e restricoes alimentares
relacionadas com a administracao dos medicamentos. Contudo fatores como nuimero de
medicamentos, processo de tomada de decisao (em termos de tempo, capacidades,
conhecimentos e técnicas) necessarios para levar avante a terapéutica e agoes mecanicas
requeridas para a administracao, foram também tomadas em conta no desenvolvimento do

MRCI (George et al., 2004).

3.1. Desenvolvimento e Validacao do MRCI

George et al. (2003) levaram a cabo um estudo financiado pela Novartis através de uma
bolsa de investigagao da Sociedade de farmacéuticos hospitalares Australianos. Este foi
posteriormente apresentado na 26° Conferéncia Federal da Sociedade de Farmacéuticos
hospitalares da Australia, em Novembro de 2003.

O estudo contou com a presenga de |34 utentes com DPOC moderada a severa.

MRCI trata-se de uma ferramenta utilizada para medir a complexidade de farmacoterapia
de um utente individual. A sua versao final esta dividida em trés secgoes: A, B e C, cujo seu
somatorio da origem a classificagcao final baseada no peso de cada uma destas secgoes
(Anexo 1).

A secgao A compreende informagoes sobre as formas de dosagens, a secgao B possui

informagao acerca das frequéncias de doses. J4 no que concerne a seccio C, esta diz
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respeito a informagoes adicionais como “esmagar ou partir o comprimido”, horarios
especificos e a relagao com alimentos (George et al., 2004).

Trata-se de um indice aberto, isto é: nao ha limite no numero de farmacos prescritos,
nem no numero de instrugoes adicionais. O facto de serem profissionais de salde a
preencherem esta ferramenta, e nao o doente, permite igualmente que varios medicamentos
e informacgoes adicionais entrem na avaliagao, tornando-a mais ampla (Hirsch et al., 2014).

Com este estudo concluiu-se que ha uma correlagao significativa entre o niumero de
farmacos e a pontuacao final do MRCI. No entanto, este nao traduz a complexidade per si.
Embora mulheres e as pessoas mais velhas sejam tendencialmente mais polimedicadas, a
idade e o género nao contribuem para a complexidade, o que nao acontece com o niimero
de farmacos.

O indice conseguiu discriminar regimes terapéuticos com um igual numero de farmacos.
Algumas das pontuagoes mais altas foram obtidas em regimes terapéuticos onde o nimero
de medicamentos era baixo. Tais factos confirmam a validade desta ferramenta.

Ficou igualmente demonstrado que se trata de uma metodologia rapida de ser utilizada,
uma vez que sao necessarios apenas entre 5-10 minutos para aplicar o MRCI para cada
individuo, dependendo da complexidade do tratamento em causa (George et al., 2004).

Valores altos de MRCI sao associados a um risco aumentado de idas as urgéncias e
hospitalizagdes, mesmo apdés um controlo e uniformizagao do numero de medicamentos,
demografia, co morbilidades, e parametros clinicos e funcionais (Advinha et al., 2014).

Com base em todos estes pressupostos, conclui-se que o MRCI é uma ferramenta viavel

e valida com uma potencial aplicabilidade na pratica clinica e na investigagao.

4. indice de Complexidade da Farmacoterapia

O Medication Regimen Complexity Index (MRCI) trata-se de um instrumento especifico,
validado e utilizado para determinar a complexidade da farmacoterapia, desenvolvido
originalmente em lingua inglesa. O MRCI era o Unico instrumento validado encontrado na
literatura médica. No entanto, foi realizada a adaptacao e validagao do indice para portugués
do Brasil. Desta forma surgiu a versio adaptada denominada por indice de Complexidade da

Farmacoterapia (ICFT) (Melchiors, Correr e Fernandez-Llimos, 2007).



4.1. Desenvolvimento e Validacao do ICFT

Com o objetivo de fazer a adaptagao do MRCI para a lingua portuguesa, Melchiors et al.
(2005), através de uma parceria entre a Universidade Federal do Parana e a Faculdade de
Farmacia da Universidade de Lisboa, realizaram um estudo com 105 participantes. Estes
tinham diabetes tipo 2 e estavam a utilizar na sua terapéutica insulina ou medicagao
antidiabética oral.

O primeiro passo foi a tradugao transcultural. Este processo contou com a ajuda de dois
tradutores fluentes em inglés, que estavam a par dos objetivos e dos conceitos principais do
estudo. As duas tradu¢oes foram comparadas, dando origem a uma versao consensual —
versao |.

Numa segunda etapa, a versao | foi submetida a uma retrotradugao, realizada por um
tradutor fluente em inglés. Todavia, este tradutor nao conhecia os objetivos do estudo nem
estava por dentro dos seus conceitos principais. Desta forma, surgiu a versao 2. Esta foi
comparada com a versao | e foram realizados alguns rearranjos.

A Ultima etapa contou com 3 profissionais de saude, que fizeram uma revisao a versao 2,
originando a versao 3. Esta ultima versio foi submetida a um pré-teste. Nesta fase
farmacéuticos clinicos, que nao haviam participado na fase anterior, utilizaram a versao 3
num doente ficticio. Estes profissionais de saude apresentaram as suas principais duvidas e
dificuldades no decorrer da utilizacao do ICFT.

Na fase do pré-teste foram encontradas dificuldades no entendimento de algumas
instrucoes do indice. As principais estiveram relacionadas com o registo das instrugoes
adicionais da farmacoterapia. Estas foram modificadas apos uma avaliagao do comité, por
forma a facilitar o entendimento do profissional no momento do preenchimento. Assim, foi
criada a versao final.

A validagao desta ferramenta foi realizada através de dois investigadores. Estes,
individualmente, analisaram a utilizacao do ICFT, tendo como referéncia caracteristicas de
reprodutibilidade, validade e confiabilidade.

O ICFT demonstrou possuir qualidade psicométrica adequada, podendo ser utilizada
para avaliar doentes de uma forma individual ou comparar doentes (Melchiors, Correr e

Fernandez-Llimos, 2007).

5. Indice de Complexidade da Farmacoterapia e Adesao a Terapéutica
A adesao a terapéutica pode ser definida como sendo a decisao do doente em aceitar e
seguir as instru¢oes de um profissional de salde no que concerne a toma da medicagao.

Todavia, também representa o modo como o doente se comporta em relagio a toma da
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medicagao. No entanto, podem igualmente ser incluidas recomendagoes de alteragao de
dieta e mudangas no estilo de vida (Bugalho, A., Carneiro, A., 2004).

O termo adesao foi proposto como alternativo a concordancia e tem vindo a ser usado
com mais frequéncia, pois sugere uma diminuicdo do poder do clinico na decisao do
tratamento, havendo uma melhor relagao entre o profissional de salide e o doente. (Dias et
al, 2011). Assim, os comportamentos de nao-adesio devem ser entendidos ‘“como
respostas dos individuos a falta de coincidéncia entre as suas ideias e as do meédico
relativamente aos seus problemas e/ou tratamentos” (Cabral e Silva, 2010).

A falta de adesao ocorre, portanto, quando o comportamento do doente nao coincide
com as recomendagoes do médico ou de outro profissional de saidde, nao se
circunscrevendo a definicao do conceito apenas a desvios na aplicagao do regime terapéutico
tal como foi prescrito, mas também ao facto de nao seguir as indicagcoes relativas a
alteragoes nos habitos de saude e estilos de vida no sentido de adotar praticas saudaveis,
bem como nao comparecer a consultas médicas previamente marcadas ou nao realizar
exames complementares de diagnostico (Dias et al.,, 201 1).

Geralmente considera-se que o doente aderente é aquele que obtém uma taxa de
adesao entre 80 % e 120 % (Mira, Leonor; Costa, 2009). No entanto, estima-se que 30 % a
50 % dos doentes, independentemente da doenga, do tratamento e do progndstico, nao
aderem ao regime terapéutico.

A n3o adesao é hoje conhecida como a principal causa para o aumento da morbilidade e
mortalidade, redugao da qualidade de vida, aumento dos custos médicos e excesso da
utilizagao dos servigos de salde, dai a grande importancia em contrariar a mesma. Esta pode
ser classificada em intencional, quando o doente nao cumpre o tratamento, apesar de o
conhecer, ou nao intencional, quando este nao compreende a informagao prestada pelo
profissional de saiude, quando se esquece ou sente dificuldade em gerir a medicagao, muitas
vezes resultado de ma comunicagao entre o doente e o profissional.

Varias sao as teorias que tem tentado explicar a adesao ao regime terapéutico.

Almeida et al. (2007) referem que os fatores enunciados devem ser agrupados em:
fatores externos, fatores relacionais e fatores internos ao doente. Os primeiros dizem
respeito ao acesso aos medicamentos, as caracteristicas da doenga e ao regime terapéutico,
prendem-se com a duragio e a complexidade do regime terapéutico. Com efeito, os
doentes apresentam niveis de adesao superiores quando os tratamentos sao simples de
aplicar e as indicagoes faceis de entender, quando nao estao sujeitos a mudangas frequentes
do regime terapéutico, quando estes sio de curta duragio e quando niao obrigam a

alteragoes significativas nas rotinas quotidianas (Almeida et al. 2007).



A prescricao em simultineo de multiplos medicamentos, assim como muitas tomas
diarias ou dosagens elevadas, podem igualmente contribuir para um menor
comprometimento com o tratamento, bem como o tipo de farmaco e a forma como este
deve ser administrado e manuseado, o desconforto que provoca (o tamanho do comprimido
e o cheiro ou o sabor de um xarope, por exemplo) ou ainda devido a experiéncias negativas
no passado com os mesmos farmacos ou similares (Cabral e Silva, 2010).

No que diz respeito aos fatores relacionais, salientam a importancia dos apoios sociais e
a relacao entre o profissional de saide e o doente. No que concerne aos fatores internos
destacam: fatores psicologicos, locus de controlo, crencgas relativas a salde e caracteristicas
sociodemograficas.

A adesao a terapéutica pode ser medida por métodos diretos (ex: andlise sanguinea de
uma marcador bioldgico) ou indiretos (ex: contagem de comprimidos), sendo os primeiros
mais fidedignos, porém mais dispendiosos.

Um indice de complexidade da farmacoterapia elevado traduz-se num maior esforco por
parte do doente, para conseguir levar a cabo a sua terapéutica, o que muitas das vezes
origina uma nao adesao. Uma complexidade maior também se traduz muitas vezes em erros
de medicagao (Treatment: a Review of Literature, 2010).

E possivel, compreendendo as atitudes, crengas e valores dos individuos, planear uma
intervencao junto destes para modificar os comportamentos, com o objetivo de promover

adesao a terapéutica e consequentemente a saude.

6. Indice de Complexidade da Farmacoterapia e Controlo da Diabetes

A Diabetes Mellitus (DM) trata-se de uma doencga cronica, cada vez mais frequente na
nossa sociedade, atingindo de igual de modo ambos os géneros e todas idades mas com mais
prevaléncia em pessoas mais velhas.

Em 2013, a prevaléncia estimada da diabetes na populagio portuguesa, com idades
compreendidas entre os 20 e os 79 anos, foi de 13,0 %. Isto é, mais de | milhao de
portugueses neste grupo etario tem diabetes. Destes, em 56 % ja havia sido diagnosticada a
diabetes, contrastando com os 44 %, onde o diagnoéstico ainda nao havia acontecido.

A diabetes representa entre 0,8 % a 0,9 % do PIB Portugués, o que se traduz em 8 % a 9
% das despesas de saude (O. Diabetes, 2015).

A autovigilancia é a palavra-chave no controlo da diabetes, pois nem sempre esta doenga
demonstra sintomas que indiquem o seu descontrolo. A autovigilancia permite que o doente
participe ativamente na gestao da diabetes, aja com base em informagao credivel e gira a

diabetes com ajuda da sua equipa de acompanhamento. Nesta equipa, podem estar
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integrados diversos profissionais de salde, sendo o farmacéutico um dos que mais
responsabilidades e oportunidades tém.

Para que exista um sucesso na terapéutica € preciso que aconte¢ga um COMpPromisso
entre o doente e os profissionais de saude. O doente deve monitorizar de forma ativa os
seus indices de glicémia, pois € um parametro bioquimico reflete o nivel de agucar no sangue
no momento da picada. O valor de referéncia da glicémia deve ser definido atendendo a
varios fatores (idade, tipo de vida, atividade, existéncia de outras doencas) e tendo em conta
se a medicao é feita em jejum ou depois das refeicoes. Todavia, um dos pariametros
bioquimicos mais utilizados para aferir se existe ou nao um controlo da doenga é a
hemoglobina glicada (HbAc). Foi este parametro que serviu de fator de controlo no estudo
em causa.

A hemoglobina glicada resulta da reagao quimica entre a hemoglobina A e a glucose,
sendo a quantidade de glucose ligada a hemoglobina diretamente proporcional a
concentragao média da glicose no sangue. Devido aos eritrocitos terem um tempo de vida
de aproximadamente 120 dias, a HbAlc é um método que fornece um valor médio da
glicémia nos 3 meses que antecederam o exame.

Para que sejam obtidos valores de referéncia da hemoglobina glicada, a diabetes tem de
estar controlada o que significa ter niveis de glucose no sangue dentro de certos limites, o
mais proximos possivel da normalidade, durante os 3 meses antes da medicao deste
parametro. Se tal acontecer, os niveis de HbAlc estarao abaixo dos 7 % (Diabetes, 2015).
Desta forma a HbA | ¢ constitui um método direto muito vidvel no que concerne ao controlo
da adesao a terapéutica da diabetes.

Se n3ao houver uma adesiao a terapéutica instituida, o controlo da doenca estara
comprometido, o que implica custos significativos em termos médicos e sociais. Como ja foi
referido, a complexidade da terapéutica possui um papel com muito significado, no que
concerne a adesao. O ICFT deve estar num nivel que permita que o doente tenha a
possibilidade e a capacidade de seguir todas as recomendagoes do profissional de saude. Para
tal é importante que o farmacéutico faga um acompanhamento devido, monotonizando o
doente, de forma a ter uma real nogao se a sua doenga estara ou nao controlada.

O farmacéutico tem um papel crucial em tentar perceber quais sao as razoes que levam
a que o doente esteja descontrolado e tentar contrariar as mesmas, adaptando, se houver
necessidade disso, a terapéutica com o objetivo de reduzir a complexidade da mesma,
aumentar a adesao e consequentemente levar a resultados clinicos positivos, como o

controlo da diabetes (Kenneth Schmader, 2011).



7. Intervencao do Farmacéutico no Doente diabético

Nos anos 60, teve inicio um movimento para a pratica mais centrada no doente. Dai
resultou um avango dos principios da pratica clinica, dos servigos de informagao e dos
servigos farmacéuticos. Assim, nao basta que o farmacéutico conhega o medicamento desde
a sua concegao até a sua dispensa na farmacia, pois é necessario tomar decisoes baseadas
tanto em dados objetivos relacionados com os problemas de salide e com os medicamentos,
como em dados subjetivos como a experiéncia do profissional de salide e as vivéncias do
doente (Miranda et al., 2012).

Desta forma, os farmacéuticos nao tém como unica fungao a dispensa de medicagao.
Com efeito, as terapéuticas podem incluir outro tipo de recomendagoes, seja por motivo de
doenga ou como medida preventiva, tais como a medidas para alterar os habitos de saude e
estilos de vida dos doentes.

Cada vez mais, a sociedade moderna precisa de equipas de saude com profissionais
devidamente creditados e habilitados, que a ajude a detetar, resolver e prevenir problemas
de saude relacionados com medicamentos.

E possivel perceber que o farmacéutico comunitario, devido a sua enorme proximidade
com os doentes, € um dos profissionais de eleicao para efetuar um acompanhamento de
doentes que padegam de doengas cronicas como a diabetes. Todavia, constata-se que existe
uma subutilizagao destes profissionais a este nivel, o que demonstra a necessidade
emergente de mudanga.

No ambito deste trabalho é importante descrever até que ponto pode a intervengao do
farmacéutico, a nivel da complexidade da farmacoterapia dos doentes diabéticos, melhorar o
controlo da diabetes, através de uma melhor adesao a farmacoterapia, e consequentemente
a sua qualidade de vida.

O aparecimento de uma doenga cronica implica, frequentemente, a modificagao dos
habitos de vida e também a necessidade de recorrer a métodos terapéuticos. Muitas vezes a
pessoa nao € capaz de integrar estas mudangas no seu dia-a-dia, resultando dai riscos para a
sua salde. O regime que o doente deve seguir pode apresentar-se complexo, sendo
fundamental o papel do profissional de saude junto deste, pois, controlar a doenga croénica
exige uma abordagem aos diferentes niveis de prevengao. Logo, a intervengao do
farmacéutico deve dirigir-se para o controlo dos sintomas e manutengao da qualidade de
vida do doente, mais do que para a cura da doenga em causa (Dias et al., 201 I).

De forma a haver outcomes clinicos é fundamental que o farmacéutico esteja atento a
todas as atitudes e sentimentos do doente perante a medicagao e perante a diabetes. A

diabetes, por muitas das vezes, ser uma doenga silenciosa durante anos, existe o pensamento
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que nao havendo sintomas nao é preciso medicagao, € um pensamento muito comum em
doentes diabéticos e que exige particular atencio. E igualmente importante que o
farmacéutico respeite as diferengas de personalidade de cada doente e fagca uma intervengao
personalizada a cada doente diabético.

E também essencial que o farmacéutico conheca qual é o suporte familiar de doente em
causa, bem como a sua situagdo economica, conhega todas as patologias de que o mesmo
padece e saiba quais os medicamentos que o doente esta a efetuar. Importa, igualmente, ter
conhecimento se o doente sofre de debilidades fisicas ou intelectuais que nao o permitam
levar a cabo a terapéutica instituida bem como ter conhecimentos dos valores dos principais
parametros clinicos, de forma a conseguir tirar elagoes sobre a efetividade da farmacoterapia
bem como a adesao do doente a mesma.

No decorrer da consulta farmacéutica importa igualmente tomar conhecimento das
formas de dosagem dos farmacos utilizados, as suas frequéncias de dose bem como os
horarios. Se existe ou nao relagao dos farmacos com algum alimento, se é necessario partir
ou triturar os comprimidos, se existe redugao ou aumento de doses, ou se as doses sao
alternadas. A toma os medicamentos em causa com algum liquido especifico, se os toma/usa
conforme indicado, se é necessario dissolver o comprimidos ou o pé e usa/toma mdltiplas
unidades ao mesmo tempo também devem ser levados em conta.

Todas estas informagoes permitem que o farmacéutico tenha ferramentas que lhe
permitem efetuar o calculo do ICFT de forma a ter uma real nogao da complexidade da
terapéutica farmacoldgica instituida ao doente.

Tendo como base os valores obtidos, e depois de ouvir e conhecer muito bem o doente,
o farmacéutico pode e deve tentar adaptar a terapia farmacolégica do doente em causa, se
houver necessidade disso. Para tal devera existir uma relagao de proximidade com o médico
assistente do doente de forma a encontrarem um esquema terapéutico com uma
complexidade que va de encontro as necessidades e possibilidades do doente (Sousa et al.,
2011).

A revisao da medicagado em doentes diabéticos tipo 2, para além de permitir que o
farmacéutico tome realidade da complexidade da terapia instituida, permite identificar
inlmeros achados por doente. Este numero é tendencialmente maior em doentes com
intervalo entre consultas maior (ou seja, as situagoes de risco foram mais frequentes nos
doentes com consultas mais espagadas) e em doentes com diagnostico de diabetes mais
recente. De referir, também, que uma maior complexidade da farmacoterapia, aparece

grande parte das vezes associada a um maior numero de achados.

21



Percebe-se entao a importancia da presenca assidua do farmacéutico na equipa de saude
do doente diabético como prestador de servigos. Sendo a revisaio da medicagao e o
acompanhamento farmacoterapéutico dois servicos farmacéuticos com um papel

preponderante na adesao a terapéutica (Figueiredo et al., 2014).

8. Projeto Conhecimentos | Crencas | Adesdo | Controlo da Diabetes em doentes

de ambulatério

8.1. Objetivos

Inserido num estudo mais alargado para avaliar a influéncia do conhecimento da diabetes,
das crengas na medicacao e da adesdo a terapéutica por parte de diabéticos tipo 2 no
controlo da sua doenga, tendo em vista uma otimizacdo da intervencao farmacéutica, o
objetivo especifico do presente trabalho foi o de determinar o indice de Complexidade da
Farmacoterapia dos diabéticos que participaram no estudo e analisar o impacto desse

mesmo indice no controlo da diabetes desses mesmos individuos.

8.2. Metodologia

Este estudo foi aprovado pela Comissio de Etica da Universidade de Coimbra, com a
referéncia CE-113/2015, de modo a garantir a protecao dos direitos, seguranca e bem-estar
de todos os doentes incluidos e garantir prova publica dessa protegao (Anexo 2).

Neste estudo, foram incluidos doentes com prescrigoes de antidiabéticos nao-insulinicos
(antidiabéticos orais e injetaveis que nao a insulina) e diagnosticados como diabéticos tipo 2
ha mais de 12 meses. Foram excluidos doentes com menos de 18 anos, mulheres gravidas,
doentes com dificuldades cognitivas ou doentes que nao se consigam dirigir a farmacia no dia
da realizacao do estudo.

Foi realizado o recrutamento de doentes a partir de prescrigoes que chegaram ao balcao
das farmacias envolvidas no estudo em periodos pré-definidos consoante as farmacias.

Apos a aceitagao do doente, quanto a participar no estudo, foi marcado o dia e a hora a
que o doente se deveria dirigir a farmacia.

Foram recrutados 154 doentes diabéticos tipo 2 em dez farmacias do distrito de
Coimbra. A amostragem foi niao probabilistica, por conveniéncia. Aqui foram recrutados
todos os individuos que preenchiam os critérios de inclusao.

A consulta teve a duragao aproximada de 30 minutos e iniciou-se com a assinatura do
consentimento informado onde eram explicados os objetivos do estudo e o motivo do
recrutamento, bem como era explicitado o cariz voluntario da participagao no estudo

(Anexo 3).
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De seguida, foi efetuado o preenchimento de dados sociodemograficos e da terapéutica
crénica do doente, seguindo-se a aplicagao da versao portuguesa dos 4 questionarios
seguintes:

e Questionario de Berbés para estudo dos conhecimentos sobre a Diabetes;

e Questionario BMQ-especifico para o estudo das crengas sobre a medicagao;

e Questionario Morisky Medication Adherence Scale (MMAS-8) para estudo da adesao a
terapéutica;

e indice de Complexidade de Medicagio.

Para o calculo do ICFT, foram usados os registos da terapéutica crénica dos doentes.
Analisando cada doente individualmente, bem como os medicamentos utilizados pelo
mesmo, calcularam-se as diferentes secgoes (A, B e C) sendo que do seu somatério resulta
o valor do ICFT. Assim e atendendo as formas de dosagem, sendo que cada uma delas tinha
um peso, foi possivel calcular a seccao A, somando as diferentes pontuagdes. Com a
informagao da frequéncia de dose calculou-se a secgao B, atendendo uma vez mais aos
diferentes pesos das diferentes opg¢oes. A seccao C foi calculada segundo os pesos das
diferentes instrugoes adicionais necessarias para toma de determinado medicamento. Apos o
calculo individual de cada uma das se¢oes, somaram-se as mesmas, tendo originando o valor
do ICFT. Para a realizacao de todos os calculos foi utilizado o Microsoft Office Excel 2007.

Seguidamente, foi realizada a determinagao da HbAlc, que serviu de fator de controlo,
através de uma picada no dedo para recolha de uma gota de sangue, utilizando o aparelho
Cobas B 101. Para finalizar foi realizada a medigao da pressao arterial, com um tensiometro

de brago, e a medi¢ao do perimetro abdominal, utilizando uma fita métrica.

8.3. Resultados e Discussao

A diabetes tipo 2 é uma doenga cujo tratamento tende a ser complexo. Para esta
complexidade, contribui também a existéncia de co morbilidades associadas a diabetes.

Com o objetivo de controlar a diabetes e tratar as co morbilidades a ela associadas,
muitas vezes sao prescritos um largo nimero de farmacos completados com uma série de
instrugoes adicionais, originando uma terapéutica de grande complexidade. Assim, as
terapéuticas farmacolodgicas instituidas a doentes diabéticos tendem a ser de grande
dificuldade para os doentes, originando falta de interesse em seguir a terapéutica, levando a
fracos outcomes (Libby et al.,, 2013). Foram estas caracteristicas da doenga, que fizeram com
que a amostra escolhida para o estudo, se trata-se de doentes diabéticos.

O ICFT trata-se de uma adaptagao para Portugués do Brasil do MRCI, efetuada por

Melchiors et al.. Até ha data de hoje, ainda nao existe nenhuma adaptagao para Portugués
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Europeu. No entanto, nao deve ser encarada como uma limitagdo com significado, uma vez
que, apesar das duas variantes da lingua portuguesa apresentarem algumas diferengas, estas
nao sao significativas. Para além disso, esta ferramenta é utilizada por profissionais de saude,
e nao pelos doentes, o que permite uma melhor uniformiza¢ao do seu uso.

O ICFT ¢é um instrumento que mede a complexidade da farmacoterapia
independentemente de varidveis socioecondmicas, farmacoldgicas ou clinicas. Este tem
apenas com base as agoes necessarias para a administragao do farmaco em causa. Isto ¢, qual
a forma farmacéutica, a frequéncia de dose bem como outras informagoes adicionais a ter
em conta pelo doente para a correta administragao do farmaco.

Este método permite que o profissional de satde tenha nocao da dificuldade ou facilidade
que o doente tem em cumprir a terapéutica, na medida em que fornece informagoes
importantes sobre os diferentes elementos que contribuem para a complexidade da
farmacoterapia. Por ser um método devidamente validado pode ser utilizado na pratica
clinica (George et al., 2004).

Tal como o MRCI, o ICFT é composto por 3 secgoes: “A — Formas de Dosagem”, “B —
Frequéncia de Dose” e “C — Informagoes Adicionais”. Como este instrumento é utilizado e
preenchido por profissionais de saude, isto permite que no mesmo sejam reportados

medicamentos e informagoes adicionais, o que torna este instrumento mais abrangente.

8.3.1. Caracteristicas demograficas dos participantes

No estudo, participaram |56 doentes. No entanto, 2 deles nao eram diabéticos, e por
nao respeitarem essa condi¢ao do estudo, acabaram por ser excluidos do mesmo. Desta
forma, os dados apresentados advém de |54 doentes. Estes possuem uma média de idade de
70,93 anos (*+ 9,74) sendo a idade minima 41 anos e a maxima 97 anos.

Dos individuos em estudo, 54,5 % (n=85) sao mulheres. Os doentes foram
caracterizados face ao nivel de escolaridade, ocupagao profissional, se vivem ou nao
sozinhos, idade em que fora diagnosticada a diabetes, inicio da medicagao antidiabética apos
o diagnostico, tempo decorrido desde a ultima consulta médica de endocrinologia, bem

como o perimetro abdominal. Todos estes dados estao apresentados na tabela |.
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CARACTERISTICA

FREQUENCIA (%)

Género
Mulheres
Homens
Idade
[40, 50[
[50, 60[
[60, 70[
[70, 80[
[80, 90[
[90,100[

Nivel de Escolaridade
Nenhum

1° Ciclo
2° Ciclo
3° Ciclo
Ensino Secundério ou equivalente

Ensino Superior

Vive Sozinho
Sim
Nao
Ocupacio
Ativo
Reformado
Desempregado
Idade em que foi diagnosticada DM-2
[20, 30[
[30, 40[
[40, 50[
[50, 60[
[60, 70[
[70, 80[
[80, 90[
[90, 100[
Ida a uma Consulta Médica de Endocrinologia
Nunca
Consultou

Nao sabe

Inicio da Medicacdo Anti-DT apés Diagnéstico
A partir do diagnéstico
Até 5 anos apds o diagndstico
Até 10 anos apos o diagnostico

Passados mais de 10 anos apés o diagndstico

Perimetro Abdominal
Mulheres P > 88cm*

Homens P 2 102cm*

*Valores de risco muito elevado de complicagées (DGS)

85 (54,5%)
71 (45,5%)

5 (3%)

14 (9%)
46 (30%)
57 37%)
30 (20%)

2 (1%)

Il (7%)
78 (51%)

10 (6%)
20 (13%)
20 (13%)
15 (10%)

32 21%)
122 (79%)

19 (12%)
129 (84%)
6 (4%)

2 (1,9%)
10(6,4%)
19 (12,8%)
41 (25,6%)
40 (25,6%)
39 (25%)
2 (1,3%)
1 (0,6%)

111 (71%)
40 (26%)
3 (3%)

129 (83%)
19 (11%)
5 (3%)
3 (3%)

80 (95% das mulheres)
44 (63% dos homens)

Tabela I: Caracteristicas demograficas dos participantes no estudo.

A amostra deste estudo caracteriza-se por ser uma populagao tendencialmente idosa,

vai de encontro as caracteristicas desta doenca.

predominantemente do género feminino e com baixa escolaridade. Uma grande parte nao

vive sozinha. A média de idade, quando foi diagnosticada a diabetes foi de 59,54 anos o que
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Grande parte dos doentes (83 %) iniciou a terapia farmacoldgica, no momento em que
Ihes foi diagnosticada a diabetes.

Um perimetro abdominal elevado é um fator de risco para o desenvolvimento e
progressao de complicagdes microvasculares (Martinez e Ferreira, 2012). Neste estudo, a
maioria dos doentes (95 % das mulheres e 63 % dos homens) tem esta condicao de risco.

No que concerne ao controlo da diabetes evidenciada pelos niveis de hemoglobina
glicada, é possivel constatar que 76,62 % (| 18/154) dos individuos em estudo tém a diabetes

controlada, a contrastar com os 23,38 % (36/154) que tem a doenga descontrolada.

8.3.2. Perfil terapéutico
Os 154 doentes usam um total de 1055 medicamentos. No entanto, a média de
medicamentos por doente, por dia é de 6,82 (£3,19), com um minimo de 2 e um maximo de
6. A maioria dos individuos em estudo sao polimedicados, isto é: quantitativamente,

utilizam 5 ou mais farmacos, diariamente, 73,38 % (1 13/154) (Tabela2).

NUMERO DE FARMACOS N ICFT IDADE
2 5 7 58,40

3 16 10,16 67,31

4 20 13,45 67,50

5 21 16,05 69,38

6 16 19,63 72,88

7 17 23,29 72,65

8 16 26,78 75,38

9 I 29,91 72,09

10 8 34,38 74,75
MAIS DE 10 24 44,10 72,88

TOTAL 154

Tabela 2: Nimero de medicamentos e indice de Complexidade
da Farmacoterapia (ICFT) na amostra do estudo n=154.

O numero médio de medicamentos, por doente por dia, ¢é ligeiramente superior ao que
foi encontrado num estudo similar, realizado no Brasil entre 2004 e 2006 por Correr et al..
Este estudo contou com a participagdo de 96 diabéticos de tipo 2 e teve como média de

farmacos consumidos por dia 4,2 (+2) (Correr et al, 201 1).
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Em Portugal, foi realizado um estudo semelhante em pessoas idosas institucionalizadas.
Este decorreu entre Margo e Junho de 2009, contou com a participagao de 415 doentes,
sendo realizado por Advinha et al.. Neste projeto, a média de idades foi de 83,9 (£7,] anos).
Aqui o numero médio de medicamentos utilizados, por doente, por dia foi de 8,2 (+3,6)
(Advinha et al, 2014).

E possivel constatar que o numero de firmacos utilizados por doente é superior no
estudo realizado por Advinha et al, quando comparado com o estudo em anadlise. No
entanto, tal facto era previsivel, pois tratando-se de uma populagao idosa, tendencialmente
tem um numero superior de patologias e consequentemente necessita de um maior numero
de farmacos para as tratar.

Na tabela 3, estao representados os
GRUPOS

FARMACOTERAPEUTICOS FREQUENCIA (%)

grupos farmacoterapéuticos da medicagao

SISTEMA CARDIOVASCULAR 37,63 % (397/1055)

HORMONAS E
MEDICAMENTOS USADOS
NO TRATAMENTO DE
DOENCAS ENDOCRINAS

utilizada pelos individuos do estudo. O sistema
cardiovascular, seguido das hormonas e 22,84 % (241/1055)

medicamentos usados no tratamento de

L . . SISTEMA NERVOSO 11,18 % (118/1055)
doengas endocrinas, sao as classes mais
SANGUE 7,20 % (76/1055)
comuns. Advinha et al. obteve resultados ]
SISTEMA RESPIRATORIO 1,23 % (13/1055)
semelhantes no que diz respeito ao perfil
OUTROS 19,91 % (210/1055)

terapéutico. No entanto, no seu estudo houve
uma percentagem superior de medicamentos do Tabela 3: Perfil medicamentoso.
sistema nervoso e sé depois as hormonas e medicamentos usados no tratamento de
doengas enddcrinas, o que pode ser explicado pela diferenga de idade da populagao
abrangida pelos dois estudos.

Os 5 farmacos mais utilizados sao a metformina 1000 mg — 28,57 % (44/154), acido
acetilsalicilico 100 mg — 20,78 % (32/154), metformina + vildagliptina (1000 mg + 50 mg) —
20,78 % (32/154), sinvastatina 20 mg — 16,23 % (25/154), metformina 500 mg — 14,94 %
(23/154). Olhando para este top 5 de farmacos verifica-se que estes estao relacionados com
o tratamento da diabetes tipo 2, hipercolesterolemias bem como problemas a nivel
sanguineo. Contudo, alargando um pouco mais este critério, constata-se que além da
medicagao para a diabetes, grande parte dos individuos em estudo faz medicagao para o
controlo das dislipidémias, bem como da hipertensao. Estas duas patologias aumentam o
risco de desenvolvimento de complicagdes microvasculares nos diabéticos, o que ¢é

particularmente alarmante.
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8.3.3. indice de Complexidade da Farmacoterapia

A populagao diabética é particularmente vulneravel a interagoes farmacéuticas e baixa
adesao a terapéutica cronica, devido ao grande numero de medicamentos que utiliza. Devido
a todas estas razoes € crucial caracterizar a complexidade da farmacoterapia, de forma a
fazer algo para a tentar simplificar (Correr et al, 201 1).

No decorrer deste estudo, foi utilizado o indice de Complexidade da Farmacoterapia
por se tratar de uma ferramenta devidamente validada. E também um instrumento muito
intuitivo que inclui 65 itens relacionados nao sé com os dados de prescricio (nimero de
medicamentos, formas de dosagem) mas também a frequéncia de dose e instrugoes
adicionais necessarias para levar a cabo a terapéutica (por exemplo: partir ou triturar o
comprimido).

O valor do ICFT foi calculado, tendo como base todos os medicamentos utilizados pelos
doentes, sendo que na amostra em estudo foi de 23,33 (x11,76) e variagao entre 7 e 68,50.
Este valor foi superior ao ICFT calculado em estudos semelhantes como é o caso do de
Martinez e Ferreira. (1918,9) (Martinez e Ferreira, 2012).

O indice é superior nas mulheres 25,32 (+12,83) comparativamente ao dos individuos do
género masculino 20,96 (£9,90), o que sugere que os elementos do género feminino tenham
mais patologias relativamente aos homens.

Na tabela 4, estao discriminadas as pontuagoes individuais de cada secc¢ao do ICFT,
estando estas representadas pela média. A “Frequéncia de Dose” — Secgao B” é o parametro
que tem um maior peso (8,58+4,30) no que concerne ao calculo do ICFT, seguido das
“Formas de Dosagem — Secgao A” (7,60%3,99) e por ultimo as “Informagoes Adicionais —

Seccio C” (7,15+4,01).

MEDIA plf;\,g\% MINIMO MAXIMO
SEcI:?/:”\To a 70 3,99 2,00 22,00
SECIEFATO | 8 4,30 3,00 21,50
secI:(chATo c B 4,01 2,00 31,00

Tabela 4: indice de Complexidade da Farmacoterapia, por seccées.

O ICFT é diretamente proporcional (r’=0,9496, p<0,001) ao nimero de firmacos
presentes no regime terapéutico, existindo uma correlagio muito forte entre estas duas
variaveis (Tabela 2). No entanto, este pressuposto nao é valido para todos os casos, pois

alguns individuos possuem valores de ICFT bastante elevados, apesar de o numero de
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farmacos utilizado ser pequeno. Isto acontece pois estas terapéuticas apesar de terem na sua
constituicao um pequeno numero de farmacos, estas tém formas de dosagem, frequéncias de
dose ou instrugoes adicionais que aumentam a dificuldade de levar a cabo a terapéutica
instituida. Devido a tudo isto, existe uma variagao consideravel na pontuagao do ICFT, em

regimes terapéuticos com um mesmo numero de farmacos (Figura ).
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Figura |: Correlagio entre o indice de Complexidade da Farmacoterapia (ICFT) e
numero de farmacos consumidos, por dia, por doente.

Atendendo as idades dos doentes que participaram no estudo e correlacionando a
mesma com o indice de Complexidade da Farmacoterapia, contata-se que existe uma
correlagio fraca (r’=0,0489, p>0,001). Quer isto dizer que a idade do doente pouco
influéncia tem na complexidade da terapia farmacoldgica, tal como verificado na figura 2.

Podendo significar que o descontrolo da diabetes nao esta relacionado com a idade.

120
100 .
o 42% & 4y=01833x+66,652
2 ittt b tae T & V=, s : .
% &2 e 3T R £7,0489
& 60 T 2 R A MPARIC ALY
] > %30 g L r
- o ¢
® 0
40 T o+ o
20
0
0 10 20 30 40 50 60 70 80
Idade (anos)

Figura 2: Correlagio entre o indice de Complexidade da Farmacoterapia (ICFT) e
a idade do doente em anos. 29



A média de tempo de diabetes tipo 2 foi de 1,30 anos com um desvio-padrao de 9,46.
O indice de complexidade de farmacoterapia tem uma correlagio fraca (r*=0,0309,
p>0,001) com o niumero de anos aos quais foi diagnosticado diabetes (Figura 3). Isto significa,
que a complexidade do tratamento da diabetes, nao tende a aumentar com o passar dos

anos da doenca.
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Figura 3: Correlagio entre o indice de Complexidade da Farmacoterapia (ICFT) e
o tempo com diabetes tipo 2.

O mesmo se pode dizer, no que diz respeito ao numero de farmacos em uso. Através
dos dados recolhidos, apercebemo-nos que hd uma correlagio fraca (r*=0,0181, p>0,001)
entre os anos em que ao doente foi diagnosticado diabetes tipo 2 e o numero de farmacos
(Figura 4). Isto significa, que um maior nimero de anos com diabetes, nao ¢ significado de
um maior numero de farmacos utilizados para o controlo da diabetes.

Existe uma correlagio positiva muito fraca (r’=0,0309, p>0,001) entre a hemoglobina
glicada e os valores de ICFT (Figura 5). Quer isto dizer que um regime terapéutico com
complexidade superior nao ¢ significado de um pior controlo glicémico (evidenciado pelos
niveis de hemoglobina glicada), ao contrario do que seria expectavel, embora haja uma ligeira

tendéncia positiva.
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Figura 4: Correlagao entre o numero de farmacos consumido por doente, por
dia e o tempo de diabetes tipo 2.
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Figura 5: Correlagio entre o valor da hemoglobina glicada e o indice de
Complexidade da Farmacoterapia (ICFT).

Se a diabetes estiver pouco controlada, esta requer a utilizagdo de um elevado nimero
de medicamentos, aliados a maior frequéncia de utilizagdo, bem como indicagoes
complementares do seu uso, o que aumenta a complexidade da terapia. O arsenal
terapéutico usado com a finalidade de reduzir a glicémia, inclui diversos medicamentos com
varios mecanismos de agao. No entanto, por vezes a maior complexidade da terapéutica
farmacologica, significa piores niveis de controlo glicémico, o que pode ser justificado com a
baixa adesao ao tratamento. Contudo, isso nao foi observado neste estudo. Todavia, existe

uma percentagem razoavel de diabéticos nao controlados (23,38 %), o que evidencia falta de
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adesao ao tratamento que pode dever-se a inuUmeras outras causas, como abordado
anteriormente, que nao o ICFT.

Segundo a Norma da DGS de 2015 “na maioria das pessoas, o objetivo principal deve ser
um valor alvo de HbAIc igual ou inferior a 7 % por ter sido demonstrado ocorrer uma
redugao das complicagées microvasculares (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendagao )
e uma redugao a longo prazo da doenga macrovascular quando este objetivo foi
implementado logo apos o diagnostico de diabetes de acordo com o algoritmo clinico da
presente Norma (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendagao IIb)”. Desta forma, e tendo
como valor de referéncia os 7 %, verifica-se que valores de hemoglobina glicada igual ou
inferiores a 7 % possuem valores ligeiramente mais elevados de ICFT (23,25%11,75 com um
minimo de 7 e um maximo de 52,5), quando comparados com os individuos que possuem
valores de HbAIc superiores a 7 % (23,60+11,95 com um minimo de 9 e um maximo de
68,5).

No decorrer do tratamento e posterior apresentagao dos resultados, constatou-se que
existia um participante no estudo que se encontrava quase sempre fora da média, dos
restantes elementos em estudo. Analisando de uma forma mais pormenorizada M.M.G.
conseguimos perceber que se trata de um elemento de género feminino, com uma diabetes
diagnosticada ha 19 anos e que faz medicagao para controlar a mesma desde entao. M.M.G
possui um valor de ICFT bastante elevado (68,5) e consome diariamente |6 farmacos. O seu
perimetro abdominal esta abaixo do valor de risco muito elevado de complicagoes,
estabelecido pela DGS. Tendo em conta as diferentes sec¢oes do ICFT, constatamos que o
parametro que mais contribui para o valor elevado do indice sio as “Informagoes adicionais
— secgao C” que contribuiram com 31 pontos, seguido da “frequéncia de dose — secgao B”
com 21,5 pontos e por ultimo a “formas de dosagem — secgao A” com 16 pontos. Tal como
referido anteriormente, as “Informagoes adicionais — secgao C” foram as que mais
largamente contribuiram para um valor tao elevado de ICFT, para esta secgao contribuiram
em muito, o numero de comprimidos que o individuo tem de partir antes de o tomar de
forma a adequar a sua dosagem, bem como a relagao da medicagdo com os alimentos.
M.M.G é acompanhada regularmente pelo endocrinologista. Apesar de uma complexidade de
farmacoterapia tao elevada, o valor da hemoglobina glicada (7,2) esta acima do aconselhado
pela DGS, o que faz pressupor que o individuo em causa nao deve ter uma completa adesao
a terapéutica. Doentes, como M.M.G., deveriam estar sujeitos a um acompanhamento
farmacéutico rigoroso. Estes também beneficiariam de uma revisao terapéutica, na tentativa
de baixar a sua complexidade e com isso aumentar a adesao e consequentemente os ganhos

em saude (Correr et al, 201 1).
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No que diz respeito aos parametros que mais contribuem para o indice de complexidade
estudado, a secgao mais relevante é a seccao B — frequéncia de dose (8,58), seguida da
sec¢ao A — Formas de dosagem (7,60) sendo que a que menos contribuiu para o valor do
ICFT foi a secgao C — Informagoes adicionais (7,15).

A maioria dos medicamentos esta na forma de cdpsulas ou comprimidos (85,66 %),
seguindo-se dos colirios, que estao presentes numa percentagem de 4,87 %, e pelas injegoes:
ampolas / frascos-ampolas (2,1 | %).

No que concerne a frequéncia de dose, | vez ao dia é o mais habitual (62 %) sucedendo
2 vezes ao dia (27,97 %) e 3 vezes ao dia com 4,31 %.

Quando estao em causa as informagoes adicionais, o parametro que mais contribui para
a seccao C é tomar/usar em horario especifico (91,75 %), o fator seguinte é partir ou
triturar o comprimido com 5,87 %. Todos os resultados médios estao traduzidos no anexo
6.

No que diz respeito as limitagoes deste estudo, estas estiveram relacionadas com o
preenchimento do registo terapéutico dos doentes em causa, uma vez que a frequéncia da
administragao e a forma como o doente toma a medicagao eram, algumas vezes, esquecidas
pelo profissional de salide que estava a entrevistar.

Devido a amostra em estudo nao ser significativa, quando comparada com o universo de

diabéticos, pode levar a retirada de elagdes menos aproximadas da realidade.
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9. Conclusao

A diabetes tipo 2 trata-se de uma doencga cronica que atinge uma percentagem elevada
de individuos. Esta por se tratar, muitas das vezes, de uma doenga silenciosa, onde os
sintomas tardam a aparecer, &, frequentemente, negligenciada pelos doentes, havendo uma
baixa adesao a terapéutica.

A hiperglicemia crénica é um fator de risco para complicagoes microvasculares. Através
dos dados obtidos, foi possivel constatar que a polimedicagao em pouco prejudica a adesao
ao tratamento terapéutico. Tal foi evidenciado quando foram correlacionados os valores de
hemoglobina glicada e os valores de ICFT, verificando que existia uma muito baixa
correlagao positiva. Todavia, a nao adesao aos tratamentos tem causas multifatoriais, o que
pode explicar este resultado.

Varias outras conclusdes puderam ser retiradas no decorrer deste projeto. De salientar
que na amostra em causa, os individuos em estudo, para além de serem diabéticos tipo 2,
grande parte deles sofria de outras patologias como dislipidémias e hipertensao. Para além
disso, uma vasta percentagem fazia parte de uma populagio com excesso de peso.

Relativamente as conclusoes relacionadas com o ICFT, verifica-se que a “Frequéncia de
Dose — Secgao B” foi a que mais contribuiu para a complexidade. O niumero de farmacos,
utilizados pelos doentes, possui uma grande influéncia no calculo do ICFT. Todavia, nao pode
ser encarado como Unico fator.

Foi também possivel constatar que a idade dos doentes pouco influencia o indice de
Complexidade da Farmacoterapia, sendo pertinente referir que o descontrolo da diabetes
nao esta relacionado com a idade. O mesmo se pode concluir quando sao comparados o
numero de anos da doenga com o ICFT e com o niumero de farmacos em uso. Podendo
significar que a diabetes nao tende a ficar descontrolada com o passar dos anos da doenga.

De salientar que todas estas conclusoes, relativas ao estudo em causa podem nao
retratar a realidade, devido a amostra nao ser significativa, tendo em conta o universo de
diabéticos.

O ICFT trata-se de uma ferramenta que pode ser utilizada para antever outcomes ou para
identificar utentes que teriam grandes vantagens em usufruir de servigos como a revisao da
terapéutica, visitas ao domicilio e follow up (Correr et al., 201 1).

Sendo um método standard para calcular a complexidade da farmacoterapia, a sua
aplicagao ajudara que se estabelegam comparagoes entre resultados clinicos de diferentes
estudos interventivos (George et al., 2004).

O farmacéutico como profissional de satde privilegiado, na proximidade que tem com os

utentes, pode desempenhar um papel muito ativo no que concerne a aplicagao do ICFT, que
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por se tratar de uma metodologia pratica e validada poderia facilmente ser utilizada no
momento da alta médica a nivel hospitalar, bem como no decorrer do processo de dispensa
de medicacao a nivel da farmacia comunitaria.

Para que tal seja possivel, o farmacéutico deve capacitar-se de ferramentas de estudo,
que permita ter um conhecimento mais aprofundado sobre este tema. Deve também tentar
encontrar solugoes que leve a um menor ICFT e, consequentemente, a uma melhor adesao

a terapéutica, resultando, dai, ganhos em salde para os doentes.
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Il. Anexos

Anexo | - indice de complexidade da farmacoterapia (ICFT)

Paciente: Data:

Ndmero total de medicamentos (incluindo medicamentos de uso continuo ou esporddico, usados quando necessério):

Instrucdes:

1. O ICFT aplica-se as medicagdes prescritas e as medicagdes indicadas pelo farmacéutico. Todos os medicamentos avaliados
devem ter suas avaliagdes baseadas exclusivamente em informagoes da bula/monografia (oficial) ou da prescricio médica (no
momento da dispensagdo ou da alta hospitalar). Nenhuma suposicao deve ser feita com base no julgamento clinico de quem
estd preenchendo.

2. Existem trés segdes neste indice (A, B e C). Complete cadla secdo antes de prosseguir para a préxima. No final, some os
pontos obtidos nas trés secbes para obter o ICFT.

3. Quando a mesma medicagdo (mesmo principio ativo e mesma dosagem) estiver presente na farmacoterapia mais de uma
vez em diferentes concentragdes (por exemplo, Marevan 5 mg, 3 mge 1 mg), deverd ser considerada uma sé medicagao.

4. Nos casos em que a dosagem é opcional, escolha as instrugdes com a menor dose/frejiiéncia (por exemplo, Aerolin spray-
bombinha 1-2 jatos, 2-3 vezes por dia, terd pontos para ‘inaladores de dose medida [bombinhal’, ‘2x dia’ e ‘dose varidvel’,
mas nao para ‘miltiplas unidades ao mesmo tempo’).

5. Em alguns casos a freqiiéncia de dose precisa ser calculada (por exemplo, Ranitidina 1 manha e 1 noite = 2x dia).
6. Em determinadas instrugdes, como “usar conforme indicado’, o regime nao receberd a pontuacao sobre a freqiiéncia de
dose (por exemplo, Prednisolona 5 mg uso conforme indicado).

7. Caso exista mais de uma instrugdo de freqtiéncia de dose para o mesmo medicamento, ele deverd ser pontuado para todas as
instrugoes de freqiiéncia de dose (por exemplo, Aerolin spray-bombinha 2 jatos 2x por dia e quando necessério deverd ser pontuado
para ‘inaladores de dose medida [bombinhal’, 2x dia’, ‘S/N" e também como ‘midiltiplas unidades ao mesmo tempo’).

8. Situagoes em que duas ou mais medicacbes sao mutuamente exclusivas precisam ser pontuadas duas ou mais vezes com a
freqiéncia de dose recomendada e como ‘S/N” (por exemplo, Aerolin spray-bombinha ou Aerolin solugao para nebulizacao
duas vezes por dia obtera pontuagao das formas de dosagem tanto para ‘inaladores de dose medida’ como para ‘nebulizador’,
e precisa ser pontuada duas vezes para ‘2x dia S/N).

9. Casos em que ndo exista uma opg¢ao adequada, escolha a opcdo mais aproximada da realidade do paciente (por exemplo,
‘seis vezes por dia’ pode ser considerado como ‘4/4 h')

Obs.: S/N = se necessario.

A) Circule o peso correspondente para cada forma de dosagem presente na farmacoterapia (SOMENTE UMA VEZ):

Formas de dosagem Peso
Capsulas/comprimidos 1
Gargarejos/colutérios
oral Gomas/pastilhas
Liquidos
Pés/granulos
Spray/comprimidos sublinguais
Cremes/géis/pomadas
Emplastros
Tinturas/solucdes de uso tépico

Tépico
Pastas

N W N W NN N NN

Adesivos transdérmicos/patches

-

Spray de uso topico
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Gotas/cremes/pomadas para o ouvido
Colirios/gotas para os olhos
Ouvido, olhos e Nariz Géis/pomadas para os olhos
Gotas/cremes/pomadas nasais
Spray nasal
Accuhalers (pé seco para inalagao/diskus)
Aerolizers (capsulas para inalagao)
Inaladores de dose medida (bombinha)
Inalagao Nebulizador (ar comprimido/ultra-sdnico)
Oxigénio/concentrador
Turbuhalers (p6 seco para inalagao)
Qutros inaladores de po seco

Fluido para didlise

RN U1 W W W R W W N W W W W

Enemas
Injegoes:
- Pré-carregadas
- Ampolas/frascos-ampolas
Outros polas/ P
Supositérios/évulos vaginais
Analgesia controlada pelo paciente

Supositdrio

NN RN W W

Cremes vaginais

Total secao A

B) Para cada medicacdo da farmacoterapia marque [V] no quadro correspondente, com sua fregiiéncia de dose. Entdo, some
o nimero de [V] em cada categoria (freqiiéncia de dose) e multiplique pelo peso determinado para essa categoria. Nos casos
em que nao exista uma opgao exata, escolher a melhor opgao.

o
E
Freqiiéncia de Dose Medicagoes =
E 2 =
= & R
Ix dia 1
Tx dia S/N 0,5
2x dia 2
2x dia S/N 1
3x dia 3
3x dia S/N 1,5
4x dia 4
4x dia S/N 2
12/12 h 2,5
12/12 h §/N 1,5
8/8 h 35
8/8 h S/N 2
6/6 h 4,5

6/6 h S/N 2,5



6,5

12,5

SN 0,5
o 1

Oxigénio S/N
Oxigénio > 15 h 3

C) Marque [V] no quadro que corresponde as instrugoes adicionais, caso presentes na medicagio. Entdo, some o nimero de
[V] em cada categoria (instrugdes adicionais) e multiplique pelo peso correspondente da categoria.

acoes

Instrugoes adicionais Medicagoes

Peso

Peso x
Niamero de
medic:

Dissolver o comprimido/pé 1

Dose varidvel .
(p. ex., 1-2 capsulas, 2-3 jatos)

Relagdo com alimento
(p. ex., com alimento, antes das
refeicoes, depois das refeicoes)

Tomar/usar conforme indicado 2

Doses alternadas
(p. ex., 1 manha e 2 noite, 1/2 em dias
alternados)
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Anexo 2 — Pedido de parecer a Comissio de Etica

& - V FMUG  FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DECOIMBRA

A

~ COMISSAO DE ETICA DA FMUC

Of. Ref? 104-CE-2015

Data__z: £ 12X /2015

C/C aos Exmos. Senhores Exmo Senhor
Investigadores ¢ co-investigadores Prof. Doutor Duarte Nuno Vieira
Director da Faculdade de Medicina de

Universidade de Coimbra

Assunto: Pedido de parecer & Comissio de Etica - Projecto de Investigacio
auténomo (ref2 CE-113/2015).

Investigador{a) Principal: Isabel Vitéria Neves Figueiredo Santos Pereira {(FFUC)

Co-Investigador(es): Maria Margarida Coutinho de Seabra Castel-Branco Caetano,
Fernando Fernandez-Llimos, Ana Maita Almeida Aveiro Pimentel Lavrador,

Helena Filipa Bigares Grangeia e Rita Catarina da Mota Alves

Titulo do Projecto: “Conhecimentos/Crencas/Adesdo/Controio da diabetes em

doentes de ambulatério "

A Comissdo de Etica da Faculdade de Medicina, apds andlise do projecto de investigaco
supra identificadd, decidiu  emitir o parecer que a seguir se transcreve: “Parecer

Favoravel”,

Queira aceitar os meus melthores cumprimento:

Prof. 030 Manuel Pedroso de Lima

GC
SERVICOS TECNICOS DE APOIO A GESTAO - 5TAG » COMISSAC DE ETICA
Pélo das Cidneias da Sadde ¢ Unidade Central

Azinhaga de Santa Comba, Celas, 3000-354 COBMBRA » PORTUGAL
Tel: +351 233 857 707 (Bxe. 542707) | Fasc 351 239 823 238
E-miail: comissaoetica@fmed.uc pt | www.frmed.ae.ot



Anexo 3 - Declaracio de Consentimento Informado

G o FFUC FACULDADE DE FARMACIA
UNIVERSIDADE DE COIMBRA

TITULO DO PROJETO DE INVESTIGACAOQ: Conhecimentos / Crengas / Adesio / Controlo da

diabetes em doentes de ambulatorio

PROMOTOR: Faculdade de Farmdcia da Universidade de Coimbra (FFUC)

INVESTIGADOR COORDENADOR: Professora Doutora Isabel Vitéria Figueiredo

CENTRO DE ESTUDO: Grupo de Farmacologia e Cuidados Farmacéuticos / FFUC
MORADA: Polo das Ciéncias da Satde, Azinhaga de Santa Comba, 3000-548 Coimbra

CONTACTO TELEFONICO: 239 488400

NOME DO DOENTE:

1. INFORMACAO GERAL E OBJETIVOS DO ESTUDO

Este estudo ird decorrer em diversas farmdcias comunitdrias com o objetivo de avaliar, numa amostra de
doentes diabéticos, a associacdo entre o nivel de conhecimentos relativos a doenga, as crengas sobre a
medicacdo, o grau de adesio a terapéutica e o grau de controlo da diabetes.

Este estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica da Faculdade Medicina da Universidade de Coimbra
(FMUC) de modo a garantir a prote¢io dos direitos, seguranga e bem-estar de todos os doentes incluidos e

garantir prova publica dessa protecio.

2. PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Este estudo consiste numa consulta dnica do doente com o farmacéutico com a duragdo de cerca de 20
(trinta) minutos e com os seguintes procedimentos:

Procedimento n° 1: assinatura do consentimento informado.

Procedimento n° 2: preenchimento de dados sociodemogrificos e relacionados com a terapéutica habitual
do doente.

Procedimento n° 3: picada no dedo para obten¢@o de uma gota de sangue e determinac¢do da hemoglobina
glicada e da glicémia ocasional utilizando o aparelho COBAS B 101.

Procedimento n° 4: questiondrio para avaliar os conhecimentos que o doente tem sobre a diabetes.
Procedimento n° 5: questiondrio para avaliar as crengas sobre a medicagdo.

Procedimento n° 6: questiondrio para avaliar o grau de adesdo ao tratamento do doente diabético.
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3. RISCOS E POTENCIAIS INCONVENIENTES PARA O DOENTE
O tnico inconveniente para o doente serd o da picada no dedo para obten¢io da gota de sangue necessdria a

determina¢do da hemoglobina glicada e da glicémia ocasional.

4. POTENCIAIS BENEFiCIOS PARA O DOENTE

O doente ficard a conhecer o grau de controlo da sua diabetes, bem como o nivel de conhecimentos que tem

acerca da sua doenga e o grau de adesdo a terapéutica.

5. PARTICIPACAQO / ABANDONO VOLUNTARIO

E inteiramente livre de aceitar ou recusar participar neste estudo. Pode retirar o seu consentimento em
qualquer altura sem qualquer consequéncia para si, sem precisar de explicar as razdes, sem qualquer
penalidade ou perda de beneficios e sem comprometer a sua relagdo com o Investigador que lhe propde a

participac@o neste estudo.

6. CONFIDENCIALIDADE

Os seus registos manter-se-do confidenciais e anonimizados de acordo com os regulamentos e leis
aplicdveis. Se os resultados deste estudo forem publicados a sua identidade manter-se-4 confidencial. A
Comissio de Etica responsével pelo estudo pode solicitar o acesso aos seus registos clinicos para assegurar-
se que o estudo estd a ser realizado de acordo com o protocolo. Por este motivo ndo pode ser garantida

confidencialidade absoluta.

7. COMPENSACAO

Este estudo € da iniciativa do Investigador e, por isso, se solicita a sua participagdo sem uma compensagiao
financeira para a sua execucdo, tal como também acontece com os investigadores ¢ o Centro de Estudo.

Nio haver4, por outro lado, qualquer custo para o participante pela sua participag¢@o neste estudo.

8. CONTACTOS

Se tiver perguntas relativas aos seus direitos como participante deste estudo, deve contactar:
Presidente da Comisséo de Etica da FMUC, Azinhaga de Santa Comba, Celas — 3000-548 Coimbra
Telefone: 239 857 707 / e-mail: comissaoetica@fmed.uc.pt

Se tiver questdes sobre este estudo deve contactar:

Professora Doutora Isabel Vitéria Figueiredo / Faculdade de Farmdcia da Universidade de Coimbra

Azinhaga de Santa Comba — 3000-548 Coimbra / Telefone: 239 488 400/ e-mail: isabel.vitoria@netcabo.pt
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CONSENTIMENTO INFORMADO

De acordo com a Declaracdo de Helsinquia da Associacio Médica Mundial e suas atualizacoes declaro ter
lido este formuldrio e aceito de forma voluntéria participar no estudo intitulado Conhecimentos / Crengas /

Adesdo / Controlo da diabetes em doentes de ambulatorio.

1. Fui devidamente informado(a) de que o objetivo do estudo consiste na avaliagio da associacio entre o
nivel de conhecimentos relativos a minha doenga, as crencas sobre a medicagdo, o grau de adesdo a
terapéutica e o grau de controlo da diabetes; que o tnico inconveniente ou desconforto que terei € o da
picada no dedo para determinacido do grau de controlo da diabetes; que o meu esfor¢o no estudo se
limitard a resposta a uma série de inquéritos com uma duracgiio aproximada de 30 min.; que no fim desse
processo irei conhecer o valor da hemoglobina glicada, o qual poderei utilizar como achar oportuno.

2. Tive a oportunidade de fazer perguntas sobre o estudo e percebi as respostas e as informagdes que me
foram dadas. A qualquer momento posso fazer mais perguntas ao Investigador responsdvel do estudo
(Prof.* Doutora Isabel Vitéria Figueiredo). O Investigador responsdvel dard toda a informagdo
importante que surja durante o estudo que possa alterar a minha vontade de continuar a participar.

3. Aceito que utilizem a informacdo relativa a minha histéria clinica e farmacoterapéutica no estrito
respeito do sigilo profissional e anonimato. Os meus dados serdo mantidos estritamente confidenciais.
Autorizo a consulta dos meus dados apenas por pessoas designadas pelo Investigador responsavel.

4. Aceito seguir todas as instrugdes que me forem dadas durante o estudo, colaborando com o Investigador.

5. Autorizo o uso dos resultados do estudo para fins exclusivamente cientificos.

6. Aceito que os dados gerados durante o estudo sejam informatizados pelo Investigador ou outrem por si
designado, podendo eu exercer o meu direito de retificagio e/ou oposi¢ao.

8. Tenho conhecimento que sou livre de desistir do estudo a qualquer momento, sem ter de justificar a

minha decisdo e sem comprometer a qualidade dos meus cuidados de satide.

Nome do Participante

Assinatura: Data: / 4

Confirmo que expliquei ao participante acima mencionado a natureza, os objetivos e os potenciais riscos do

estudo acima mencionado.

Nome do Investigador:

Assinatura: Data: / /.
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Anexo 4 - Projeto de investigacao

FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE DE COIMBRA

COMISSAO DE ETICA
PROJECTO DE INVESTIGAGAO - EXPERIMENTACAO CLINICA

Instrugdes: o(a) aluno(a)/investigador(a) deve preencher os campos 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12 e 13
em_computador. Posteriormente, assina o formuldrio e entrega-o nos Servigos de Gestdo Académica da
FMUC (em caso de se tratar de um projecto de investigacdo inserido num curso de mestrado e/ou
doutoramento) OU no Secretariado Executivo - CE (em caso de se tratar de um projecto de investigagdo
autéonomo). O processo deve ser entregue em PAPEL e EM SUPORTE DIGITAL, juntamente com 0s anexos
constantes dos pontos 3 e 4 (se aplicdvel) e COM OS CONSENTIMENTOS DESCRITOS NO PONTO 11.

NOTAS IMPORTAN'I:ES:

1. A Comissado de Etica da Faculdade de Medicina analisa apenas o presente formulario e anexos,
pelo que importa que o mesmo seja preenchido de forma a descrever todo o projecto (objectivos,
justificagdo cientifica, plano da investigagao, etc.)

2. NAO devera DEIXAR CAMPOS EM BRANCO. Em caso de algum dos itens ndo se aplicar, colocar o
texto "N&o se aplica”.

3. Todas as comunicagées serdo efectuadas via e-mail.

1. IDENTIFICAGAO DO(A) ALUNO(A)/INVESTIGADOR(A) PRINCIPAL

Nome (completo): Isabel Vitoria Neves de Figueiredo Santos Pereira |
Morada: [ Faculdade de Farmécia da Universidade de Coimbra - Azinhaga de Santa Comba |
C.Postal: [3000 | - [548 | Localidade: | Coimbra |

Telemével: [ 919482110 |  Endereco de e-mail: [ isabel.vitoria@netcabo.pt |

1.1. IDENTIFICAGAO DO(S) CO-INVESTIGADOR(ES) (se aplicivel)

Nome (completo): [ Maria Margarida Coutinho de Seabra Castel-Branco Caetano |
Telemével: | 965335368 | Enderecgo de e-mail: | mmcb@ci.uc.pt |
Nome (completo): [ Fernando Fernandez-Llimos |
Telemével: [ 919247736 | Endereco de e-mail: [ f-limos@ff.ul.pt |
Nome (completo): | Ana Marta Almeida Aveiro Pimentel Lavrador \
Telemoével: [ 917871098 | Enderego de e-mail: [ martalavrador@hormail.com |
Nome (completo): [ Helena Filipa Bigares Grangeia |
Telemével: [ 914214081 | Enderego de e-mail: [ helenabgrangeia@gmail.com |
Nome (completo): [ Rita Catarina da Mota Alves |
Telemével: | 917120725/ 935890969 | Endereco de e-mail: [ rita_24_alves@hotmail.com |

2. IDENTIFICACAO DO PROJECTO

Modalidade do projecto: - Aplicagdo de inquéritos validados a doentes diabéticos tipo 2
- Medicdo de parametros relacionados com a diabetes tipo 2

Titulo do projecto: Conhecimentos / Crencas / Ades&o / Controlo da diabetes em doentes de
ambulatério

Servico(s) onde o projecto sera executado:

Farmécias comunitarias

Existem outros centros, nacionais ou ndo, onde a mesma investigacgdo sera feita? nao
Em caso afirmativo indique-os:

Descreva sucintamente os objectivos da investigagao:
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A PRESENTE INVESTIGA(;/:\O__TEM COMO OBJETIVOS AVALIAR, NUMA AMOSTRA DE DOENTES DIABETICOS EM
AMBULATORIO, A ASSOCIACAO ENTRE O NIVEL DE CONHECIMENTOS RELATIVOS A DOENCA, AS CRENCAS NA
MEDICACAQ, O GRAU DE ADESAQO A TERAPEUTICA E O GRAU DE CONTROLO DA DIABETES.

3. OUTROS DADOS SOBRE O PROJECTO

A Investigacao proposta envolve Exames Complementares sim
Em caso afirmativo, por favor, indique:

Tipo: | Colheita de 1 gota de sangue periférico (2 microlitros)
Medicdo da pressdo arterial
Medigéo do perimetro abdominal

Frequéncia: | 1 vez

Natureza da amostra | Todos os doentes diabéticos que integram o estudo

(NOTA: Especifique se estes exames s&o feitos especialmente para esta investigacdo ou se serdo executados no dmbito dos
cuidados médicos habituais a prestar aos doentes).

A Investigagao proposta envolve Questionarios?

Em caso afirmativo, por favor, indique:

A quem sdo feitos? | - Doente para quem se destina uma prescrigéo de um
medicamento antidiabético ndo-insulinico (antidiabéticos
orais e injetaveis que ndo a insulina)

- Doente a fazer terapéutica medicamentosa para a
diabetes tipo 2 ha mais de 12 meses

- Doente com idade igual ou superior a 18 anos

Como serd mantida a confidencialidade? | Em todos os inqueritos ndo existe nenhum dado pessoal,
ou outro, que identifique o doente. Apenas o
investigador principal terd acesso aos dados escritos e
nao seram colocadas/publicadas em nenhum local
publico quaisquer informagdes pessoais sobre os
doentes que participam no estudo.

(NOTA: Junte 1 exemplar do questionario que sera utilizado).

4. ENSAIOS CLINICOS DE NOVOS FARMACOS

Tipo de ensaio: [ seleccionar

Tipo de Farmaco:

Nome(s) Genérico(s): | Ndo se aplica

Grupo farmacoldgico ou terapéutico: | Ndo se aplica

Aprovagdo noutros paises: | Ndo se aplica

Aprovagao pelo INFARMED: | N&o se aplica

Farmaco: | seleccionar

Forma Medicamentosa: | seleccionar

Indicacdo terapéutica contemplada na investigagdo: | seleccionar

Posologia contemplada na investigagdo: | seleccionar

Via de administragdo contemplada na investigagdo: | seleccionar

Tipo de Ensaio: | seleccionar

Comparacdo com placebo: | seleccionar

Comparagdo com farmaco padréo: | seleccionar

Ensaio com dupla ocultagdo randomizado: | seleccionar

Ensaio aberto: | seleccionar

Outro tipo (especifique)

(NOTA: 1 - No caso de medicamentos ja aprovados oficialmente junte a bula oficial do produto
comercializado.
2 - No caso de medicamentos ainda ndo aprovados, junte documento do fabricante, certificando a
seguranca do produto no qual conste a posologia e vias de administracdo recomendadas, bem
como as indicag6es terapéuticas.)

5. JUSTIFICAGAO CIENTIFICA DA INVESTIGAGAO

(descreva sucintamente os fundamentos cientificos da investigagdo. Indique, em particular, se a investigagao ja
foi feita anteriormente com seres humanos, se o problema foi devidamente estudado a nivel experimental de
modo a optimizar os aspectos analiticos e técnicos e a avaliar os possiveis efeitos adversos).

A prevaléncia da diabetes tipo 2 nos paises desenvolvidos tem vindo a aumentar nos Ultimos anos. Sabendo-se
que, por um lado, a adesdo a terapéutica melhora o controlo da doenca e que, por outro lado, um maior
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conhecimento da doenga e crengas positivas sobre a medicagao parecem estar associados a uma melhor
adesdo a medicag&o pretende-se, com a presente investigagdo, verificar se existe correlagdo entre o nivel de
conhecimentos do doente diabético sobre a sua doenga e o grau de controlo dessa mesma doenga, ao mesmo
tempo que se procura avaliar o impacto das crengas acerca da medicagdo e a importéncia da adesdo a
medicagdo em todo este processo.

6. DOENTES ABRANGIDOS NA INVESTIGACAO

Namero: [ 300 | As mulheres gravidas sdo excluidas? [ Sim

Indique como se processara o recrutamento dos doentes:

Durante uma semana proceder-se-a ao recrutamento de doentes de forma sequencial a partir das prescrigdes
que chegarem ao balcdo das farmacias envolvidas no estudo.

Critérios de inclusdo:

- Doente para quem se destina uma prescrigdo de um medicamento antidiabético ndo-insulinico (antidiabéticos
orais e injetaveis que ndo a insulina)

- Doente a fazer terapéutica medicamentosa para a diabetes tipo 2 ha mais de 12 meses

Critérios de exclusdo:

- Doente com menos de 18 anos

- Mulher gravida

- Doente com dificuldades cognitivas

- Doente que ndo se possa dirigir a farmacia no dia da realizagdo do estudo

Sera marcado o dia e a hora em que o doente se devera dirigir a farmacia para realizagdo do estudo
propriamente dito (inquéritos e medicdo de parametros).

7. CONTROLOS

Namero: |

Indique, por favor, como serdo escolhidos:

8. DESCRICAO RESUMIDA DO PLANO DA INVESTIGACAO

APOS A ASSINATURA DO CONSENTIMENTO INFORMADO (ANEXO A) E O PREENCHIMENTO DOS DADOS
SOCIODEMOGRAFICOS E DA TERAPEUTICA HABITUAL DO DOENTE, SERA APLICADA A VERSAO PORTUGUESA
DOS TRES QUESTIONARIOS SEGUINTES:

- CONHECIMENTOS SOBRE A DIABETES - QUESTIONARIO DE CONHECIMENTOS DE BERBES (ANEXOS B/C)

- CRENGAS SOBRE A MEDICAGAO - BMQ ESPECIFICO (ANEXO D)

- ADESAQ AO TRATAMENTO - 8-MMAS (ANEXOS E / F)

SEGUIDAMENTE PROCEDER-SE-A A:

- DETERMINAGAO DA HEMOGLOBINA GLICADA E DA GLICEMIA OCASIONAL ATRAVES DE UMA PICADA NO
DEDO PARA RECOLHA DE UMA GOTA DE SANGUE DE CERCA DE 2 MICROLITROS

- MEDICAO DA PRESSAO ARTERIAL

- MEDICAO DO PERIMETRO ABDOMINAL

9. ENUMERACAO DOS PROCEDIMENTOS, EXAMES OU SUBSTANCIAS QUE IRAO SER ADMINISTRADAS
AOS DOENTES (dietas especiais, medicamentos, radioisétopos, contrastes radioldgicos, etc.)

NAO SE APLICA |

10. RISCO/BENEFiCIO

Que riscos ou incémodos podem ser causados aos doentes pelo estudo?

O Unico inconveniente para o doente serd o da picada no dedo para obtencdo da gota de sangue necessaria a
determinacdo da hemoglobina glicada e da glicémia ocasional.

Que beneficios imediatos poderdo advir para os doentes pela sua anuéncia em participar no estudo?

CONHECIMENTO DO GRAU DE CONTROLO DA SUA DIABETES. |

Considera que os meios utilizados no estudo podem violar a privacidade do doente?

Em caso afirmativo, por favor, indique as medidas que serdo tomadas para assegurar a
confidencialidade:

Mod.CE_01/10 - Exp. Clinica_V.04.13 CE-FMUC 3/5
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Pertencentes em regime de contitularidade ao Investigador, Universidade ou a outra entidade: [J
N&o se aplica: [

13. TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu, abaixo assinado(a), declaro por minha honra, na qualidade de investigador(a) principal, que as informagdes
prestadas neste questiondrio sdo verdadeiras. Mais declaro que durante o estudo serdo respeitadas todas as
disposicdes legais em vigor e as recomendagdes constantes da Declaracdo de Helsinquia (1964 e subsequentes
revisGes) e da Organizacdo Mundial de Saude.

Data do pedido de aprovagdo: _19__ / 10_/ 2015__

. ; (assinatura)
14. PARECER DA COMISSAO DE ETICA

Reunido de / / A Comissao,

Mod.CE_01/10 - Exp. Clinica_V.04.13 CE-FMUC 5/5
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Anexo 5 - Projeto JuniPharma

> Populagio do estudo: DIABETICOS TIPO 2

Selecao da amostra

Todos os individuos que entrarem na farmacia no periodo de 19 a 24 de outubro a

solicitar um antidiabético nao-insulinico e diagnosticados como diabéticos tipo

2 ha mais de 12 meses serio convidados a participar no estudo no dia

determinado pela farmacia (entre 26 e 31 de outubro de 2015) e a trazerem num

saco toda a medicagao que estao a tomar e tém em casa.

» Metodologia

+ Assinatura do consentimento informado

S Questionario sociodemografico / Medicagao antidiabética que esta a tomar

(farmaco, dosagem, posologia e ha quanto tempo)

Questiondrio de conhecimentos de Berbés (18 questoes S, N e NYS)
Questiondrio BMQ-especifico (N5+Cé questoes com 5 hipoteses cada)
8-MMAS (7 questoes S/N e | questao com 5 hipoteses)

Determinacao de HbAIC /| Determinacao da glicémia ocasional (saber ha
quanto tempo € que comeu)

Medicao da pressdo arterial

Medicao do perimetro abdominal

v Perfil farmacoterapéutico (técnica do “brown bag”)

HIPOTESE

Maiores niveis de conhecimentos acerca da doenga = crengas acerca da medicagdo mais positivas

= maior adesdo = melhor controlo da doeng¢a (HbA1C)
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Anexo 6 — Resultados ICFT

EEISP?AASODEADOSAGEM PESO MEDIA
ORAL

CAPSULAS / COMPRIMIDOS | 6,51

GARGAREJOS / COLUTORIOS 2 0,00
GOMAS /PASTILHAS 2 0,05
LIQUIDOS 2 0,12
POS / GRANULOS 2 0,00
SPRAY / COMPRIMIDOS SUBLINGUAIS 2 0,04
TOPICO

CREMES / GEIS / POMADAS 2 0,00
EMPLASTROS 3 0,02
TINTURAS / SOLUCOES DE USO TOPICO 2 0,00
PASTAS 3 0,00
ADSIVOS TRANSDERMICOS / PATCHES 2 0,00
SPRAY DE USO TOPICO | 0,00
OUVIDO, OLHOS, NARIZ

GOTAS / CREMES / POMADAS PARA O OUVIDO 3 0,00
COLIRIO / GOTAS PARA OS OLHOS 3 0,37
GEIS / POMADAS PARA OS OLHOS 3 0,00
GOTAS / CREMES / POMADAS NASAIS 3 0,00
SPRAY NASAL 2 0,00
INALACAO

ACCUHALERS (PO SECO PARA INALACAO / DISKUS) 3 0,02
AEROLIZERS (CAPSULAS PARA INALAGCAO) 3 0,00
INALADORES DE DOSE MEDIDA (BOMBINHA) 4 0,00
NEBULIZADOR (AR COMPRIMIDO / ULTRA-SONICO) 5 0,03

OXIGENIO / CONCENTRADOR 3 0,00
TURBUHALERS (PO SECO PARA INALAGCAO) 3 0,10
OUTROS INALADORES DE PO SECO 3 0,00
OUTROS

FLUIDO PARA DIALISE 5 0,03

ENEMAS 2 0,01

INJECOES PRE CARREGADAS 3 0,14
INJECOES: AMPOLAS / FRASCOS-AMPOLAS 4 0,16
SUPOSITORIOS / OVULOS VAGINAIS 3 0,00
ANALGESIA CONTROLADA PELO DOENTE 2 0,00
SUPOSITORIO 2 0,00
CREMES VAGINAIS 2 0,00
TOTAL SECCAO A 7,60



SECCAO B
FREQUENCIA DE DOSE

PESO MEDIA

I X DIA

I X DIA S/N
2 X DIA

2 X DIA S/N
3 XDIA

3 X DIAS/N
4 X DIA

4 X DIA S/N
12/12 H
12/12 H S/IN
8/8 H

8 /8 HS/N
6/6 H

6/6 H S/IN
4/4 H
4/4HS/N
212 H
2/2HS/N

SIN
DIAS ALTERNADOS OU MENOR
FREQUENCIA

OXIGENIO S/N
OXIGENIO <5 H
OXIGENIO > |5 H
TOTAL SECCAO B

SECCAO C
INFORMACGES ADICIONAIS

4,5
2,5
6,5
3,5
12,5
6,5
0,5

w NN - DN

532
0,06
2,40
0,00
0,37
0,07
0,03
0,01
0,05
0,01
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,26
0,00
0,00
0,00
8,58

PESO MEDIA

PARTIR OU TRITURAR O COMPRIMIDO

DISSOLVER O COMPRIMIDO/PO
MULTIPLAS UNIDADES AO MESMO TEMPO
(P.EX., 2 COMPRIMIDOS, 2 JATOS)

DOSE VARIAVEL (P. EX., 1-2 CAPSULAS, 2-3
JATOS)

TOMAR/USAR EM HORARIO ESPECIFICO
RELACAO COM O ALIMENTO
TOMAR COM LiIQUIDO ESPECIFICO

TOMAR/USAR CONFORME INDICADO
REDUZIR OU AUMENTAR A DOSE
PROGRESSIVAMENTE

DOSES ALTERNADAS
TOTAL SECCAO C

N — — = =

N

0,42
0,00

0,03

0,00
6,56
0,00
0,02
0,00

0,04
0,08
7,15
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