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Apresentacao do Projeto:

Segundo 0 PROTOCOLO esté posto que: ¢A abordagem multiprofissional pode contribuir no cuidado de
pessoas com hanseniase, uma doenca com consideravel impacto social e econdmico. A vulnerabilidade
socioecondmica e cultural desse grupo é um fator que dificulta o entendimento e o processo de uso de
medicamentos, aumentando o risco de faléncia terapéutica e eventos adversos. Nesse contexto, o
acompanhamento farmacéutico pode contribuir na prevencgéo e resolugdo de problemas da farmacoterapia,
favorecendo o alcance de resultados clinicos esperados, reducdo de riscos e melhoria da eficiéncia da
atencéo a saudel...]¢. HIPOTESE: a prestacéo do servico de acompanhamento farmacoterapéutico, por
farmacéuticos, em uma Farmécia Universitaria aumentara a efetividade da farmacoterapia e impactara
positivamente a situacao clinica farmacoterapéutica dos pacientes com hanseniase. METODOLOGIA ¢,
estudo no modelo quanti-quali, possuidor de trés etapas. Etapa 1 - aplicagcdo do método Delphi envolvendo
painel de especialistas. Etapa 2 - estudo epidemioldgico longitudinal do tipo antes e depois. Posteriormente,
esta etapa caracteriza-se pelo comego da oferta do servigo ainda em fase de teste. Nesta fase sera
realizado um estudo quantitativo para monitorar a implementacdo do servico de acompanhamento
farmacoterapéutico a pacientes com hanseniase em uma farmacia ambulatorial. O delineamento consistira
em um estudo epidemioldgico longitudinal do tipo antes e depois, quase-experimental. A intervencao sera a
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oferta do servico de acompanhamento farmacoterapéutico com o objetivo de identificar e solucionar
demandas dos pacientes relacionadas a farmacoterapia. Etapa 3 - estudo observacional descritivo
transversal retrospectivo. No Ultimo estagio, implementacdo completa, ha a consolidacdo dos processos
relacionados a oferta do servigo. Para isso, faz-se necessario que evidéncias demonstrem que o servigo
atendeu a requisitos pré-definidos para caracterizar a mudanca de estagio de implementacéo inicial para o
estagio de implementagdo completa. LOCAL DO ESTUDO: ambulatério do Hospital das Clinicas da
UFMG/EBSERH atendido pela Farmacia Universitaria. ANALISE DE DADOS - Etapa 1: Com o auxilio do
programa Atlas.ti®, as respostas abertas dos especialistas serdo analisadas por meio da técnica de analise
de conteudo, com posterior elaboracdo de um texto sintético contendo a devolutiva da analise realizada,
apresentando pontos comuns e discordantes entre as respostas dos membros. A andlise, interpretacéo e
categorizacdo dos dados seréo realizadas por dois revisores independentes. Quaisquer discordancias serdo
resolvidas por consenso ou discussdo com um terceiro pesquisador. Paralelamente, as respostas a escala
de Likert serdo compiladas e analisadas, com auxilio do programa Microsoft Office Excel®, de acordo com
as cinco possiveis classificacfes. A estabilidade serd alcancada quando menos de um ter¢o dos
participantes modificar sintomas, bem como a respeito dos parametros de efetividade e de seguranca para a
manutencéo da eficicia do tratamento contra a hanseniase, contribuindo para a qualidade de vida do
paciente. O consenso sera obtido quando pelo menos dois tercos dos participantes classificarem o item com
guatro ou cinco pontos na escala Likert de cinco pontos (Marques; Freitas, 2018). Etapa 2: Para a andlise
dos dados quantitativos, serdo utilizadas técnicas da estatistica descritiva, como, o calculo de medidas de
tendéncia central (média, mediana e moda) e o célculo de medidas de variagao (variancia e desvio padréo),
apresentados em formato de tabelas e graficos de frequéncia, para caracterizar a amostra.
Complementarmente, seréo utilizadas técnicas da estatistica inferencial, para comparar as amostras antes e
depois da prestacdo do servico de acompanhamento farmacoterapéutico. O nivel de significancia para todas
as analises estatisticas foi estabelecido em 95%, considerando estatisticamente significativas as
comparacdes com p< 0,05. As analises estatisticas serdo realizadas com o auxilio do software SAS® On
Demand for Academics. Etapa 3: Para a analise dos dados serdo utilizadas técnicas univariadas de
estatistica descritiva, como, o calculo de medidas de tendéncia central (média, mediana e moda) e o calculo
de medidas de variacdo (variancia e desvio padrdo). Além disso, de forma a auxiliar a descricdo do
fendmeno observado, serdo elaborados tabelas e gréaficos de frequéncia. As andlises estatisticas serao
realizadas com o
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auxilio do software SAS® On Demand for Academics. CRITERIOS DE INCLUSAO: Usuérios do servico
ambulatorial do Hospital das Clinicas da UFMG/EBSERH, classificados como casos de hanseniase
diagnosticados; casos que apresentarem episddios reacionais (durante ou apés o tratamento farmacolégico
da hanseniase); casos com suspeita de resisténcia medicamentosa. CRITERIO DE EXCLUSAO: néo
usuarios do servico ambulatorial da Hospital das Clinicas da UFMG/EBSERH.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO:

Implementar o servico de acompanhamento farmacoterapéutico de pessoas com hanseniase em uma
Farmécia Universitaria.

OBJETIVO SECUNDARIO:

1.  Estruturar protocolo de acompanhamento farmacoterapéutico a pessoas com hanseniase;

2. Determinar os resultados clinicos da implementacéo do protocolo desenvolvido;

3. Avaliar a implementac&o do servico de acompanhamento farmacoterapéutico ofertado aos pacientes
com hanseniase.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: Os riscos podem incluir a possibilidade de desconforto durante as consultas ou preocupacdo com
a divulgacdo da participacdo. Para evitar isso, os dados do paciente serdo mantidos em sigilo, sendo
possivel a desisténcia de participacdo a qualquer momento. Em caso de desisténcia, os dados serdo
retirados do estudo sem 6nus para o participante. Os resultados do estudo poderdo ser publicados em
revistas cientificas, apresentados em eventos ou utilizados em aulas, sempre preservando a
confidencialidade das informacdes do participante. O participante podera solicitar, a qualquer momento,
informag@es sobre os resultados relacionados aos seus dados.

BENEFICIOS: Melhoria dos Desfechos Clinicos: [...] Espera-se reducéo na quantidade e gravidade das
lesdes cutaneas, melhora no aspecto visual da pele, normalizacdo das fung¢des neurologicas, alivio das
dores e diminuicdo das limitacdes motoras dos participantes [...] Prevencédo e Resolucéo de Problemas com
a Farmacoterapia: [...Jo acompanhamento continuo possibilita intervencdes pontuais que contribuem para a
adesdo ao tratamento e diminuicdo dos riscos de faléncia terapéutica. Promocao do Autocuidado e
Educacdo em Saude: O estudo
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propde que o farmacéutico participe de atividades educativas, fornecendo aos participantes e suas
familiares orientacBes sobre a natureza da hanseniase, importancia da adesdo ao tratamento, e
autocuidado. Contribuicdo para a Reducdo de Recidivas e da Transmissdo da Hanseniase: com o
acompanhamento adequado e interven¢des para garantir a adesdo ao tratamento, o servi¢go busca reduzir
taxas de abandono, recidivas, e também a disseminacdo da doenca para contatos familiares e sociais,
favorecendo a salde publica e a protecdo dos entes proximos dos participantes.

AVALIACAO DOS RISCOS E BENEFICIOS

O estudo apresenta dois documentos de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sobre os quais indico
as seguintes insercdes, a saber:

TCLE 1- devera ser acrescentado: a. os dados estardo sob guarda do pesquisador por periodo de 5 anos; b.
todas as folhas utilizadas dever&o constar rubrica do pesquisador e do participante.

TCLE 2 - deverd ser acrescentado: a. os dados estardo sob guarda do pesquisador por periodo de 5 anos;
b. todas as folhas utilizadas deverao constar rubrica do pesquisador e do participante.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Protocolo sobre coordenacéo do profa. DRA. MARIA AUXILIADORA PARREIRAS MARTINS, ligada ao
Departamento de Produtos Farmacéuticos, vinculado a Faculdade de Farmécia, pertencente a UFMG. Trata
-se de um projeto para realizacao de residéncia Pés-doutoral de CARLOS EDUARDO DE OLIVEIRA
PEREIRA. Apresenta PARECER aprovado ad referendum, datado e assinado em 18 de novembro de 2024,
emitido pelo departamento. Estudo informa financiamento préprio.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Encontro os seguintes documentos: 1. Folha de rosto; 2. Informacdes basicas; 3. Projeto de Pesquisa; 4.
Parecer emitido pelo Departamento de Produtos Farmacéuticos; 5. TCLE em modelo de carta-convite;
dentre outros.

Recomendagdes:

O estudo apresenta dois documentos de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sobre os quais indico
as seguintes inserc¢des, a saber:

TCLE 1- devera ser acrescentado: a. os dados estardo sob guarda do pesquisador por periodo de 5 anos; b.
todas as folhas utilizadas deveréo constar rubrica do pesquisador e do
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participante.

Rrari

TCLE 2 - devera ser acrescentado: a. os dados estardo sob guarda do pesquisador por periodo de 5 anos;

b. todas as folhas utilizadas dever&o constar rubrica do pesquisador e do participante.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Posto as consideracfes acima, S.M.J, dou parecer pela aprovagéo do protocolo.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos

Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alteracdo do projeto e do termo de consentimento via emenda na

Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da

pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relatérios parciais do

andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um

sumario dos resultados do projeto (relatério final).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/01/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2453235.pdf 11:17:53
Declaracéo de Parecer_consubs_dpt.pdf 10/01/2025 |Maria Auxiliadora Aceito
Instituicdo e 11:16:50 |Parreiras Martins
Infraestrutura
Orcamento 9_orcamento_assinado.pdf 10/01/2025 | Maria Auxiliadora Aceito

11:09:52 | Parreiras Martins
Declaracéo de DeclaracaoPesquisadores.pdf 10/01/2025 |Maria Auxiliadora Aceito
Pesquisadores 11:09:23 | Parreiras Martins
Declaracéo de CartaAnuencia.pdf 10/01/2025 |Maria Auxiliadora Aceito
Instituicdo e 11:08:00 |[Parreiras Martins
Infraestrutura
Declaracéo de TermoAutExistinfraEst.pdf 10/01/2025 |Maria Auxiliadora Aceito
Instituicdo e 11:06:55 |Parreiras Martins
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE2.pdf 10/01/2025 |Maria Auxiliadora Aceito
Assentimento / 11:02:27 |Parreiras Martins

Auséncia
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Rerani ™

TCLE / Termos de | TCLEL.pdf 10/01/2025 | Maria Auxiliadora Aceito

Assentimento / 11:02:18 Parreiras Martins

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | ProjetoDetalhado.pdf 10/01/2025 |Maria Auxiliadora Aceito

Brochura 10:57:03 | Parreiras Martins

Investigador

Folha de Rosto FolhaDeRosto.pdf 10/01/2025 |Maria Auxiliadora Aceito
10:48:30 Parreiras Martins

Situacédo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: MG

Telefone:  (31)3409-4592

BELO HORIZONTE, 10 de Fevereiro de 2025

Assinado por:

RAFAEL ROMERO NICOLINO

Unidade Administrativa Il
Municipio:

BELO HORIZONTE

(Coordenador(a))

CEP: 31.270-901

E-mail:

Av. Presidente Antonio Carlos, 6627 2°. Andar Sala 2005 Campus Pampulha

coep@prpg.ufmg.br
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