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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE UM MODELO DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS
PARA MELHORAR O GRAU DE ADESAO EM PACIENTES PSIQUIATRICOS

Pesquisador: GUILHERME HENRIQUE PAIVA DE SOUZA
Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 44123321.4.0000.5083

Instituicdo Proponente: Faculdade de Farmacia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 4.584.416

Apresentacédo do Projeto:

Titulo da Pesquisa: DESENVOLVIMENTO DE UM MODELO DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS
PARA MELHORAR O GRAU DE ADESAO EM PACIENTES PSIQUIATRICOS

Pesquisador Responsavel: GUILHERME HENRIQUE PAIVA DE SOUZA

Um numero importante de pessoas sofrem de algum tipo de transtornos mentais no Brasil € no mundo. Com
a reforma Psiquiatrica é fundamental o desenvolvimento de autonomia e independéncia do paciente, de
maneira a evitar recaidas e reinternacfes. O objetivo desse estudo é propor modelos de servigos
farmacéuticos clinicos capazes de otimizar a farmacoterapia dos pacientes psiquiatricos. Trata-se de um
projeto guarda-chuva que sera desenvolvido ao longo de cinco anos, propondo e implantando modelos de
servicos farmacéuticos clinicos e analisando seus potenciais beneficios para os pacientes e SUS.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Desenvolver um modelo de dispensacdo de medicamentos a pacientes portadores de transtornos
psiquiatricos com vistas a aumentar o grau de adesado ao tratamento farmacolégico.

Objetivo Secundério:
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- Verificar a adesédo ao tratamento farmacoldgico em pacientes psiquitricos.

- Descrever os fatores relacionados a adeséo ao tratamento farmacoldgico em pacientes psiquiatricos.

- Desenvolver um modelo de dispensac¢édo que associe técnicas informativas e comportamentais para
melhoria da adesao ao tratamento em pacientes portadores de transtornos psiquiatricos assistidos pela rede
de atencdo a saude mental.

- Desenvolver modelos de servigos farmacéuticos clinicos capazes de contribuir para melhores resultados
clinicos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os autores:

Riscos:

A pesquisa oferece riscos minimos aos participantes, no entanto, o participante pode se sentir incomodado
pelo tempo desprendido nas entrevistas, se sentirem constrangidos por ndo entenderem alguma pergunta,
terem medo de errarem as suas respostas, juntamente com a baixa estima por ndo terem entendimento
sobre alguns itens, terem dificuldade em alterar sua rotina de administracdo da medicacdo, quando a
intervencdo assim demandar. Para ameniza-los as pesquisadoras se comprometem a realizar
esclarecimentos sobre a pesquisa sempre que solicitadas, através de contato direto com os pesquisadores
ou pelo namero telefénico fornecido por meio de ligacdo a cobrar, garantira ao participante o seu direito de
interromper sua participagdo na pesquisa a qualquer momento.

Beneficios:

A participacdo nesta pesquisa possibilita agregar conhecimentos que serdo usados como subsidios de
intervencgdes entre os préprios pacientes psiquiatricos garantindo a melhoria no tratamento e prognostico de
suas doengas, visto que a proposta € tornar o processo terapéutico farmacolégico mais efetivo e seguro e,
assim, evitando ou retardando recaidas e reinternagdes e melhores indices de reinser¢do social.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo transversal a ser realizado com 60 pacientes da rede de atencdo a satde mental do
municipio de Goiania, com foco nos Centros de Atencgédo Psicossocial (CAPS). A primeira etapa consistira na
verificacdo e descrigdo da adesdo ao tratamento farmacolégico em pacientes portadores de transtornos
psiquiatricos, utilizando instrumento desenvolvido para esse fim. Nas etapas seguintes serdo prestados
servigcos farmacéuticos clinicos a esses pacientes, com 0
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propésito de otimizar os resultados farmacoterapéuticos, com énfase na dispensagéo. O projeto visa
analisar os perfis dos pacientes psiquiatricos de forma estratificada, através de mapeamento obtido por
questionarios e dados de prontuarios. A partir desses perfis obtidos, os pesquisadores adotardo diferentes
métodos de dispensacao de medicamentos validados pela literatura, tendo como via de comparagéo o
modelo de dispensacéo tradicional. Para isso, 0s participantes seréo divididos em grupo intervencéo e grupo
controle. A alocacéo dos participantes nos grupos seguird técnica de randomizacéo estratificada, de acordo
com cada desfecho a ser avaliado. O grupo controle sera sempre assistido pelo modelo de atencao usual, e
0s grupos de testagem, com os métodos de dispensacgédo baseados em cuidados farmacéuticos clinicos
obtidos pelo estudo dos perfis dos participantes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Foram apresentados:

- Folha de rosto: devidamente preenchida e assinada.

- TCLE: bem escrito, adequado para o publico alvo, e garantindo todas as prerrogativas de protecao ao
participante de pesquisa.

- Declaragéo dos pesquisadores (termo de compromisso): devidamente preenchida e assinada.

- Anuéncia da prefeitura de Goiania, constando os CAPS participantes: devidamente preenchida e assinada.
- Cronograma: Adequado, com coleta de dados prevista para abril.

- Projeto de pesquisa: Adequado.

- Orcamento: Adequado.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do compromisso ético assumido pelos autores do projeto em anonimizar os dados dos pacientes,
utilizar metodologias respaldadas pela literatura cientifica, bem como preservada a autonomia do
Farmacéutico no que tange a dispensacédo de medicamentos, o presente projeto atende as resolu¢cdes CNS
466/12 e 510/16, seguindo aprovado por este comité.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Informamos que o Comité de Etica em Pesquisa/CEP-UFG considera o presente protocolo APROVADO. O
mesmo foi considerado em acordo com 0s principios éticos vigentes. Reiteramos a importancia deste
Parecer Consubstanciado, e lembramos que o(a) pesquisador(a) responsavel devera encaminhar ao CEP-
UFG o Relatério Final baseado na concluséo do estudo e na incidéncia de publicagBes decorrentes deste,
de acordo com o disposto na Resolugcdo CNS n. 466/12 e
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Resolu¢do CNS n. 510/16. O prazo para entrega do Relatério é de até 30 dias apds o encerramento da

pesquisa, previsto para 29/11/2024.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 02/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1438619.pdf 09:57:07
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 02/03/2021 | GUILHERME Aceito

09:51:40 |HENRIQUE PAIVA
DE SOUZA
TCLE / Termos de |tcle.pdf 02/03/2021 | GUILHERME Aceito
Assentimento / 09:30:08 |HENRIQUE PAIVA
Justificativa de DE SOUZA
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 02/03/2021 | GUILHERME Aceito
Brochura 09:02:37 |HENRIQUE PAIVA
Investigador DE SOUZA
Declaracéo de Declaracao_dos_pesquisadores.pdf 01/03/2021 | GUILHERME Aceito
Pesquisadores 22:35:42 |HENRIQUE PAIVA
DE SOUZA
Declaracao de Parecer_EMSP.pdf 13/01/2021 |[Ndubia Cristina Aceito
concordancia 15:25:31
Orcamento Orcamento.pdf 13/01/2021 [Ndubia Cristina Aceito
14:57:12
Cronograma Cronograma.pdf 13/01/2021 | Nubia Cristina Aceito
14:52:00

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: GO

Telefone: (62)3521-1215

GOIANIA, 10 de Margo de 2021

Campus Samambaia, UFG
Municipio:

GOIANIA

Assinado por:

Joéao Batista de Souza

(Coordenador(a))

CEP: 74.690-970

E-mail:

cep.prpi@ufg.br
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