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Apresentacédo do Projeto:

A dor crdnica € um problema altamente prevalente e a adesao ao tratamento de forma plena e correta é
ponto fundamental para que se obtenha sucesso no alivio da dor. Atualmente, existem poucos estudos que
avaliam a resposta a adesdo medicamentosa frente a recursos que facilitam a administracdo de drogas
analgésicas. Esse estudo tem como objetivo avaliar a adeséo terapéutica medicamentosa em pacientes com
dor crbnica, com a introducéo de dispositivos de porta-comprimidos. Serdo avaliados 210 pacientes em
tratamento para dor cronica, divididos em 3 grupos distintos: os que receberdo a medicacdo organizada em
dispositivos de porta-comprimidos, 0os que receberdo a medicagdo e o porta-comprimidos nédo organizado
previamente, e 0os que receberdo apenas a medicacdo e a planilha de tomadas de medicamentos. Os
pacientes serdo avaliados apds 1 més de intervencédo e posteriormente, apds 6 meses de tratamento, para
verificacdo da adesdo medicamentosa e do alivio da dor. O objetivo do estudo é mostrar que o uso do porta-
comprimidos pode melhorar a adeséo ao tratamento medicamentoso e a qualidade de vida em pacientes
portadores de dor crénica.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo principal desse estudo é avaliar a adesao terapéutica medicamentosa para dor em um grupo de
pacientes com dor crénica acompanhados no ambulatério de Terapia Antalgica e Cuidados Paliativos do
Hospital das Clinicas.
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Nao aderéncia ao tratamento.

Beneficios: Diminuir incidéncia de erros e esquecimentos nas tomadas de medica¢des, melhorando a
analgesia e, consequentemente, a qualidade de vida.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um ensaio clinico, prospectivo, randomizado, ndo encoberto. O estudo seréd desenvolvido no
Servico de Terapia Antalgica e Cuidados Paliativos (TACP) vinculado ao Departamento de Anestesiologia,
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu.O estudo sera realizado com pacientes em
seguimento com a TACP que preencham os critérios para o diagnéstico de dor crbnica, ou seja, dor com
durac&o superior a 6 meses. OS critérios de inclusdo SAO pacientes com idade igual ou superior a 18 anos;
com diagnéstico de dor crénica; acompanhamento pela TACP ha um tempo inferior a 1 ano de forma
ininterrupta; estar em uso de, pelo menos, dois tipos de medicacdo analgésica (opidides, anticonvulsivantes,
analgésicos comuns, antidepressivos) em, no maximo, quatro tomadas ao dia; e residir na cidade de
Botucatu e regido, ser o préprio responsavel pela administracédo e organizacdo de medicacdes analgésicas.
Critérios de excluséo pacientes com baixa capacidade cognitiva e analfabeto, que dificulte a compreensao
dos questionarios; pacientes com dor oncoldgica ou fibromialgia; histéria de ndo adesdo a outros
tratamentos; necessidade, durante o estudo, de ajustes de doses e prescricdo de outras medicagfes. Os
pacientes estudados serao divididos em 3 grupos aleatoriamente apés a leitura e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Cada grupo sera formado por 70 pacientes. GRUPO A: pacientes que
serdo contemplados com as caixas organizadoras de medicamentos semanais, ja preenchidas com as
respectivas medicagBes necessarias para o tratamento durante 1 més. GRUPO B: pacientes que serdo
contemplados com as caixas organizadoras de medicamentos semanais, ndo preenchidas com as
respectivas medicac¢des necessarias para o tratamento durante 1 més. GRUPO C: pacientes que ndo serédo
contemplados com as caixas organizadoras de medicamentos, mas somente a planilha diaria de tomadas
das medicacdes, como habitualmente é realizado no servico de TACP. Os pacientes serdo avaliados apés 1
més de tratamento e posteriormente, apds 6 meses de tratamento, sendo que a intervencao sera realizada
apenas no primeiro més. Na primeira avaliagdo de inclusdo no estudo, sera preenchido questionério com a
identificacao do paciente, diagnéstico médico e medicacdes a serem utilizadas.
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Os termos e as documentac¢8es foram apresentados de forma adequada, TCLE em forma de convite,
apresentado de forma clara e objetiva. Serd utilizado recursos proéprios, no valor de R$ 1.680,00 para
aquisicao dos dispositivos de porta comprimidos.

Recomendagdes:
Nada a recomendar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Recomendamos aprovacao sem necessidade de envio a CONEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacéo do Colegiado em reuni&o ordinaria do Comité de Etica em Pesquisa da FMB/UNESP,
realizada em 05 de marco de 2018, o projeto encontra-se APROVADO, sem necessidade de envio a
CONEP.

No entanto, informamos que ao final da execucdo da pesquisa, seja enviado o “Relatério Final de
Atividades”, na forma de "Notificacdo", via sistema Plataforma Brasil.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 07/02/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1062432.pdf 16:13:22
Declaracao de TermoDeAnuencialnstitucional.pdf 07/02/2018 |Marlene Zuccolotto Aceito
Instituicdo e 16:12:38 | Moro
Infraestrutura
Declaracao de Sipel9.pdf 07/02/2018 |Marlene Zuccolotto Aceito
Instituicdo e 16:11:50 [Moro
Infraestrutura
Folha de Rosto PlataformaBrasill9MarleneZuccolottoMo| 07/02/2018 |Marlene Zuccolotto Aceito
ro.Pdf 16:10:55 | Moro

Orgamento DECLARACAOORCAMENTO.docx 12/01/2018 |Marlene Zuccolotto Aceito

00:45:56 | Moro

Cronograma PLANODOPROJETODEPESQUISA.doc| 12/01/2018 |Marlene Zuccolotto Aceito
X 00:44:48 | Moro

TCLE / Termos de | TCLE.docx 12/01/2018 |Marlene Zuccolotto Aceito

Assentimento / 00:17:19 | Moro
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Justificativa de TCLE.docx 12/01/2018 |Marlene Zuccolotto Aceito
Auséncia 00:17:19 | Moro

Projeto Detalhado / | Projetofinal.pdf 12/01/2018 |Marlene Zuccolotto Aceito
Brochura 00:15:51 |Moro

Investigador

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

BOTUCATU, 07 de Marco de 2018

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador)
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