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1 RESUMO

Introducdo: A asma é uma das doencas pulmonares crbnicas mais comuns e afeta
aproximadamente 20 milhGes de brasileiros, resultando em alta morbidade e mortalidade. No
Brasil, cerca de 90% dos asmaticos so fazem uso de medicacdo de resgate quando apresentam
sintomas, resultando em exacerbac6es, idas ao pronto-socorro, internagdes e Gbitos por asma.
A auséncia de um programa de educagdo em asma na atencdo primaria e a capacitacdo de
profissionais pode explicar parte desse cenario. O objetivo deste estudo é avaliar o impacto da
capacitacdo educacional de profissionais da salde para 0 manejo da asma na Atencao Primaria
a Saude sob os indicadores da doenca. Trata-se de um ensaio clinico aberto, paralelo, de dois
bragos (alocagdo 1:1), randomizado por cluster e de superioridade. Consiste na implementagéo
e analise da eficacia e custo-efetividade de um protocolo de capacitagdo educacional para
manejo da asma na atencao primaria do sistema Unico de satde (Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Asma no Brasil, 2021). Serdo avaliados os participantes que estiverem em
acompanhamento ha pelo menos 3 meses em 30 unidades basicas de salde, abrangendo todas
as macrorregides do Brasil. Essas unidades basicas serdo distribuidas aleatoriamente em dois
grupos (15:15), intervencdo (com capacitacdo educacional para manejo da asma na atencao
primaria a saude) e controle (atendimento usual de vida real). Este estudo incluira 1.440
participantes com idade >6 e <65 anos, de ambos os sexos, com diagnéstico médico de asma
ndo controlada. Os participantes incluidos serdo acompanhados pela equipe do estudo por 6
meses e sua participacao consistira em autorizar a coleta de dados clinicos e sociodemograficos
de seus atendimentos ambulatoriais e hospitalares anteriores e durante todo o seguimento (3
visitas, com preenchimento de questionarios e avaliacdo da funcdo pulmonar), além de
responder a entrevistas telefonicas realizadas pela equipe do estudo (grupo de intervencdo).
Além disso, na visita de inclusdo e em cada visita de seguimento, os participantes preencherédo
0s questionarios sobre controle da asma e qualidade de vida. No grupo de intervencéo, a equipe
multiprofissional sera treinada remotamente por meio de aulas a distancia e sera capacitada
sobre os temas 1) Definicdo, diagndstico e riscos da asma; 2) Tratamento; e 3) Provas de funcao
pulmonar. O desfecho primério serd a ocorréncia de hospitalizacdo e/ou atendimentos de
emergéncia por asma durante o periodo de seguimento. Os desfechos secundarios incluirdo
mudancas no controle da asma, qualidade de vida e funcdo pulmonar desde a linha de base.
Palavras-chave: Asma, Atencao Primaria, Hospitalizacdo, Saude Publica.
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ABSTRACT

Introduction: Asthma is one of the most common chronic lung diseases and affects
approximately 20 million Brazilians, resulting in high morbidity and mortality. In Brazil, about
90% of asthmatics only use rescue medication when they have symptoms, resulting in
exacerbations, visits to the emergency room, hospitalizations, and deaths from asthma. The
absence of an asthma education program in primary care and the training of professionals may
explain part of this scenario. The objective of this study is to evaluate the impact of educational
training of health professionals for the management of asthma in Primary Health Care on the
indicators of the disease. This is an open-label, parallel, two-arm (1:1 allocation), cluster-
randomized, superiority trial. It consists of the implementation and analysis of the effectiveness
and cost-effectiveness of an educational training protocol for asthma management in primary
care of the unified health system (Clinical Protocol and Therapeutic Guidelines for Asthma in
Brazil, 2021). Participants who have been monitored for at least 3 months in 30 primary health
units, covering all macro-regions of Brazil, will be evaluated. These basic units will be
randomly distributed into two groups (15:15), intervention (with educational training for
asthma management in primary health care) and control (real-life usual care). This study will
include 1,440 participants aged >6 and <65 years, of both sexes, with a medical diagnosis of
uncontrolled asthma. The participants included will be followed up by the study team for 6
months. Their participation will consist in authorizing the collection of clinical and
sociodemographic data from their previous outpatient and hospital visits and during the entire
follow-up (3 visits, with completion of questionnaires and assessment of pulmonary function
tests ), in addition to responding to telephone interviews carried out by the study team
(intervention group). In addition, at the inclusion visit and at each follow-up visit, participants
will complete questionnaires on asthma control and quality of life. In the intervention group,
the multidisciplinary team will be trained remotely through distance classes and will be trained
on the topics 1) Definition, diagnosis, and risks of asthma; 2) Treatment; and 3) Pulmonary
function tests. The primary outcome will be the occurrence of hospitalization and/or emergency
room visits for asthma during the follow-up period. Secondary outcomes will include changes
in asthma control, quality of life, and lung function from baseline.

Keywords: Asthma, Primary Care, Hospitalization, Public Health.
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2 INTRODUCAO

A asma é uma doenca heterogénea, geralmente caracterizada por inflamacg&o crénica das
vias aéreas. E definida pela historia de sintomas respiratorios como sibilos, falta de ar, aperto
no peito e tosse que variam ao longo do tempo e em intensidade, juntamente com limitacéo
variavel do fluxo aéreo expiratorio [1].

Existem aproximadamente 339 milhGes de asmaticos e morrem cerca de 1.000 pessoas
por asma todos os dias no mundo [2]. E a doenca cronica mais comum da infancia, incluindo
6.4 milhdes de criancas nos Estados Unidos da América (EUA) [3]. As tendéncias na
prevaléncia da asma tém variado, enquanto a incidéncia global de asma continua a aumentar
em paises de baixa e média renda, 0 aumento da incidéncia parece ter se estabilizado em alguns
paises desenvolvidos [4]. No Brasil, 90% dos pacientes com asma tém sua doenca nédo
controlada, com 250 mil hospitalizagdes por ano (R$ 150 milhdes/ano), e 6 dbitos/dia [5-7]. A
asma é a terceira maior causa de hospitalizacdes pelo Sistema Unico de Satde (SUS) (2.3% do
total), conforme o grupo etério considerado [8,9].

O impacto da asma é um grave problema de salde publica em todo o mundo,
particularmente em paises de renda mais baixa. O controle adequado da doenca é o fator mais
importante na reducdo do impacto desta doenca para o sistema de saude [10]. Um estudo
conduzido na América Latina demonstrou que a asma nao é controlada em mais de 90% dos
pacientes e 0 uso de medicacdo de controle € muito baixo, cerca de 6% destes asmaticos [11].

As exacerbacdes da asma sdo uma das principais causas de morbidade da doenca,
ocasionando custos elevados em cuidados de saude e, em muitos casos, uma acelerada perda
progressiva da funcéo pulmonar, muitas vezes irreversivel [12]. A frequéncia das exacerbacoes
pode ser reduzida, e algumas vezes totalmente prevenida, com tratamento adequado com
corticoides inalatdrios (CI) ou combinacédo de CI + beta-agonistas de acdo prolongada (LABA)
[13].

Esses eventos continuam a ser um dos principais motivos para a utilizacdo de cuidados
de saude e geram custos financeiros significativos para os pacientes e para sociedade. No EUA,
pacientes sem controle da doenca tém custos totais de satde mais altos, $9.223 versus $ 5.011
(délares) por pessoa ao ano e custos especificos da asma, $1.740 versus $847 por pessoa ao
ano, em comparagdo com pacientes com doencga mais controlada [14]. Além disso, 0s pacientes
que buscam auxilio nas salas de emergéncia e/ou com hospitalizagdes apresentam risco elevado
para futuras exacerbacdes, independente de fatores demogréaficos e clinicos, gravidade da asma

ou controle da asma [15], refletindo coletivamente numa necessidade continua de desenvolver
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melhores estratégias para prevenir e tratar esses eventos [16]. Iniciativas isoladas em alguns
municipios do Brasil mostraram que a implementacdo de programas assistenciais no SUS
podem reduzir as hospitalizacGes por asma entre 30-80% [17-19].

Nesse contexto, este projeto propde conduzir um estudo para contribuir com a reducdo da
morbidade e dos custos do tratamento da asma em salde publica no pais. O projeto consiste na
realizacdo de um estudo clinico com implementacdo de um protocolo de manejo da asma com
enfoque na atencéo primaria no SUS em todas as regides do Brasil, com o objetivo de reduzir
substancialmente as exacerbacdes da doenca, resultando em menor nimero de hospitalizacdes,
visitas a salas de emergéncia e consultas ndo programadas em Unidades Bésicas de Saude
(UBS). Este protocolo estd em consonancia com o que preconizam as Ultimas Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento da asma, o Ministério da Saude e a Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP) do Brasil. A Associacdo Hospitalar Moinhos de Vento, juntamente com
0 Projeto de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-
SUS), ligado a esta mesma instituicdo, apresenta a atual proposta de pesquisa enviada para

apreciacdo ética.
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3 JUSTIFICATIVA

Segundo a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), educar pessoas com asma e suas
familias sobre sua doenga, seu tratamento, os gatilhos a serem evitados e como lidar com seus
sintomas em casa, sao fatores que podem reduzir o impacto da doenca em ambito global [20].
No Brasil e em outros paises da América Latina, em torno de 90% dos asmaticos utilizam
somente a medicacgdo de resgate quando tém sintomas. Este cenario de elevado ndo-controle da
doenca e baixo uso de medicagéo controladora resulta nos dados alarmantes de exacerbacoes,
visitas a salas de emergéncia, hospitalizacbes e mortes por asma. Além disso, o Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) divulgou uma pesquisa que mostra que 71,5% dos
brasileiros, ou seja, mais de 150 milhGes de pessoas, dependem do SUS para tratamento. Deste
total, 47,9% apontaram as Unidades Basicas de Saude como sua principal porta de entrada aos
servicos de saude. Desta forma, é premente uma estratégia de alta capacitacdo de profissionais
da atencdo primaria para o manejo da asma, com potencial impacto nos indices negativos da
doenca no SUS.

Um ensaio quase randomizado controlado com 177 cuidadores de criancas asmaéticas foi
conduzido em hospitais publicos em um distrito do Sri Lanka. No momento da alta hospitalar,
uma cartilha de educacdo em saude para asma foi elaborada e entregue aos cuidadores do grupo
intervencdo. O desfecho primario foi a propor¢do de criangas com ataques recorrentes de asma
que precisaram de visitas ao médico durante o periodo de trés meses apos a alta. O grupo de
intervencdo teve uma reducdo significativa de 76% nas visitas ao médico por crises recorrentes
(IC 95%: 45%-90%) e uma reducdo significativa de 75% nas internacBes hospitalares
necessarias (95 % IC: 16%-93%) ao final de trés meses de intervengdo [21]. Segundo o Centro
de Controle e Prevencédo de Doencas (em inglés, Centers for Disease Control and Prevention -
CDC), embora o fornecimento de informacdes precisas a individuos asmaticos seja essencial,
principalmente em relacdo a doenca, e as estratégias preventivas e de manejo, educar o agente
cuidador é fundamental para o controle da asma [22]. Deste modo, o foco deste projeto consiste
em avaliar se a educagdo e capacitacdo de profissionais da saude da atencdo primaria no

diagnostico e manejo da asma pode reduzir o impacto da doenga no nosso SUS do pais.
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4 OBJETIVOS

4.1.0Objetivo primario

Avaliar o impacto da implementagdo de um protocolo de capacitacdo educacional para

manejo da asma na Atencao Primaria a Saude (APS) sob a taxa de hospitalizacdes pela doenca.

4.2. Objetivos secundarios

4.2.1 Implementar um protocolo assistencial de asma para a atencédo primaria no SUS;
4.2.2 Capacitacdo da equipe multiprofissional da atencdo primaria para: 1) Definic&o,
diagnostico e riscos da asma; 2) Tratamento; 3) Provas de func¢éo pulmonar;

4.2.3 Avaliar o impacto da implementacdo do protocolo assistencial de asma para a
atencdo primaria no SUS sob: 1) hospitalizacdes, 2) consultas em sala de
emergéncia, 3) controle da doenca, 4) qualidade de vida, 5) funcdo pulmonar, 6)
custos com hospitalizagéo e 7) uso de medicac6es, comparando com o atendimento
padréo vigente de vida real do SUS, em um estudo de intervencdo em pacientes
com asma ndo controlada com duracdo de 6 meses;

4.2.4 Avaliar a prevaléncia e o impacto de infeccdes por COVID-19 nos pacientes com
asma do estudo;

4.2.5 Avaliar o custo-efetividade da implementacdo de um protocolo de capacitagéo
educacional de profissionais da atencdo primaria a salde para tratamento da asma;

4.2.6 Avaliar a sensibilidade e especificidade do exame de pico de fluxo expiratério
(PFE) utilizando a espirometria como padrdo ouro para a detec¢do de asma néo
controlada;

4.2.7 Avaliar o custo-efetividade do PFE comparado a espirometria para o0

acompanhamento do controle da asma.

10
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5. HIPOTESE
A implementacdo de um protocolo de capacitagdo educacional de profissionais da satde
da atencdo priméria para manejo da asma pode impactar em um melhor controle da doenca,
com reducdo das taxas de hospitalizacdo, visitas a emergéncia e custos diretos para saude

publica, além de melhorar a funcdo pulmonar e a qualidade de vida desses pacientes.

6. RESULTADOS ESPERADOS

6.1 Reduzir em mais de 50% as hospitaliza¢gdes do SUS por asma no pais (redugdo de mais
de 100 mil hospitaliza¢Ges/ano, reduzindo somente nos gastos diretos deste indice no
minimo R$ 75 milh&es/ano);

6.2 Aumentar a taxa de diagnostico correto de asma e sua gravidade na atencdo primaria do

pais, reduzindo encaminhamentos desnecessarios para atendimento especializado em
centros secundérios/terciarios;

6.3 Com a implementacdo deste protocolo de asma em toda a atencdo primaria do pais,
resultando em um potencial melhor manejo farmacoldgico e controle da doenca dos
pacientes, estima-se também reduzir de forma importante a prescri¢cdo de medicamentos
de alto custo para asma (60% dos asmaticos, se manejados de forma adequada, controlam

sua doenca somente com tratamento com corticoide inalatorio).

11
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7 METODOLOGIA
7.1 Delineamento da pesquisa
Ensaio clinico randomizado em cluster, com dois bracos com alocagdo 1:1, de

superioridade.

7.2 Descricdo do protocolo de pesquisa, local e periodo de realizacéo

Trata-se de um estudo que consiste na implementacdo, analise de eficacia e custo-
efetividade de um protocolo de assisténcia em asma para atencdo primaria do SUS, em todas as
regides do Brasil. O protocolo em questdo é baseado na ultima atualizagdo realizada em 2021
do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de asma [23] e nas linhas de cuidado
para asma [24], e sera implementado com enfoque em a¢des pragmaticas para diagndstico,
manejo precoce e direcionados a profissionais de salde da APS. O impacto da implementagéo
deste protocolo de assisténcia sera avaliado por meio de indicadores, tais como hospitalizacGes
e visitas a emergéncia por asma, controle da doenca, qualidade de vida, funcdo pulmonar e
custos. Esta etapa objetiva fornecer dados robustos de custos das atividades decorrentes de
internacdo hospitalar e visitas a emergéncia médica por asma. Sendo assim, apos analise da
eficacia do protocolo, seré vidvel fornecer um gradiente de custo-efetividade da intervencao.

Serdo selecionadas, apds preenchimento de um questionario para avaliacdo de
exequibilidade (Quadro 1), 30 UBS de todas as regibes do Brasil. Essas UBS serdo
aleatoriamente designadas para dois grupos (proporc¢éo de 1:1), de intervencdo e controle. As
unidades devem estar devidamente credenciadas em suas secretarias de satde locais. Tambem
serdo realizadas acOes de ativacdo das unidades participantes do projeto, por meio de visitas de
iniciacdo presenciais, com duracdo de 2 dias, nas quais dois profissionais oriundos do centro
coordenador (Hospital Moinhos de Vento) irdo ministrar treinamento que contempla: 1)
treinamento regulatério e de principios das Boas Praticas Clinicas; 2) dominio do protocolo do
estudo e seus procedimentos; 3) uso da ferramenta de coleta de dados Research Electronic Data
Capture (REDCap) e; 4) cuidados para 0 manuseio de informacdes sensiveis dos participantes
de pesquisa. Esta prevista a inclusdo de dois a trés profissionais da saide em cada UBS para
conducdo da pesquisa.

Quadro 1. Critérios de exequibilidade das UBS selecionadas para o estudo.

Atender sujeitos com diagnostico médico de asma

Contemplar todas as regides do pais (Norte, Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul)

Prestar atendimento para no minimo 2.000 habitantes
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Possuir equipe multiprofissional (2 a 3 pessoas) disponivel para participar da pesquisa

Possuir acesso a internet

indice de consultas por asma ou n° de pacientes asmaticos atendidos

Possuir armario para guardar materiais e equipamentos da pesquisa

Preferencialmente, possuir profissionais concursados para conduzir a pesquisa

Os profissionais das UBSs (equipe multiprofissional) do grupo intervencao, cerca de 15
UBSs, receberdo capacitacdo do protocolo assistencial por meio de produtos educacionais,
através de aulas de Ensino a Distancia (EAD), video com encenagdes e cartilhas educativas. A
capacitacdo serd realizada de forma remota por meio de mddulos EAD, elaborados por
especialistas em doencas respiratérias e profissionais especialistas em APS, dirigidas a equipe
multiprofissional da UBS na plataforma online, contemplando: 1) Definicdo, diagndstico e
riscos da asma, 2) Tratamento e 3) Provas de funcdo pulmonar;

As aulas seguirdo um formato autoinstrucional, com ilustracdes e encenacdes dos
procedimentos abordados, apresentadas por especialistas do tema em questdo, e terdo duragao
de 45 a 60 minutos (cada um dos 3 mddulos). Os modulos serdo disponibilizados apos a
realizacdo da visita de iniciacdo presencial de cada centro co-participante e os profissionais da
APS que forem receber a capacitacdo deverdo responder a um pré-teste e um pos-teste, com o
objetivo de avaliar a aquisi¢do de conhecimento. Além disso, nos modulos sera disponibilizado
um link com um video que abordara os assuntos mais relevantes a educagdo em asma para 0s
pacientes. O inicio do protocolo nagquela unidade se dard apds a conclusao dessa capacitacao.
Também serdo disponibilizadas cartilhas educativas, onde estardo incluidos tdpicos como:
diagnéstico, tratamento (versdo do paciente e versdao do profissional) e funcdo pulmonar. O
contetdo sera elaborado de forma pragmaética de acordo com a pratica clinica da equipe
multiprofissional na realidade da atencéo priméria.

As UBSs do grupo controle, cerca de 15, manterdo seus protocolos de atendimento
usuais (ditos de vida real). Apos a coleta de dados do estudo, as 15 UBS do grupo controle serdo
capacitadas para o protocolo assistencial do estudo e serdo disponibilizados os produtos
educacionais elaborados as equipes de Atencdo Primaria a Saude. A Figura 1 apresenta o

fluxograma logistico que sera utilizado para a realizacao deste estudo.
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Selecao das 30 UBSs conforme
critérios de exequibilidade

\A

Randomizac¢éao
por clusters

.

Visita de iniciagcao
(Centro
coordenador)

.

Evento de
iniciacdo

Cluster intervencao
(15 UBSs)

Cluster controle
(15 UBSs)

Capacitacdo
curso MAAPS |e—
(EAD)

Visita de
inclusao (D0)
Visita de
incluséo (DO)
A
Visita de
Contato seguimento 1
telefénico (D90)
1
A
Visita de
seguimento 1
(D90)
A
Visita de
Contato seguimento 2
telefénico (D180)
2

A

UBSs = Unidades Basicas de Salde;
Visita de DO = Dia 0 de panh na pesq
seguimento 2 incluséo do paciente; ;
(D180) D90 = Dia 90 de [; na pesq|
visita de seguimento 1;
D180 = Dia 180 de acompanhamento na
pesquisa, visita de i 2;

Figura 1. Fluxograma logistico do estudo.
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Seré disponibilizado para todos os participantes da pesquisa o seguinte medicamento:
= Symbicort Spray 6/100 pg ou 6/200 pg — Sujeitos com idade de 6 a 11 anos.
= Symbicort Turbuhaler 6/100 ou 6/200 ug — Sujeitos com idade > 12 anos.

Em ambos os grupos das UBS randomizadas, os participantes sem controle da doenca
receberdo o inicio do tratamento farmacoldgico disponibilizado pelo estudo de acordo com a

ultima atualizacdo do PCDT [23], conforme descrito abaixo:

Apresentacdo inicial dos | Conduta farmacoldgica* | Conduta ndo-farmacoldgica
sintomas

- Cl dose baixa + FORM 6 | -Investigar exposi¢cdes que podem
mcg quando tiver sintomas | piorar o controle da asma.

Sintomas < 2 vezes/més -Treinar técnica inalatoria
-Prescrever aerocamaras se
(Etapa ) adequado; considerar

espacadores artesanais
-Explicar sinais de alerta (aumento
da frequéncia dos sintomas,
despertares noturnos por causa
da asma, aumento do uso de
medicamento de alivio)
-Atencdo para efeitos adversos
-Informar doses méximas diérias
-Construir plano de acdo para
autocuidado, como  usar
tratamento diario, como
reconhecer uma exacerbacao e
como proceder
-Considerar as preferéncias do
paciente
-Eliminar ou minimizar fatores que
influenciam o tratamento da
asma (tabagismo, exposicOes
ocupacionais e domiciliares)
-Monitorizar fun¢éo pulmonar**
-Avaliar controle regularmente (no
minimo a cada 6 meses)

-Rever controle da asma, técnica
CI dose baixa + FORM | inalat6ria e adesdo ao tratamento

Sintomas > 2 vezes/més, mas 6 mcg sempre que tiver [ -Se asma néo controlada, aumentar
< 4-5 vezes/semana, sem sintomas uma etapa do tratamento
sintomas noturnos -Demais itens como acima

(Etapa Il)
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6 mcg de manutencéo e
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dispositivo
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Rever controle da asma, técnica
inalatoria e adesdo ao
tratamento

Se asma ndo controlada,
aumentar uma etapa do
tratamento

Demais itens como acima

Sintomas diarios ou > 1
despertares noturnos por
causa da asma e diminuigcdo
da fungéo pulmonar

Cl dose moderada +
FORM 6 mcg de
manutencdo e alivio
com mesmo dispositivo

(Etapa 1V)

A critério médico
iniciar com um curso de
CO na dose de 30-40
mg/dia/7-10 dias e
reavaliar

Pacientes que necessitam
tratamento das etapas IV a V
devem ser encaminhados para
especialista.

*Em adultos com asma a pratica de exercicio fisico pode ser indicada
**Espirometria para diagnostico e apds no minimo anualmente, a partir dos 5 anos.

Cl: Corticoide inalado; FORM: formoterol; B2CA: Broncodilatadores B2-agonista de curta acdo; mcg:
micrograma; B2LA: Broncodilatadores f2-agonista de longa a¢do; CO: Corticoide oral.

***Equivaléncia das doses de corticoides inalatorios disponiveis para uso no PCDT de asma por faixa etéria*.
Adultos e adolescentes > 12 anos: dose baixa 200-400 mcg/dia, dose média >400-800 mcg/dia e dose alta >800
mcg/dia. Criancas entre 6 e 11 anos: dose baixa 100-200 mcg/dia, dose média >200-500 mcg/dia e dose alta >500

mcg/dia.

Fonte: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas: Asma. Brasilia: Ministério da Saude, 2021.

Durante o tratamento do estudo, a dose do medicamento deve ser individualizada

conforme a gravidade da doenca. Quando for obtido o controle da asma, a dose deve ser titulada

para a menor dose que permita manter o controle eficaz dos sintomas. Além disso, em virtude

da pandemia de SARS-CoV-2, serdo coletados dados de todo e qualquer evento de COVID-19

nos pacientes incluidos, dentro do protocolo de pesquisa, e serdo desenvolvidos dois materiais

em EAD sobre 0 manejo de COVID-19 em pacientes com asma, um para pacientes e outro para

a equipe multiprofissional.
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7.3 Critérios de incluséo

a) Participantes de ambos os sexos, com idade entre >6 e <65 anos no momento da entrada

no estudo;

b) DIAGNOSTICO de asma de acordo com os seguintes critérios (revisar também item
7.11.1):

f)

Historico de sintomas respiratdrios, como chiado, falta de ar, sensacédo de aperto
no peito e tosse;

Sintomas ocorrendo de maneira variavel ao longo do tempo e variando de
intensidade;

Limitacdo confirmada do fluxo de ar expiratdrio variavel: variabilidade excessiva
documentada na funcdo pulmonar (um ou mais dos testes abaixo) e limitacdo
documentada do fluxo de ar expiratdrio. Neste sentido, no momento em que o
VEF1 é reduzido, confirma-se que VEF1/CVF é reduzido (normalmente é >0,75-
0,80 em adultos, >0,90 em criancas);

Prova de reversibilidade positiva com pré e pos broncodilatador (BD): 1) adultos:

aumento no VEF1 de >12% e >200 mL desde a visita basal, 10-15 minutos ap6s
200 mcg de albuterol ou equivalente (confianga maior se o aumento for >15% e
>400 mL); b) criancas: aumento no VEF1 de >12% previsto ou variabilidade

excessiva no PFE duas vezes ao dia ao longo de 2 semanas: 1) adultos:

variabilidade de PFE diurna didria média >10%; 2) criancas: variabilidade de PFE

diurna diaria média > 13%.

Teste de controle da asma (ACT) ou Teste de Controle da Asma na Infancia (C-ACT)

com escore < 20;

Historico prévio de dois ou mais episodios de exacerbagdo,/com uso de broncodilatador

e corticoide sistémico nos ultimos 12 meses, conforme descrito no item 7.11.6.

Reconhecimento de exacerbacdes;

Possibilidade de acesso por parte da equipe do estudo por meio de telefone pessoal do

paciente e/ou responsaveis;

Paciente acompanhado por pelo menos 3 meses na UBS.

7.4 Critérios de exclusdo

a) Auséncia de consentimento para participacdo no estudo pelo responsavel e/ou

participante;
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b) Pacientes com diagnostico de doenca pulmonar obstrutiva crénica, definida como

Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Saide

al PROADI SUS

dispneia acompanhada de tosse cronica com ou sem escarro, infec¢Ges respiratorias de
repeticdo e espirometria com indice VEF/CVF <0,7 apds administracdo de
broncodilatador;

c) Histdria de tabagismo importante (> 20 anos de tabagismo ou > 10 magos/ano);

d) Gestantes, amamentacao e/ou gestacdo planejada durante o periodo do estudo;

e) Hospitalizacdo por asma nos ultimos 30 dias;

f) Comprometimento cognitivo e outras enfermidades que possam afetar o tratamento da

asma ou adeséo ao estudo.

7.5 Coleta de dados

Os dados serao coletados do prontuério do participante da pesgquisa no momento em que
0 paciente é incluido no estudo (Dia 0) e nas 2 visitas de seguimento, considerando-se uma
janela de + 7 dias. A entrada de dados sera feita por pesquisadores responsaveis em cada UBS.
Os pacientes incluidos serdo acompanhados pela equipe do estudo ao longo de 6 meses e suas
participacGes consistirdo em autorizar a coleta de dados clinicos do seu atendimento
ambulatorial prévio e ao longo do periodo do estudo (3 visitas, com aplica¢do de questionarios
e realizacdo de exames de funcdo pulmonar). Os participantes que forem do grupo de UBS
intervencdo receberdo dois contatos telefonicos realizados pela equipe do estudo. A Figura 2

mostra o desenho logistico do estudo.

Meses de Estudo
0 1 2 3 4 5 6

UBS Vida Real n u u

Fase de recrutamento e
acompanhamento de pacientes

30UBS

Treinamento

UBS Intervencao 0 1 2 3 4 5 6
Visita de Visita de
Inclusdo Encerramento

o Visita + Espirometria e Peak Flow

o Contato telefonico

Figura 2: Protocolo do estudo CuidAR.
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Para 0s centros aleatoriamente designados para intervencdo, sera realizado um
treinamento prévio ao recrutamento do primeiro participante da pesquisa. O centro coordenador
ird estabelecer a adequacdo das instalacbes e a capacidade do investigador em selecionar
apropriadamente a amostra e realizar as medidas de desfecho com boa qualidade em cada centro
co-participante. Também serd discutido com o(s) investigador(es) (e outros colaboradores
envolvidos no estudo) suas responsabilidades com relacdo a adeséo ao protocolo, tanto por parte
de sua equipe quanto por parte do participante da pesquisa. Isso serd documentado em um termo
de acordo para estudo clinico entre o centro coordenador e os investigadores de cada centro co-
participante. Durante a conducéo do estudo, o centro coordenador (ou seu designado) realizara
0 monitoramento por meio de visitas remotas e/ou presenciais nos centros, para garantir que o
protocolo esteja sendo seguido de forma adequada. Durante as visitas, podera ser revisado 0s
documentos-fonte para confirmar que os dados registrados sao precisos. Todas as informacdes
registradas na ficha clinica eletronica para este estudo devem ser consistentes com a
documentacao-fonte dos participantes (ou seja, prontuarios médicos). Serdo também
registrados todos os participantes incluidos no estudo que de alguma forma tiveram seu
diagnostico de asma ndo realizado ou com classificacdo equivocada da gravidade antes da
inclusdo (taxa de subdiagnostico da doenca ou da gravidade).

Além disso, na visita de inclusdo e em cada visita de seguimento, os participantes
preencherdo o0s seguintes questionarios, dependendo da idade, o que permite a avaliacdo do
controle da asma: a) Teste de Controle da Asma — ACT; b) Teste de Controle da Asma na
Infancia - C-ACT; c) Questionario de Qualidade de Vida na Asma Pediatrica — PAQLQ e d)
Questionario de Qualidade de Vida na Asma — AQLQ. Além disso, alguns fatores podem
interferir na qualidade de vida dos participantes, portanto iremos analisar o nivel de atividade
fisica através do Questionario Internacional de Atividade Fisica (do inglés: International
Physical Activity Questionnaire - IPAQ para participantes de 12 anos ou mais, que € utilizado
mundialmente. O teste de espirometria também seré realizado para avaliar a funcdo pulmonar,
de acordo com o Standardization of spirometry 2019 update an official American Thoracic
Society (ATS) and European Respiratory Society (ERS) technical statement [25]. Do mesmo
modo, serd realizado o exame de PFE para avaliagcdo da obstrugdo das vias aéreas [26]. As
medidas antropométricas serdo realizadas por meio da avaliagdo do peso e da estatura em
duplicata ou até a obtencéo de duas medidas idénticas. Todas as medidas antropomeétricas serdo
efetuadas de acordo com Anthropometric Standardization Reference Manual.

Além disso, também serdo coletados 0s seguintes dados listados abaixo:
v Idade atual e idade no inicio dos sintomas de asma;
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v Sexo;
v Altura (em metros);
v Peso (em quilogramas);
v Indice de Massa Corpérea (IMC) calculado como o peso corporal em quilogramas
dividido pelo quadrado da altura em metros (kg/mz2);

v Corouracga

v Consumo de tabaco (em caso afirmativo: nimero de magos por ano consumidos),

e historia de tabagismo;
v Nivel de atividade fisica (Questionario IPAQ em portugués para faixa etaria 12 anos
ou mais): E um questionario mundialmente utilizado e validado para o uso no Brasil.
A versdo curta do IPAQ (que sera utilizada) é composta por sete questdes abertas e
suas informacGes permitem estimar o tempo despendido, por semana, em diferentes
dimensdes de atividade fisica (caminhadas e esforgcos fisicos de intensidades
moderada e vigorosa) e de inatividade fisica (posicdo sentada).
Escolaridade;
Situacdo profissional
Absenteismo do trabalho e/ou escola;
Tipo de sistema de salde;

Perfil socioecondémico (Critério Econémico Brasil)[27];

S N N Y N

Histéria médica pregressa do paciente (caracterizacdo da asma, tratamento,

hospitalizacGes, exacerbacgdes, visitas a emergéncia etc.);

<

Historico familiar de asma (pais e/ou irméaos);

v/ Medicamentos para asma em uso nos ultimos 12 meses antes da inclusdo no estudo
(frequéncia e dose);

v Outras comorbidades (rinite alérgica, obesidade, refluxo gastroesofagico, polipose

nasal, apneia obstrutiva do sono, disfuncdo de corda vocal, ansiedade/depressao,

etc.).

7.6 Aplicacdo do guestionario semiestruturado

Sera aplicado um questionario semiestruturado com informacdes sociodemograficas e
clinicas em documento fonte, com preenchimento na plataforma REDCap, que deve durar um
tempo aproximado de 10 minutos. A aplicagdo do questiondrio serd realizada por pesquisador

da area da saude devidamente treinado, respeitando normas confidencialidade.
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7.7 Sequimento dos participantes

Os pacientes elegiveis serdo identificados e convidados a participar do estudo, conforme
comparecerem para suas consultas clinicas de rotina nas unidades. O periodo de incluséo sera
prolongado por um periodo de 9 a 12 meses. Cada unidade devera convidar todos os
participantes elegiveis consecutivos que se apresentarem para sua consulta clinica de rotina
durante o periodo de inclusao, ou até que seja atingido o alvo de inclusdo definido de 48 sujeitos
por UBS.

Os dados dos participantes que fornecerem o assentimento e/ou o consentimento livre e
esclarecido para participar do estudo serdo coletados no momento em que o paciente for
incluido (ou seja, visita de inclusdo, dia 0) e nas visitas de seguimento, sendo importante
ressaltar que a quantidade de consultas previstas no protocolo coincidem com a pratica padréo
das UBS.

Na visita de inclusdo, as caracteristicas sociodemograficas serdo coletadas por meio de
entrevista do participante da pesquisa e pelos dados do historico (incluindo a caracterizacéo da
asma) serdo coletados retrospectivamente dos prontuarios dos participantes da pesquisa, mas
também por meio de entrevista com o participante da pesquisa, se houver necessidade de
confirmar ou atualizar qualquer informacéo. O Teste de Controle da Asma (ACT), o Teste de
Controle da Asma na Infancia (C-ACT), o Questionario Pediatrico de Qualidade de Vida na
Asma (PAQLQ) e o Questionario de Qualidade de Vida na Asma (AQLQ) usados para
avaliacdo do controle da asma e qualidade de vida serdo aplicados pelos préprios participantes
da pesquisa (auto-aplicados) ou respondidos durante uma entrevista. Ainda, alguns fatores
como nivel de atividade fisica serdo analisados através do Questionario Internacional de
Atividade Fisica para participantes de 12 anos ou mais. O exame de espirometria e 0 PFE
também serdo realizados durante as visitas de inclusdo e seguimento.

Sdo estimadas trés visitas presenciais, uma visita de incluséo do estudo (visita 0) e duas
de seguimento. As caracteristicas sociodemograficas, bem como na visita de inclusdo, serdo
coletadas pela entrevista dos participantes da pesquisa. As variaveis relacionadas a asma, que
foram avaliadas no periodo anterior a visita do estudo, serdo coletadas pela analise retrospectiva
dos prontuérios do participante da pesquisa, 0 que ndo exclui a possibilidade de o médico
confirmar essa informacdo diretamente com o0s participantes da pesquisa sempre que
necessario. Esses ultimos também serdo respondidos nos questionarios de asma mencionados

acima. Outras variaveis clinicas e a utilizagéo dos recursos de cuidados de salde serdo avaliados
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pelos investigadores pelo prontuario e podem consultar os participantes da pesquisa, se
necessario. Dois contatos telefénicos também serdo realizados ao longo do seguimento para 0s
participantes que pertencerem as UBS de intervencdo, incluindo perguntas sobre adesdo ao
tratamento, controle da doenca, e técnica inalatoria.

Os participantes que forem hospitalizados terdo os dados de sua evolugdo médica e dos
exames contidos em relatérios enviados pelo hospital a central de vigilancia epidemiolégica do
municipio coletados para que sejam utilizados no estudo, desde que fique garantido o sigilo e
que em nenhum momento sejam identificados, nos documentos e publicacdes que poderdo
resultar dessa pesquisa. Neste estudo, nenhuma outra avaliacdo clinica, instrumental ou
laboratorial sera realizada, além daquelas exigidas para o tratamento da doenca de acordo com
a melhor pratica local. Os resultados dos exames laboratoriais de interesse serdo registrados, se
disponiveis. Os participantes que devido a gravidade da asma forem durante o protocolo

encaminhados a centros de referéncia terciarios serdo excluidos do estudo.

7.8 Cronograma de visitas

O cronograma de visitas segue conforme recomendado pela linha de cuidado da asma do
Ministério da Saude para o acompanhamento e fluxo de consultas de pacientes asmaticos, sendo
assim a participacdo no estudo nao demandara visitas extras, conforme descrito na Figura 2
[24]. Além disso, havera o valor de R$ 30,00 para ressarcir 0s gastos de deslocamento dos

participantes da pesquisa e/ ou dos responsaveis legais.

7.8.1. Visita de incluséo (0 dias)

PARTICIPANTES DO GRUPO UBS INTERVENCAO
As seguintes atividades serdo realizadas na visita de incluséo (dia 0):
= Entrevista para coletar informacdes demograficas do paciente, historico, histérico
especifico para asma (historico familiar de atopia e doenca mediada por IgE
[particularmente materna], parto prematuro e/ou baixo peso ao nascer, exposicao ao fumo
de tabaco, infec¢des virais recorrentes na primeira infancia), histérico cirargico. Outros
dados podem ser obtidos, se aplicavel,
= Questionar e documentar sobre medicamentos prévios e concomitantes, incluindo
medicamentos de controle e alivio de asma (prescrigdo-dispensacdo-utilizagao);
= Aplicar os seguintes questionarios de acordo com a faixa etéria do participante: Teste de
Controle da Asma (ACT); Teste de Controle da Asma na Infancia (C-ACT); Questionario
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de Qualidade de Vida na Asma Pediatrica (PAQLQ) e Questionario de Qualidade de Vida
na Asma (AQLQ); Questionario IPAQ;

Aplicacéo do questionario de classificacdo socioeconémica [27];

Aplicar questionario de nivel de atividade fisica através do Questionario Internacional de
Atividade Fisica (IPAQ);

Apresentacdo dos produtos educacionais (cartilha e video direcionados ao paciente)

conforme descrito no item 7.11 Topicos abordados pelo protocolo assistencial proposto

Aferir sinais vitais (pressdo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria e
temperatura corporal) e medidas antropomeétricas (peso e altura);

A espirometria e o PFE devem ser feitas na UBS, conforme descrito no item 7.11.3.
Provas de funcdo pulmonar, a espirometria e 0 PFE serdo realizados antes e ap0s um
periodo de washout de broncodilatadores de acordo com a duracdo da sua agdo, por
exemplo, suspendendo a ultima dose de salbutamol/ albuterol ou levosalbutamol/
levalbuterol por pelo menos 6 horas, suspendendo a ultima dose de LABA por pelo menos
12 horas (ultra-LABA, como vilanterol, deve ser suspenso por pelo menos 24 horas) e
suspendendo a ultima dose de LAMA por pelo menos 24 horas. Essas observacfes devem
ser seguidas de acordo com orientacdo médica, para cada caso em especifico e com a
tolerabilidade do participante em suspender a medicacao;

Ajustar tratamento farmacologico, conforme descrito no item 7.11.2. Tratamento;
Lembrar o participante e/ou responsavel(is) legal(is) de suspender os broncodilatadores
antes da préxima visita de estudo para a realizacdo da espirometria e Pico de Fluxo
Expiratério de acordo com sua duracdo da acdo, por exemplo, suspendendo a Gltima dose
de salbutamol/ albuterol ou levosalbutamol/ levalbuterol por pelo menos 6 horas e
suspendendo a ultima dose de LABA por pelo menos 12 horas (ultra-LABA, como
vilanterol, deve ser suspenso por pelo menos 24 horas) e suspendendo a Gltima dose de
LAMA por pelo menos 24 horas;

Para participantes que tiveram de hospitalizacdo e/ou visitas a emergéncia, devera ser
realizada revisdo dos prontuarios médicos e documentacdo detalhada de informacGes
relacionadas a mesma;

Realizar entrega do cartdo do participante onde contém o agendamento das visitas de
seguimento (com as datas das visitas 1 e 2, data dos contatos telefénicos 1 e 2, e espago
destinado ao participante para anotar a data do inicio da utilizacdo dos frascos dos

respectivos medicamentos e orientacdo do médico para as proximas consultas);
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= Agendar uma visita a UBS trés més ap0s a presente data.

PARTICIPANTES DO GRUPO UBS CONTROLE
As seguintes atividades sdo realizadas na visita de inclusdo (dia 0):

» Entrevista para coletar informacgdes demogréficas do paciente, histérico médico, histérico
médico especifico para asma (isto é, historico familiar de atopia e doenca mediada por
IgE [particularmente materna], parto prematuro e/ou baixo peso ao nascer, exposicao ao
fumo de tabaco, infec¢des virais recorrentes na primeira infancia), historico cirargico.
Outros dados podem ser obtidos, se aplicavel,

= Questionar e documentar sobre medicamentos prévios e concomitantes, incluindo
medicamentos de controle e alivio de asma (prescri¢do-dispensacao-utilizacao);

= Aplicar os seguintes questionarios de acordo com a faixa etaria do participante: Teste de
Controle da Asma (ACT); Teste de Controle da Asma na Infancia (C-ACT); Questionario
de Qualidade de Vida na Asma Pediatrica (PAQLQ) e Questionario de Qualidade de Vida
na Asma (AQLQ); Questionario IPAQ;

= Aplicacdo do questionario de classificacdo socioeconémica [27];

= Aplicar questionario de nivel de atividade fisica atraves do Questionario Internacional de
Atividade Fisica (IPAQ);

= Aferir sinais vitais (pressdo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratria e
temperatura corporal) e medidas antropométricas (peso e altura);

= A espirometria e 0 PFE devem ser feitas na UBS, espirometria e o PFE ser&o realizados
antes e apds um periodo de washout de broncodilatadores de acordo com a duragdo da
sua acao, por exemplo, suspendendo a Ultima dose de salbutamol/albuterol ou
levosalbutamol/levalbuterol por pelo menos 6 horas, suspendendo a Ultima dose de
LABA por pelo menos 12 horas (ultra-LABA, como vilanterol, deve ser suspenso por
pelo menos 24 horas) e suspendendo a ultima dose de LAMA por pelo menos 24 horas.
Essas observagdes devem ser seguidas de acordo com orientacdo médica, para cada caso
em especifico e com a tolerabilidade do participante em suspender a medicacao;

= Lembrar o participante e/ou pai(s)/cuidador(es)/responsavel(is) legal(is) de suspender os
broncodilatadores antes da proxima visita de estudo quando a espirometria é agendada de
acordo com sua duracdo da acdo, por exemplo, suspendendo a ultima dose de
salbutamol/albuterol ou levosalbutamol/ levalbuterol por pelo menos 6 horas e

suspendendo a ultima dose de LABA por pelo menos 12 horas (ultra-LABA, como
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vilanterol, deve ser suspenso por pelo menos 24 horas) e suspendendo a Gltima dose de
LAMA por pelo menos 24 horas;

Para participantes que necessitarem de hospitalizacdo e/ou visitas a emergéncia, devera
ser realizada revisao dos prontuarios médicos e documentacao detalhada de informacdes
relacionadas a mesma;

Realizar entrega do cartdo do participante onde contém o agendamento das visitas de
seguimento (com as datas das visitas 1 e 2, data dos contatos telefonicos 1 e 2, e espaco
destinado ao participante para anotar a data do inicio da utilizacdo dos frascos dos
respectivos medicamentos);

Agendar uma visita a UBS trés meses apds a presente data.

7.8.2. Visitas de seguimento 1 e 2 (90 e 180 dias ap0os a visita de incluséo)

PARTICIPANTES GRUPO UBS INTERVENCAO E CONTROLE
As seguintes atividades serdo realizadas:

Questionar e documentar sobre medicamentos concomitantes, incluindo medicamentos
de controle e alivio de asma (prescricao-dispensagdo-utilizacéo);

Aplicar os seguintes questionarios de acordo com a faixa etaria do participante: Teste
de Controle da Asma (ACT); Teste de Controle da Asma na Infancia (C-ACT);
Questionario de Qualidade de Vida na Asma Pediatrica (PAQLQ) e Questionério de
Qualidade de Vida na Asma (AQLQ); Questionario IPAQ);

Aplicar questionario de nivel de atividade fisica através do Questionario Internacional
de Atividade Fisica (IPAQ);

Checagem da adesdo ao tratamento e da técnica inalatoria (item 7.11.5. Treinamento de
educacdo do paciente em técnica inalatdria e adesdo ao tratamento)

Aferir sinais vitais (pressdo arterial, frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria,
temperatura corporal) e medidas antropométricas (peso e altura);

A espirometria e 0 PFE devem ser realizados conforme a visita de inclusdo. Essas
observacdes devem ser seguidas de acordo com orientacdo médica, para cada caso em
especifico e com a tolerabilidade do participante em suspender a medicacao;

Lembrar o participante e/ou pai(s)/cuidador(es)/responsavel(is) legal(is) de suspender
os broncodilatadores antes da préxima visita de estudo quando a espirometria €
agendada de acordo com sua duracdo da agdo, por exemplo, suspendendo a ultima dose
de salbutamol/albuterol ou levosalbutamol/ levalbuterol por pelo menos 6 horas e

suspendendo a ultima dose de LABA por pelo menos 12 horas (ultra-LABA, como
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vilanterol, deve ser suspenso por pelo menos 24 horas) e suspendendo a Gltima dose de
LAMA por pelo menos 24 horas;

= Para participantes que necessitaram de hospitalizacéo e/ou visitas a emergéncia, devera
ser realizada revisdo dos prontuarios médicos e documentacéo detalhada de informacdes
relacionadas a mesma;

= Na visita de seguimento 1, agendar uma visita a UBS trés meses apds a presente data.
Obs.: na visita de encerramento (seguimento 2, 180 dias) ndo sera orientado quanto a suspensao
de medicamentos broncodilatadores para realizagdo dos exames de funcdo pulmonar. Os

participantes serdo informados do término dos processos relacionados ao periodo da pesquisa.

7.9 Contato telefénico 1 e 2

PARTICIPANTES GRUPO UBS INTERVENCAO

Serdo realizados dois contatos telefonicos, o primeiro com 1 més e 15 dias apds a visita
de inclusdo e o segundo com 4 meses e 15 dias ap6s a visita de inclusdo. As ligacdes serdo
efetuadas pela equipe do estudo nas UBS randomizadas para intervencdo e devera durar 15
minutos. Durante os contatos telefénicos sera realizada checagem e revisao da técnica inalatoria
e adesdo ao tratamento, registros do uso de medicagdo concomitante (incluindo, entre outras,
controlador de asma de base, medicacdo de alivio e vacina), serd aplicado os questionarios ACT
e C-ACT (de acordo com a faixa etaria do participante) e, perguntas sobre procura de cuidados
em salde relacionados a asma, bem como hospitalizacdo, consultas ndo esperadas na
emergéncia ou na UBS dentre outros. Por fim, sera realizado orientacGes para controle da
doenca e para as proximas visitas do estudo, além de documentar todas as informacGes

coletadas com a data do contato.

7.10 Principais desfechos clinicos a serem analisados

7.10.1. Desfecho primario
» Taxa de hospitalizacéo;

7.10.2. Desfechos secundarios
= Controle da doenca;

= Qualidade de vida;

* Funcéo pulmonar;
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= NuUmero de consultas em emergéncia;

= Numero de consultas ndo agendadas na UBS.

7.11 Topicos abordados pelo protocolo assistencial proposto

O protocolo proposto é baseado na Gltima atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas para Asma (PCDT) [23] do Brasil no ano de 2021 e nas linhas de cuidado para o

manejo da asma do Ministério da Salde [24]. O protocolo sera disponibilizado a equipe

multiprofissional por meio de produtos educacionais, os quais serdo elaborados de forma

pragmatica por especialistas em doencas respiratdrias e profissionais especialistas em APS.

Esses produtos educacionais serdo compostos por:

Um curso, em formato autoinstrucional com ilustraces e encenacgdes realizadas por
especialistas, que sera disponibilizado para a equipe multiprofissional através da
plataforma online. O curso sera dividido em trés médulos: 1) Definicao, diagnostico e
riscos da asma, 2) Tratamento e 3) Provas de funcdo pulmonar, os quais terdo de 45 a
60 minutos de duracdo, totalizando 3 horas no méaximo;

Cartilhas educativas que contemplardo de forma autoexplicativa e ilustrativa os
seguintes topicos: 1) Diagndéstico 2) Tratamento e 3) Funcdo pulmonar. As trés cartilhas
serdo disponibilizadas para a equipe multiprofissional no formato impresso e online na
plataforma online. A cartilha n® 2 (tratamento) também sera ofertada em uma verséo ao
paciente;

Um video que sera disponibilizado aos participantes da pesquisa e abordara os seguintes
temas: 1) Definicdo da asma 2) Asma como uma doenca crénica 3) Medicamentos 4)
Reconhecimento de exacerbacdo 5) Adesdo ao tratamento e importancia de
continuidade no tratamento 6) Técnica inalatéria 7) Confeccdo de espacador artesanal e
quando usar. O video terd duracdo de 10 minutos e sera disponibilizado aos participantes

da pesquisa por meio do Youtube.

O conteudo das cartilhas educativas e do video ser& produzido com base no curso, o qual

contemplaré 3 modulos com seus respectivos itens, conforme descrito:

7.11.1. Definigéo, diagnostico e riscos da asma

= Atribuig&o profissional;
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Introducéo sobre a doenga: Defini¢do (incluindo tipos de asma e suas defini¢des),
fatores geneticos e desencadeantes e manifestacOes clinicas;

Reconhecimento da asma como doenca respiratoria cronica: acompanhamento;
Diagnostico: Sintomas caracteristicos e atipicos; Anamnese e exame fisico;
Critérios diagnosticos (critérios clinicos e funcionais); Diagndstico diferencial e
Reconhecimento de exacerbacéo; Interpretacdo de exames de fungéo pulmonar para
diagnostico: Espirometria/ Pico de Fluxo Expiratorio (padrdo ouro X
disponibilidade no SUS);

Classificacdo da gravidade da doencga: Gravidade da asma e Gravidade da
exacerbacao;

Controle da doenca e risco futuro: Avaliacdo do controle da doenca e avaliacdo de
risco futuro (exacerbacdes, eventos adversos de medicamentos e piora da funcao
pulmonar);

Orientagdes de COVID-19 e Influenza em pacientes asmaticos.

Tratamento
Obijetivo do tratamento da asma;

Reconhecimento da importancia do tratamento continuo;

Tratamento farmacoldgico (tabela baseada no PCDT e tipos de tratamento para 0s
grupos de risco — criangas, idosos e gestantes): Controladores: Medicamentos
inalatérios (corticoide inalatério e broncodilatadores de longa acdo);
antileucotrienos, imunobiolégicos e macrolideos; Resgate: Corticdide inalatério
(budesonida) e Beta-2 de longa acdo (formoterol); Beta-2 de acdo curta
(salbutamol) associado a corticoide inalatorio (beclometasona); Beta-2 de acdo
curta e Corticoide oral,

Diferenciar etapas de tratamento, fluxograma incluindo doses de medicamentos,
posologia e efeitos adversos;

Indicagdes, higienizacdo e a importancia do uso do espacador; Confeccdo de
espacador caseiro;

Tratamento ndo-farmacoldgico: Manejo da adesdo ao tratamento (importancia e
mensuracdo); Técnica inalatoria (em relacdo a idade e tipos de dispositivos);
Deteccdo e manejo de comorbidades (rinite alérgica, obesidade, refluxo

gastroesofagico, polipose nasal, apneia obstrutiva do sono, disfun¢do de corda
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vocal, ansiedade/depressdo etc.); Controle ambiental e exposicdo ocupacional,
Prevencdo do tabagismo; Plano de a¢&o (promocéo de salde — vacinagao, poluico
etc.).

»= Encaminhamento ap6s acompanhamento na APS;

7.11.3. Provas de funcéo pulmonar

ESPIROMETRIA

De acordo com 0 PCDT [23], a espirometria é 0 exame de funcdo pulmonar preconizado
para a avaliacdo dos individuos com suspeita de asma.

A espirometria deve ser realizada de acordo com as recomendagdes da American
Thoracic Society/European Respiratory Society [25]. Os participantes devem estar em repouso,
a pelo menos 10 minutos e, broncodilatadores devem ser suspensos previamente se 0 objetivo
é avaliar a magnitude da reversibilidade. Apos, devem ser instruidos a realizar uma inspiracéo
maxima seguida de uma expira¢do rapida e sustentada, repetindo essa manobra até que o teste
seja encerrado pelo examinador. Cada participante deve realizar o teste sentado, com a cabeca
em posicdo neutra e utilizando um clipe nasal. Devem ser consideradas necessarias trés curvas
aceitaveis e duas reprodutiveis. Apos a obtengao das curvas aceitaveis (platdo > 1 s na curva
volume-tempo), serdo aplicados os critérios de reprodutibilidade: os dois maiores valores de
VEF: e CVF devem diferir em menos de 0,15 L. Os testes devem ser repetidos até a obtencao
de valores reprodutiveis, ndo ultrapassando oito tentativas. As curvas fluxo-volume e volume-
tempo serdo analisadas durante o teste; aquelas que ndo preencherem os critérios de
aceitabilidade e reprodutibilidade devem ser excluidas no momento da amostragem. Apo6s
avaliacdo basal, devem ser administrados 2 jatos de 100mcg de fenoterol ou salbutamol,
preferivelmente por camara de expansao (espacador), sdo fornecidas as mesmas instrucdes
descritas acima para realizacdo do exame e a resposta € medida ap6s 15 a 20 minutos de espera.

A prova de reversibilidade seré positiva com pré e pds broncodilatador, se:

1) adultos: aumento no VEF; de >12% e >200 mL desde a visita basal, 10-15 minutos
apos 200 mcg de albuterol ou equivalente (confianga maior se 0 aumento for >15% e >400 mL);

2) criangas: aumento no VEF; de >12% previsto.
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PICO DE FLUXO EXPIRATORIO (PEAK FLOW)

A medida de pico de fluxo expiratorio é realizada por meio do equipamento Peak Flow

e permite avaliar a variabilidade da obstrucdo, auxilia a monitorizacdo clinica e deteccao

precoce de crises.

A medida deve ser realizada conforme 0s seguintes passos:

Mova o marcador para base da escala numerada;

Levantar e fazer uma inspiracdo profunda;

Segurar a respiracédo e colocar o bocal entre os labios;

Fechar os labios em volta do bocal;

Expirar o mais forte e rapido possivel (manter os dedos longe da escala);

Registrar o resultado;

Mover o marcador de volta a base e repetir duas vezes (usar o resultado mais elevado

das 3 medidas).

Para medir a resposta da taxa de pico de fluxo expiratorio (TPFE) a inalacdo do B-

agonista se deve seguir 0s seguintes passos:

1.

Meca a TPFE conforme demonstrado na figura acima (use o resultado mais elevado das
3 medidas). Essa é a TPFE inicial;
Dé Salbutamol inalado 200 mcg (2 jatos) e espere 15 minutos;
Repita a medida da TPFE como demonstrado acima. Essa € a TPFE repetida;
Calcule o percentual de resposta/melhora da TPFE ao salbutamol da seguinte forma:
- (TPEE repetida - TPFE inicial) x 100
TPFE inicial

Para calcular o percentual previsto da TPFE se deve seguir 0s seguintes passos:

Meca a TPFE (use o resultado mais elevado das 3 medidas). Essa € a TPFE observada;

O valor da TPFE prevista do paciente serd avaliado usando valores de referéncia

conforme segue abaixo:

1.
2.

Marque o sexo, altura e idade do paciente;

Verifique a TPFE prevista no lado esquerdo do grafico;

3. Calcule o percentual previsto da TPFE da seguinte forma:

- = (TPFE observada - TPFE prevista) x 100
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7.11.4. Caracterizacdo da asma

Para avaliar o controle da doenca e a qualidade de vida na asma dos participantes da

pesquisa serdo utilizados os seguintes instrumentos conforme descrito abaixo:

O Teste de Controle da Asma (ACT) é uma ferramenta administrada pelo proprio
paciente para identificar agueles com asma mal controlada. Ele possui 5 itens, por
meio dos quais é possivel identificar a frequéncia de falta de ar e sintomas gerais
da asma, uso de medicacdes de resgate, efeito da asma nas funcGes diérias e
autoavaliacdo geral do controle da asma. Cada um desses itens possui 5 opgdes de
resposta que, por sua vez, possuem uma pontuacgdo de 1 a 5 pontos. As respostas,
que indicam maior controle da asma, devem receber as pontuaces mais altas.
Portanto, as pontuac6es variam de 5 (mal controle da asma) a 25 (controle total da
asma), com as pontuacdes mais altas refletindo maior controle da asma. Uma
pontuacdo no ACT >20 indica asma bem controlada [58] (ANEXO A).

O Teste de Controle da Asma na Infancia (C-ACT) foi desenvolvido para avaliar o
controle da asma em criancas de 4-11 anos de idade com asma para ser usado na
clinica ou em casa. O C-ACT foi desenhado para ser autoadministrado, para
incorporar as entradas dos pais e da crianca, para registrar a natureza
multidimensional do controle da asma e para demonstrar as boas propriedades
preditivas para avaliar o controle da asma [59]. O C-ACT consiste em sete itens,
aborda as 4 Gltimas semanas e esta dividido em duas partes. Uma parte é preenchida
pela crianga e consiste em quatro perguntas sobre a percepcéo do controle da asma,
limitacdo das atividades, tosse e despertares a noite. Cada pergunta possui quatro
opcdes de resposta. A segunda parte é preenchida pelos pais ou cuidador e consiste
em trés perguntas (queixas durante o dia, chiado durante o dia e despertares a noite)
com seis opcOes de resposta. A soma de todas as pontuacgdes produz a pontuacéo
do C-ACT, variando de 0 (pior controle da asma) a 27 (controle ideal da asma). Um
ponto de corte <20 indica asma nédo controlada [60] (ANEXO B).

O Questionario Pediatrico de Qualidade de Vida na Asma (PAQLQ), desenvolvido
e validado por Juniper et al. [61], mede os problemas funcionais (fisico, emocional
e social) que sdo mais problematicos para criangas entre 7 e 17 anos de idade com
asma. A versdo padronizada do PAQLQ contém 23 perguntas em trés dominios, ou
seja, limitacdo da atividade, sintomas e funcdo emocional. O dominio da atividade
contém 3 perguntas “especificas do paciente”. As criancas devem pensar sobre

como elas estavam nas Ultimas duas semanas e responder cada uma das 23
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perguntas em uma escala de 7 pontos (7=nem um pouco afetado; 1=gravemente
afetado). A pontuacdo geral do PAQLQ é a média de todas as 23 respostas, e as
pontuacdes dos dominios individuais sdo as médias dos itens nesses dominios
[62,63] (ANEXO das Fichas Clinicas).

O Questionario de Qualidade de Vida na Asma (AQLQ), desenvolvido e validado
por Juniper et al. [61], mede os problemas funcionais (fisico, emocional, social e
laboral) que sdo mais problematicos para adultos (17-70 anos) com asma. Ha 32
perguntas no AQLQ em 4 dominios (sintomas, limitacdo da atividade, funcao
emocional e estimulos ambientais). O dominio da atividade contém 5 perguntas
“especificas do paciente”. Isso permite que o paciente escolha 5 atividades nas quais
eles apresentaram mais limitacdo, e essas atividades serdo avaliadas em cada
acompanhamento. Os pacientes devem pensar sobre como eles estavam nas ultimas
duas semanas e responder cada uma das 32 perguntas em uma escala de 7 pontos
(7=nem um pouco comprometido; l1=gravemente comprometido). A pontuacao
geral do AQLQ é a média de todas as 32 respostas, e as pontuacdes dos dominios
individuais sdo as meédias dos itens nesses dominios [64] (ANEXO das Fichas

Clinicas).

A asma sera caracterizada em diferentes niveis de gravidade [1], definido pela quantidade

de medicamentos necessarios para que o paciente tenha sua doenga controlada. Os sujeitos do

estudo serdo classificados conforme gravidade segundo os seguintes critérios:

Asma leve (Etapas | e 11): é definida como aquela que fica bem controlada apenas
com o uso de corticoide inalatério (CI) + formoterol de demanda em dispositivo
inalatério unico ou CI + beta 2-agonistas inalatérios de curta duracdo (SABA) de
demanda ou CI em dose baixa de manutencdo + SABA de demanda.

Asma moderada (Etapa Il1): é definida como aquela que necessita, para manter o
seu controle, tratamento com Cl em dose baixa + formoterol de manutencdo e
resgate em dispositivo inalatorio dnico ou Cl em dose baixa + beta 2- agonistas de
longa duracdo (LABA) de manutencdo + SABA de resgate.

Asma grave (Etapas 1V e V): é definida como aquela que necessita, para manter o
seu controle, dose média/alta de Cl (em geral equivalente a 1.600 mcg de
budesonida) associada em um mesmo dispositivo com LABA + outro controlador

(por exemplo, antagonista muscarinico de longa duragdo (LAMA) disponivel no
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SUS ou antileucotrieno, ndo disponivel no SUS) ou corticoterapia oral para manter

a doenca controlada ou que, apesar desse tratamento, permanece nédo controlada.

Os participantes serdo também classificados, quando possivel, conforme os fenétipos de asma
abaixo [5,23,28]:
= Asma alérgica: geralmente comeca na infancia e est4 associada a uma historia
passada ou familiar de doenca alérgica - como eczema, rinite alérgica ou alergia a
alimentos ou medicamentos - com inflamacdo eosinofilica das vias aéreas;
=  Asma ndo alérgica: ocorre em alguns adultos e o perfil celular pode ser neutrofilico,
eosinofilico ou conter apenas algumas células inflamatorias (pauci granulociticas);
= Asma de inicio tardio: ocorre pela primeira vez na vida adulta e, geralmente, os
pacientes sdo refratarios ao tratamento com corticosterdides;
= Asma com limitacdo do fluxo de ar: alguns pacientes com asma ha muito tempo
desenvolvem limitacdo fixa do fluxo de ar devido a remodelacao da parede das vias
aereas;
= Asma com obesidade: alguns pacientes obesos com asma apresentam sintomas

respiratorios proeminentes e pouca inflamacao eosinofilica das vias aéreas.

7.11.5. Treinamento de educacéo do paciente em técnica inalatoria e adesédo ao
tratamento

A utilizacdo de dispositivos inalatorios é uma habilidade que deve ser aprendida e mantida
para que as medicacOes sejam administradas com eficacia. Uma técnica inalatéria inadequada
leva a um controle insatisfatorio da asma, aumento do risco de exacerbacfes e aumento dos
efeitos adversos. A escolha do dispositivo deve ser individualizada e dindmica, considerando o
acesso a terapéutica e a habilidade com a técnica de uso. Para inaladores dosimetrados
pressurizados, o uso de um espacador melhora a distribuicdo e reduz o potencial de efeitos
colaterais locais, como disfonia e candidiase oral. Com ClI, o risco de candidiase também pode
ser reduzido por enxaguar e cuspir apos 0 uso [24].

Em criancas pré-escolares é indispensavel o uso de espagadores. E importante avaliar a
necessidade do uso de méascara. Realize o treinamento do paciente ou familiares/responsaveis
preferencialmente com demonstracdo fisica. Verifique e corrija a técnica com o paciente.

De um modo geral, abaixo seguem as orientagdes para uso de espagadores (comercial
e/ou artesanal) de acordo com as linhas de cuidado para manejo da asma do Ministério da

Saude:
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6 - Solte o ar e repita o passo anterior para cada jato

- Enxague a boca apos fazer todos os jatos

A cada duas semanas, lave o espacador por dentro com agua e 3 gotas de detergente de cozinha. Se necessario, escove antes
utilizando uma escova limpa. Apos a lavagem deixe escorrer.

Para esse estudo serdo utilizados os espacadores artesanais, abaixo segue 0 passo-a-passo

para confecgéo:

1.

Itens necessarios: 2 garrafas pet de 600ml, xicara com &gua, tesoura,
esparadrapo, caneta, régua e seu dispositivo inalatorio;

Retire as tampas e os rotulos das garrafas e lave-as com agua corrente;

Corte a primeira garrafa 6 centimetros da margem inferior (fundo) da garrafa e
descarte o fundo;

Corte a segunda garrafa 10 centimetros do fundo da garrafa e descarte o fundo;

Ferva agua no fogdo ou no microondas;
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aproximadamente 30 segundos;
7. Retire da agua com cuidado e encaixe o bocal da garrafa no seu dispositivo
inalatorio;

8. Una as duas garrafas e vede o0 encaixe com esparadrapo.

Para o caso de utilizacdo de inaladores de pd seco (DPI - Dry Powder inhaler) ndo ha
necessidade de utilizacdo do espacador e devem ser orientados 0S seguintes passos para
realizacdo da técnica inalatoria:

1. Retirar a tampa do dispositivo mantendo o mesmo com o bocal para cima;
Girar a base do dispositivo (colorida) até ouvir um sinal sonoro (clique);
Expire lentamente, mantendo o inalador afastado da boca;

Colocar o dispositivo em posic¢ao proxima da horizontal;

Colocar o bucal entre os dentes e fechar os l&bios a volta do mesmo;
Inspirar profundamente (fluxo de ar de 60L/m);

Sustentar a respiracdo por 10 segundos (adultos) e 5 segundos (criancas);

Deve esperar pelo menos 30 segundos a 1 minuto antes da repeticdo de uma nova dose;

© ©o N o g bk~ N

Verificar o nivel do indicador de dose (nivel vermelho = 20 doses ainda disponiveis);

[HEN
o

. Fechar o dispositivo e guardar em local seco;

[EEN
[EEN

. Na primeira dose no 1° dia de uso do dispositivo, deve-se escutar o clique, indicador da

disponibilidade da dose, mais duas vezes.

O uso do medicamento serd monitorado durante 180 dias por meio da contagem das
capsulas utilizadas ou do numero de doses disponiveis nos dispositivos inalatorios para verificar
a quantidade de medicamento prescrita versus a quantidade consumida no periodo. Para efeito
de anélise, seré utilizado como ponto de corte para definicdo do participante como aderente o
uso de mais de 80% das doses prescritas no periodo. Este valor sera adotado levando-se em
consideracdo a gravidade da doenca e a disponibilidade do medicamento gratuito para todos 0s

participantes da pesquisa.

7.11.6. Reconhecimento de exacerbacodes
As exacerbacdes serdo identificadas como eventos caracterizados por uma mudanga do

estado anterior do paciente [56], conforme 0s seguintes aspectos:
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= As exacerbacOes graves da asma sdo definidas como eventos que requerem acao

urgente por parte do paciente e do médico para evitar um desfecho grave, como
hospitalizacdo ou morte por asma.

As definicbes de exacerbacdes graves incluem mais frequentemente a necessidade de
administracdo de corticosteroides sistémicos (comprimidos, suspensdo ou injecdes) a
critério do médico e/ou em resposta a uma diminuigdo especificada no pico de fluxo
expiratorio (PFE). Outros critérios incluem visitas a emergéncia e/ou hospitaliza¢des
e consultas médicas ndo programadas. Alguns estudos excluem o uso de
corticosteroides sistémicos por menos de 3 dias. Poucos estudos relatam se cursos
consecutivos de corticosteroides sisttmicos foram tratados como uma ou duas

exacerbacoes.

= As exacerbacdes moderadas da asma sdo definidas como eventos que sao incOmodos

para o0 paciente, e que levam a uma necessidade de mudanga no tratamento, mas que
ndo sdo graves. Esses eventos sdo clinicamente identificados por estarem fora do
intervalo habitual de variacdo diaria da asma do paciente.

Exacerbactes moderadas podem ser consideradas eventos que requerem tratamento
adicional para prevenir a progressdo para exacerbagdo grave. Um estudo definiu
exacerbac6es moderadas pelo uso de comprimidos de corticosteroides e exacerbacdes
graves por internacdo ou consultas de emergéncia. Outro definiu exacerbacdes
moderadas por "terapia extra controladora™ (corticosteroides orais/corticosterdides
inalatorios/ agonista b2 de longa acdo/teofilina). Em estudos que examinaram se a
duplicacdo ou aumentos ainda maiores na dose de Cl para piora da asma reduziam a
chance de progressao para exacerbacdo grave, os eventos indice obviamente tiveram
que ser definidos por critérios clinicos e ndo pela mudanca de medicacdo em si. Nesses
estudos, o uso de critérios clinicos mais rigorosos ndo aumentou a probabilidade de

progressao para exacerbacao grave (definida pela necessidade de corticdide oral).

7.12 Plano de tratamento de dados

7.12.1. Métodos estatisticos
A randomizacdo dos grupos sera feita no software R, por blocos de 2 e 4 centros. A

alocacdo serd na proporcdo de 1:1 (intervencdo ou controle), estratificados pelo numero de

participantes asmaticos atendidos na unidade e regides do pais (Norte, Nordeste, Centro-Oeste,
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Sudeste e Sul), a fim de minimizar efeitos sazonais da doenca respiratdria e igualar a
distribuicdo macrorregional dos grupos.

As estatisticas descritivas serdo obtidas para variaveis quantitativas, através de média e
desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartilico, a depender da distribuicdo dos dados. As
estatisticas descritivas para as varidveis categoricas incluirdo tabulacdo de frequéncias com
contagens e percentuais. As variaveis qualitativas ou categoéricas serdo comparadas com o teste
do qui-quadrado ou o teste exato de Fisher. A probabilidade cumulativa para indicadores de
controle de asma sera comparada por meio de medidas de risco absoluto e relativo. Anélises
univariadas e multivariadas de fatores de risco (como por exemplo perfil socioeconémico,
obesidade e comorbidades) para exacerbacdo pulmonar e/ou hospitalizagdo serdo realizadas
com regressdo logistica. Os intervalos de confianca de 95% serdo usados, se aplicavel. A
associacdo entre os questionarios de controle da asma e as variaveis de funcdo pulmonar serdo
realizadas com o teste Qui-quadrado ou exato de Fisher. Para comparagéo da deteccdo de asma
ndo controlada, entre a espirometria, exame padrdo ouro, € 0 peak flow, serdo estimados
modelos de curva ROC (Receiver Operating Characteristic). Ainda serdo analisadas as
medidas de sensibilidade, especificidade, acuracia, VPP, VPN e AUC serdo relatados para cada
ponto limite proposto, determinado pelo indice de Youden. Os testes de significancia estardo
no nivel de 5% e o ambiente computacional R serd usado em todas as andlises estatisticas.

A taxa de adesdo sera avaliada pelo nimero de doses prescritas e numero de doses
usadas, levando-se em conta o dia da dispensacdo da medicacdo e o nimero de doses restantes
verificado na data das duas visitas de seguimento. A taxa de adesdo sera calculada da seguinte
maneira:

= Para os Cl que possuem a apresentacdo em spray serd utilizada a seguinte formula:
(NU = NT) x 100; onde NU = nimero de doses realmente utilizadas e NT = numero
de doses que deveriam ter sido utilizadas no periodo.

= Para os Cl com apresentacdo em pé seco para inalacdo oral, serd contado o nimero de
doses disponiveis no momento da dispensacdo, 90 e 180 dias ap0s a sua prescricao,
onde sera utilizada a seguinte formula: (U + T) x 100; onde U = quantidade realmente
utilizada (em doses) e T = quantidade que deveria ter sido utilizada no periodo (em
doses).

Duas taxas semestrais serdo computadas como segue:

» Taxa de hospitalizacdo semestral geral (paciente-semestre) = (NUmero total de
hospitalizacdes relatadas em um semestre/NUmero de participantes da pesquisa

incluidos);
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*» Taxa de exacerbacdo semestral geral (paciente-semestre) = (Numero total de
exacerbacBes [moderadas e graves] relatadas em um semestre/NUmero de participantes

da pesquisa incluidos).

O célculo de uma pontuacdo de mudanca condicional na espirometria no periodo do
estudo seré definido conforme a seguinte férmula:

»  ZVEF12 - (r - ZVEF11)
V(1 - r?

- onde zZVEF1 em t1 e t2 sdo o volume expiratorio forcado observado em 1 s (VEF1 em
escore-z) na avaliagdo basal (t1) e na avaliagdo final (t2), e r ¢ definido como “0,642—
0,04xtempo(anos)+0,020xidade(anos)” em t1. Mudangas que estiverem dentro de
11,96 escore-z serdo consideradas dentro dos limites normais de variagdo ao longo do
tempo. Valores acima de 1,96 escore-z de mudanca serdo considerados fora dos limites
normais de variacdo. A equacdo descrita esta conforme as recomendacdes da ERS/ATS
technical standard on interpretive strategies for routine lung function tests.

A variacdo percentual (%A) entre os periodos pré-estudo e apos inicio do estudo para
indices espirométricos (CVF, VEF1, VEF1/CVF e PFE) e teste de ACT e c-ACT serédo
calculadas de acordo com a seguinte formula:

= (valor ap06s inicio do estudo - valor pré-estudo) * 100 / valor pré-estudo

A andlise de custo-efetividade serd conduzida para comparar duas estratégias para
tratamento da asma na APS. Na primeira, o tratamento usual das UBS conforme rotina médica
assistencial, e na segunda, onde os profissionais das UBS recebem uma capacitacdo educativa
para 0 manejo de participantes da pesquisa com asma. A efetividade da intervencdo sera
mensurada por meio das hospitalizacdes e das visitas a emergéncia evitadas pela capacitacéo
educativa dos profissionais da satde. Andlise de custo-efetividade incremental sera realizada
comparando-se 0s custos e resultados de saude (hospitalizaces e visitas a emergéncia evitadas)
dividindo-se a diferenca entre custos pela diferenca de resultados de salde obtidos por cada
estratégia. Os custos diretos para satde publica serdo contabilizados por meio de hospitais

publicos e filantropicos que internam pacientes da rede pablica com asma.

7.12.2 Métodos para minimizar tendéncias
Os pacientes elegiveis serdo incluidos consecutivamente conforme comparecem as suas

consultas clinicas de rotina nas UBS, assim espera-se que sejam reduzidas as tendéncias na
selecdo de participantes da pesquisa. A participacdo das UBS de pesquisa, que serdo

previamente selecionadas de acordo com a avaliagdo de exequibilidade, aumenta a
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probabilidade de apresentar prontuarios médicos confiaveis e completos, minimizando, assim,

as tendéncias causadas por dados ausentes.

7.12.3 Controle de qualidade
Os dados serdo registrados e inseridos por meio de uma ferramenta on-line em cada UBS

participante. Um plano de validacéo de dados detalhado, que identifica os dados ausentes, dados
fora da especificacdo e outras inconsisténcias de dados, serd implementado na plataforma, na
forma de verificacdo de edicdes. As discrepancias de dados serdo notificadas as UBS
participantes como consultas. Uma trilha de auditoria no sistema rastreia todas as alteracdes
feitas nos dados. O acesso ao banco de dados sera restrito, protegido por senha, a um centro
autorizado e a equipe de gerenciamento de dados.

O banco de dados seré estruturado na plataforma REDCap [57] e a entrada de dados
sera feita por responsaveis em cada UBS. Os dados clinicos e espirométricos serdo revisados
pelos pesquisadores e também por especialistas em pneumologia para verificacao de qualidade
e consisténcia das informagdes. O representante de cada centro seré responsavel por garantir
que todos os dados exigidos sejam coletados do documento-fonte, que é o prontuario médico,
e inseridos na Ficha Clinica Eletronica (REDCap) especifica do registro. Nenhuma informacéo
identificavel do participante da pesquisa sera registrada.

Para controle da adesdo a intervencdo, serdo elaborados junto ao modelo baseado no
PCDT de asma, indicadores de resultado que possam refletir a adequada execucao do protocolo
do estudo pelas equipes dos centros co-participantes. Nao obstante, indicadores de processo
serdo utilizados para verificar a adesdo as capacitacGes, a exemplo de: 1) razdo n° de
profissionais por centro / n° treinamentos EAD finalizados no centro; 2) razo n° de acessos
aos treinamentos EAD / n° treinamentos EAD finalizados; 3) Listas de presenga no treinamento
do protocolo realizado pela equipe de pesquisadores do Projeto.

Os dados fonte incluirdo todas as informacgBes nos registros originais e copias
autenticadas de registros originais dos achados clinicos, observacfes ou outras atividades
necessarias em um estudo clinico para a reconstrucdo e avaliacdo do estudo. Os dados fonte
estdo contidos nos documentos fonte. Os documentos fonte sdo documentos originais, dados e
registros como registros de hospitais, prontuarios clinicos e de consultério, notas de laboratério,
memorando, diarios do paciente ou checklists de avaliagdo, registros de distribuicdo da
farmacia, os dados registrados a partir de instrumentos automatizados, etc. Todos os dados
coletados devem ser transcritos diretamente dos documentos-fonte. Dados baixados dos

laboratdrios centrais associados ao estudo e a espirometria serdo considerados dados fonte.
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7.12.4 Calculo amostral
O tamanho da amostra calculado para um poder de 80%, nivel de significancia de 5%,

ICC de 0,05, reducéo da taxa de hospitalizagdes de 20% para 10% com a intervencéo, foi de 30
clusters (ao todo, sendo 15 UBS em cada brago do estudo) e 40 pacientes por cluster
(totalizando 1.200 pacientes). Considerando a possibilidade de 20% de perda de pacientes apos

inclusdo, serdo necessarios recrutar 1.440 pacientes (48 participantes por UBS, em 30 UBS).
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8 ASPECTOSETICOS

Seguindo as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres
Humanos, estabelecidos pela Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude, sera aplicado
o0 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE para responsavel legal, Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE para participantes alfabetizados com idade superior
a 18 anos, bem como o Termo de Assentimento Livre e Esclarecido — TALE para criangas
alfabetizadas com idade inferior a 18 anos (6-11 e 12-17 anos de idade). Os dados médicos e
os resultados individuais sdo confidenciais e ndo podem ser usados para outros fins que néo os
descritos nos referidos termos. Os resultados deste estudo devem ser publicados, mas a
identidade dos participantes ndo sera revelada em nenhum momento de acordo com o termo de
compromisso para utilizacdo de dados. Os termos serdo elaborados de maneira que forneca, em
linguagem acessivel e clara, as informacGes acerca dos objetivos, da metodologia, do processo
de coleta e registro das informagdes do estudo. Também sera assegurada a possibilidade de
desisténcia da participacdo em qualquer momento da realizacdo da pesquisa. O investigador
devera guardar os Termos de Assentimento e Consentimento Livre e Esclarecido originais e
assinados pelos participantes da pesquisa. Uma via original destes documentos (TALESs e/ou
TCLEs) devera ser entregue ao participante da pesquisa.

O ensaio proposto serd devidamente incluido na plataforma de Registro de Ensaios
Clinicos do Brasil (REBEC).

8.1 Riscos do estudo aos participantes

Neste estudo ndo sdo esperados riscos diretos aos participantes, devido a aplicacdo dos
guestionarios no ambito de sua qualidade de vida, podem haver questdes sensiveis e delicadas
para o individuo responder. Contudo, para minimizar quaisquer desconfortos, garantimos um
local reservado e liberdade para ndo responder questdes que possam ser constrangedoras para
cada participante. A manobra de respiracdo forcada, durante a realizacdo dos exames
(espirometria e pico de fluxo expiratorio), pode ocasionar um pouco de cansaco, porém teremos
um intervalo de 1 minuto entre cada manobra para que o félego seja recuperado. De um modo
geral, todos os outros procedimentos propostos neste protocolo ja séo atribuidos de rotina nas
unidades de atencédo voltada para satde dos pacientes com asma.

Em relacdo a coleta de prontuério, mesmo que a equipe seja treinada quanto as normas

preconizadas pela Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD), ha o risco de quebra da
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confidencialidade e privacidade dos dados. Para minimizar esse risco, vamos garantir que 0s
pesquisadores sejam habilitados ao método de coleta dos dados e limitar o acesso aos
prontuérios apenas pelo tempo, quantidade e qualidade das informacdes especificas estipuladas
nesta pesquisa. Do mesmo modo, todos os autores deverdo assinar o Termo de Compromisso

de Utilizacdo de Prontuérios e Base de Dados.

8.2 Beneficios do estudo aos participantes

Os beneficios diretos para os participantes desta pesquisa sdo inerentes ao processo de
educacdo em asma, a fim de evitar exacerbagdes pulmonares que possam acarretar em
hospitalizagcbes e, deste modo proporcionar uma melhor qualidade de vida para esses
individuos. Além disso, o participante fara avaliac6es regulares durante o estudo, de forma que,
se ele estiver apresentando qualquer alteracdo em sua saude, saberemos rapidamente o que pode
influenciar no desfecho. O grupo controle recebera os materiais educacionais desenvolvidos no
grupo de intervencéo ao final do estudo. Sera fornecido também os resultados por escrito das

avaliacdes realizadas ao longo do estudo.
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9 LIMITACOES DO ESTUDO

Este estudo apresenta algumas limitagcBes inerentes ao delineamento e as condic¢Bes
decorrentes da imprevisibilidade da evolucdo da pandemia da COVID-19. Outro fator que pode
influenciar é a perda de seguimento dos participantes da pesquisa, devido a dificuldade de
contato ou até mesmo pela desisténcia do individuo em participar da pesquisa. Contudo,
destacamos para 0s participantes da pesquisa a importancia das avaliagdes de seguimento da

sua saude respiratdria, tendo em vista uma melhor qualidade de vida.
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10 CRONOGRAMA

Atividade 1/22 2/22 1/23 2/23

Revisdo bibliografica X X X X

Submiss&o ao Comité de Etica em Pesquisa e Processos X

Regulatérios

Elaboracdo do protocolo do estudo, ficha clinica e dos POPs X X

Treinamento dos procedimentos do estudo X X
Desenvolvimento de plataforma REDCap para a inclusdo, coleta e X

seguimento dos pacientes

Realizago da coleta de dados X X
Realizacéo das Monitorias X X
Avaliagio dos Resultados X X
Elaboracéo de artigos para publicacéo X
Elaboracdo de material didatico para o Ministério da Saude X
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11 ORCAMENTO

Todas as etapas serdo financiadas pelo Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satde (PROADI-SUS) do Hospital Moinhos de Vento.
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13 APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para maiores
de 18 anos de idade

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Para maiores de 18 anos de idade
Vooé estd sendo convidado{a) para participar de uma pesquisa que se chama “Cuid AR:
reduzinde morbidade ¢ custos em asma no Pais”, que esta acontecendo em virias cidades
do Brasil. Esse estudo ¢ uma iniciativa do Hospital Moinhos de Vento, na cidade de Porto
Alegre, Rio Grande do Sul, em parceria com o Ministéno da Sadde.

Ohjetive da pesquisa
Avaliar o impacto da implementagdo de um protocolo de capacitagdo educacional para
mangjo da asma na Atengo Pnmaria a Satde (APS) sob a taxa de hospitalizages pela doenga.

Participantes da pesquisa
Individuos a partir dos 046 a 65 anos de idade que apresentam disgnostico de asma ndo
controlada O paciente também deve ter tide pelo menos duas crises de asma no altimoe ano.

Procedimentos da pesquisa

* A equipe do Hospital Momhos de Vento, juntamente com outros especialistas em doengas
respiratorias ¢ em Atengio Primana a Sagde (APS), elsborou um curso chamado “Manejo
de asma na Atengdo Primdria @ Soide — MAAPS” para capacitar os profissionais de
Unidades Basicas de Sadde (UBSs) em relagio 4 prevengdo, diagndstico e manejo da
asma. Apos realizar a capacitagio desses profissionais, vamos mvestigar se isso vai
resultar em melhoria nos atendimentos de pacientes asméticos, assim como, no controle
da doenca. Desta forma, para investigar isso, vamos comparar UBSs de profissionais que
receberam a capacitagio com UBSs de profissionais que nfo receberam. Portanto, pode
seT que os profissionais que atendam vocé, tenham sido capacitados.

* Vamos fazer perguntas relacionadas acs seus dados demograficos e sociais;

* Visitas 3 Unidade Baswca de Saide: além dessa consulta terd mais duas (2) visitas de
acompanhamento nessa UBS pelo estudo, no 3° e no 67 més, a partir do dia de hoje. Essas
consultas ji estdo programadas no tratamento usual. Agora vamos explicar o que serd
ferto em cada consulta:

* Durante as visitas vamos fazer perguntas dos seguintes questiondrios: Teste de

Controle da Asma (ACT) e Questionianio de Qualidade de Vida na Asma (AQLOQ):

Pigima 1 de 4

Rubnca do participanie de pesquisa:
Rubrica dio pesquissdor que aplicou o termo:
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* Verificagdo dos sinais vitais (frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, pressio
arterial ¢ temperatura). Por isso precisamos que vood chegue |5 minutos antes ¢
fique em repouso, de modo sentado. para que possamos aferir corretamente os

sinals;

* Healizar exames de espirometria ¢ de pico de fluxo expiratorio, os quais permitem
avaliar alguns parimetros respiratorios. A realizacdo desses exames ¢ feita a partir
de uma inspiragdo profunds seguida de uma expiragdo rapida (encher o peito de ar
¢ soprar com forga, ambos pela boca) em um bocal conectado ao equipamento,
podendo ter que repetir essa manobra até 08 vezes na espirometnia e até 03 veses
no pico de fluxo expiratorio. Apds isso. vocé receberd (2 jatos de uma medicagio
chamada Sulfato de Salbutamol (bombinha de ar), e logo apos, serio repetidas as
curvas inicials. Sendo assim, a realizacio desses exames levara em torno de 60

minutos.

® Vooi poderd receber ligagdes da equipe da sua UBS e terd que responder algumas
perguntas sobre a técnica inalatoria, adesfio ao tratamento ¢ para sabermos se vocé
precisou buscar algum tipe de cuidado, como emergéncia, hospitalizagies ou consultas
nio previstas na UBS. Caso essas ligaghes ocomam, elas vio durar 15 minutos ¢ serio
realizadas dentro de 1 més e 15 dias ¢ 3 outra em 4 meses ¢ 15 dias, contado a partir de
hoje.

Custos

Haverd um valor para o ressarcimento com os gastos de deslocamento dos participantes
da pesquisa.

Riscos ¢ Desconfortos

Durante a aplicagio dos questiondrios (controle da asma, qualidade de vida na asma e de
informagies sociedemograficas e clinicas) pode ser que vocé ndo goste de responder algumas
perguntas, nesse caso ndo precisa responder.

A manobra de respiraciio forgada, durante a realizaciio dos exames (espirometria ¢ pico
de fluxo expiratdrio), pode ocasionar um pouco de cansago, porém teremos um intervalo de 1
minuto entre cada manobra para que o filego seja recuperado.

Pigima 2 de 4
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S¢ qualquer coisa incomum acontecer a vocé, em algum momento do teste, precisaremos
saber ¢ vooé podera se sentir @ vontade para nos chamar a qualquer momento para falar sobre
sugs preocupagies ou perguntas. Se vocé adoecer, tiver preocupagdes ou dividas nesse meio
tempo, vocd deverd informar a equipe que realizou o atendimento ou ao seu meédico
imediatamente, nie precisando esperar por uma visita marcada. Estaremos sempre disponiveis,
em nenhum momento vocd ficara desamparado.

Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participagio na pesquisa, tém o direite 8 mdenizagio, por parte do pesquisador, do patrocinador
e das instituigdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa, conforme a Resolugdo N° 466,
de 12 de dezembro de 2012,

Beneficios

Pode ser que os profissionais que estejam atendendo vocé receberam a capacitagio, isso
pode refletir na forma com que o profissional maneja a doenca, podends levar a um alivio dos
sintomas de asma ¢ controle da doenga. Além disso, esta pesquisa poderd ajudar outras pessoas
com asma & ter um melhor manejo da doenga.

Ha uma coisa boa que poderd acontecer se vocd decidir participar: vocé fara avaliagdes
regulares durante o estudo, de forma que, se estiver apresentando qualquer alteragio em sua
saide, saberemos rapidamente e isto podera ser importante.

Mos também lhe daremos um papel (laudo) com os resultades por escrito das avaliagdes
realizadas ao longe deste estudo (periodo de 06 meses).

Participacio voluntiria

Vocd participa da pesquisa somente se quiser, pois a participacio & totalmente voluntiria.
Caso vocé decida em ndo participar, ou ainda desistir durante o estudo e retirar o consentimento,
voct ndo deixard de ser atendido pela unidade de saide.

Confidencialidade
Os dados coletados durante a pesquisa serdo tratsdos de forma confidencial e serio
utilizados unicamente para fins cientificos. Conforme dispde a Resolugdo N° 466, de 12 de
dezembro de 2002, e a Lei N® 13.709, de 14 de agosto de 2015,
Pigina 3 de 4
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(uem en posso contatar para informagfes adicionais?

Caso vocé tenha mais dividas sobre este estudo, podera entrar em contato a qualquer
momente com o pesquisador responsavel Dr. Panlo Mircio Condessa Fitrez, pelo telefone:
(51) 99678.1766 ou e-mail: ppitrezT0@gmail.com ou com o Comité de Efica em Pesquisa do
Hospital Moinho de Vento, localizado na ma Tiradentes, 198 Subsolo, Floresta - Porto

Alegre/RS, e-mail: cepaiepa hmv.ore. br, telefone: (51) 33143537, hordno de atendimento
externo: das (h as 11h30 e das 13h30 as 18h.

Tendo dito isso, caso vocé concorde em participar nesta pesquisa, esse termo devera ser

assinado em duas vias, sendo uma para vocé ¢ outra para os pesquisadores.

PARTICIPANTE DA PESOQUISA
MNome completo:

RESPONSAVEL LEGAL
MNome completo:

Assinatura:

PESQUISADOR

Mome completo:

Assinatura:

Cidade: . ! /
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14 APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para
responsavel legal do participante da pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDOD (TCLE)
FPara o responsivel legal do participante da pesquisa
A crianga ou adolescente, sob a sua responsabilidede, esti sendo convidada(o) para
participar de uma pesguisa que se chama “Cuid AR: reduzindo morhidade e custos em asma
no Pais™, que esti acontecendo em virias cidades do Brasil. Esse estudo & uma iniciativa do
Hospital Moinhos de Vento, na cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul, em parcenia com o

Ministério da Sande.

Ohjetive da pesguisa
Avaliar o impacto da implementagio de um protocolo de capacitago educacional para
manejo da asma na Atengdo Pnmaria a Satde (APS) sob a taxa de hospitalizagbes pela doenga.

Participantes da pesquisa
Individuos a partir dos (6 a 65 anos de idade que apresentam disgnostice de asma ndo
contrelada. O paciente também deve ter tido pelo menos duas crises de asma no dltimo ane.

Procedimentos da pesquisa

» A equipe do Hospital Momhos de Yento, juntamente com outros especialistas em doengas
respiratorias e em Atengio Primana a Saide (APS), elaborou um curso chamado *“ Manejo
de asma na Atengdo Primdria @ Satde — MAAPY” para capacitar os profissionais de
Unidades Basicas de Saide (UB%s) em relagdo a prevengio, diagnostico ¢ manejo da
asma. Apos realizar a capacitagio desses profissionals, vamos mvestigar se 1550 vai
resultar em melhona nos atendimentos de pacientes asmaticos, assim como, no controle
da doenga. Diesta forma, para investigar isso, vamos comparar UBSs de profissionais que
receberam a capacitagdo com UBSs de profissionais gque ndo receberam. Portanto, pode
ser que os profissionais que atendam a crianga ou o adolescente, sob sua responsabilidade,
tenham sido capacitados.

» Vamos fazer perguntas relacionadas aos seus dados demograficos ¢ socials;

¢ Visitas 3 Unidade Basica de Sadde: além dessa consulta terd mais duas (2) visitas de
acompanhamento nessa UBE pelo estudo, no 3° & no 6° més, a partir do dia de hoje. Essas
consultas ji estdo programadas no tratamento usual. Agora vames explicar o que serd

feito em cada consulta:

Pigina | de 4
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* [urante as visitas vamos farer perguntas dos seguintes questiondrios: Teste de
Controle da Asma [ACT) ¢ Questionario de Qualidade de Vida na Asma (AQLO):

* Venficagdo dos sinais vitais (frequéncia cardiaca, frequéncia respiratoria, pressdo
arterial ¢ temperatura). Por isso precisamos que a crianga ou o adolescente chegue
15 minutos antes e fique em repouso, de modo sentade, para que possamos aferir
corretamente 0s sinais;

* Realizar exames de espirometria ¢ de pico de fluxo expiratonio, os quais permitem
avaliar alguns parimetros respiratonios. A realizagio desses exames ¢ feita a partir
de uma inspiragio profunda seguida de uma expiragdo rapida (encher o peito de ar
¢ soprar com forca, ambos pela boca) em um bocal conectado ao equipamento,
podendo ter que repetir essa manobra até 0 vezes na espirometria e até 03 vezes
no pico de fluxo expiratorio. Apos isso, a crianca’ o adolescente recebera 02 jatos
de uma medicagdo chamada Sulfato de Salbutamol (bombinha de ar). ¢ logoe apds,
serdo repetidas as curvas iniciais. Sendo assim, a realizagio desses exames levara

em tomo de &0 minutos.

® oo, responsivel legal da cianga ou do adolescente, podera receber ligagies da equipe
da sua UBS ¢ terd que responder algumas perguntas sobre a técnica nalatdria, adesio ao
tratamento ¢ para sabermos se a crianga ou o adolescente precisou buscar algum tipo de
cuidado, como emergéncia, hospitalizagdes ou consultas nio previstas na UBS. Caso
essas ligapbes ocorram, elas vio durar 15 minutos e serfio realizadas dentro de 1 més e 15

dias e a outra em 4 meses e 15 dias, contado a partir de hoje.

Custos
Havera um valor para o ressarcimento com os gastos de deslocamento dos participantes
da pesquisa.

Riscos e Desconforios
Durante a aplicagio dos questiondnios (controle da asma, qualidade de vida na asma e de
informagies sociodemograficas e clinicas) pode ser que a crianga ou o adolescente nio goste

de responder algumas perguntas, nesse caso cla ou ele nido precisa responder.
Pigina ? de 4
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A manobra de respiragio forgada, durante a realizagio dos exames (espirometria e pico
de fluxo expiratirio), pode ocasionar um pouco de cansago, porém teremos um intervalo de 1
minute entre cada manobra para gue o filege seja recuperado.

Se qualquer colsa iIncomum acontecer A crianga ou ao adolescente, em algum momento
do teste, precisaremos saber e vocé poderd se sentir & vontade para nos chamar a qualguer
moments para falar sobre suas preocupagdes ou perguntas. Se a crianga ou o adolescente
adoecer, tiver preocupagdes ou dividas nesse meio tempo, vocé devera informar & equipe que
realizou o atendimento ou a0 médico da cnanga’ do adolescente imediatamente, nio precisando
esperar por uma visita marcada. Estaremos sempre disponiveis, em nenhum momento a crianga
ou o adolescente ficard desamparado.

s participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participagdo na pesquisa, tém o direito & mdenizagio, por parte do pesquisador, do patrocinador
e das instituigdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa, conforme a Resolugio N° 466,
de 12 de dezembro de 2012

Beneficios

Pode ser que os profissionais gue estejam atendendo a crianga ou o adolescente receberam
a capacitagio, isso pode refletir na forma com que o profissional maneja a doenga, podendo
levar a um alivio dos sintomas de asma ¢ controle da doenga. Além disso. esta pesquisa poderd
ajudar outras pessoas com asma a ter um melhor manejo da doenga.

H& uma coisa boa que podera acontecer se a crianga ou o adolescente decidir participar:
ela ou ele fard avaliagdes regulares durante o estudo, de forma que, se estiver apresentando
qualguer alteragio ¢m sua saide, saberemos rapidamente ¢ isto poderd ser importante.

Wéa também lhe daremos um papel (lauds) com os resultados por eserito das avaliagdes
realizadas ao longo deste estudo (periodo de 06 meses).

Participacio voluntiria

A crianga ou o adolescente participa da pesquisa somente se quiser, pois a participagio &
totalmente voluntina. Caso vocé decida que ela ou ele ndo vail participar. ou ainda desistir
durante o estudo ¢ retirar o consentimento, ¢la ou ele nio deixard de ser atendido pela unidade

de saide.

Pigima § de 4
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Confidencialidade

Os dados coletados durante a pesquisa serfio tratados de forma confidencial e serdo
utilizados unicamente para fins cientificos. Conforme dispbe a Resolugio N 466, de 12 de
dezembro de 2002, & a Lei N° 13.709, de 14 de agosto de 2018,

Quem eu posso contatar para informagdes adicionais?

Caso vocé, responsdvel legal da crianca oo do adolescente tenha mais dividas sobre este
estudo, podera entrar em contato a gualquer momento com o pesquisador responsdvel Dr.
Pauls Mircio Condessa Pitrez, pelo  telefone: (51) 996781766 ou  e-mail:
ppitrez T (Ke gmail.com ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Meinho de Vento.
localizado na rua Tiradentes, 198 Swubsolo, Floresta — Porto Alegre/®S, e-mail:
ceplepirhmvorg by, telefone: (51) 33143537, horino de atendimento externo: das 08h as
11h30 e das 13h30 as 18h.

Tendo dito isso, caso voré concorde com a participagio do menor de idade nesta pesquisa,
esse termo deverd ser assinado em duas vias, sendo uma para o representante legal do
participante da pesquisa ¢ outra para os pesquisadores.

PARTICIPANTE DA PESQUISA
Mome completo:

RESPONSAVEL LEGAL
Mome completo:

Assinatura:

PESQUISADOR
Mome completo:

Assinatura:

Cidade: . ) !
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15 APENDICE C - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para faixa etaria
de 6 a1l anos, 11 meses e 29 dias

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVHE E ESCLARECIDD PARA
CRIANCAS DE 6 A 11 ANDS DE IDADE {TALE)

Voot estd sendo convidadoia) para participar de uma pesquisa que se

chama “Cuidar: reduzindo morbidade e custos em asma no Pais™, ¢

estd acontecendo em varss cidades do Brasil. Esse estudo & uma

miciativa do Hospital Momhos de Vento, que fica na cidade de Porto

Alegre, no Rio Grande do Sul, em parceria com o Ministério da Saide.

Ohjetivo da pesquisa ¥
Avaliar o impacto da implementagdo de um protocolo de capacitagio & .

educacional para manejo da asma na Atengdio Primana a Sadde (APS) sob &

a taxa de hospitalizagdes pela doenca.

Participantes da pesquisa
Individuos a partir dos & a 63 anos de idade que apresentam diagnostico médico de asma
nio controlada. O paciente também deve ter tido pelo menos duas crises de asma (falta de ar

e'ou dor no peito) no dltimo ano.

Procedimentos da pesquisa
# Criamos um curso de treinamento em asma para alguns
profissionais da sadde, que contém formas de detecgdo de asma,
tratamentos, prevengio ¢ reconhecimento das crises de asma,

além de exames de fungdo pulmonar. Para avaliar se esse
programa ird melhorar a sadde da populagio, acompanharemos algumas Unidades
Basicas de Sande (UBS) com e sem esse curso, entdio pode ser gue o profissional que esta

atendendo vocg tenha sido treinado com esse curso;
# Vamos fazer perguntas relacionadas aos seus dados demograficos/sociais;

& Visitas a Unidade Basica de Sagde: além dessa consulta vocd tera mais duas (2) visitas
de acompanhamento nessa UBS pelo estudo, no 3° ¢ no 6” més, a partir do dia de hoje.
Essas consultas j4 estio programadas no sen tratamento usual. Agora vamos explicar o
que sera feito em cada consulta:

Pigina I de 4
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» Dwurante as visitas vamos fazer perguntas relacionadas ao controle da sua asma e de
qualidade de vida.

* Verficar como estd sua sadde no momento, auscultar seus pulmbes e o coragdo e

verificar a temperatura.

* Além disso, faremos dois testes de avaliagio da fungdo

pulmonar, através da espirometria ¢ do pico de fluxo _;’
expiratdno, que sdo realizades da seguinte forma: encher o

peito de ar e soprar com forga) em um bucal, podendo repetir

essa manobra até § vezes na espirometria ¢ até 3 vezes no
pico de fluxo expiratino. Apds isso voed ra utilizar a
bombinha de ar de 2 jatos, aguardar uns minutinhos & repetir
novamente a espirometria e o pico de fluxo expiratorio. Essa
consulta dura em tomo de 60 minutos. As idas serdo
agendadas conforme a sua disponibilidade & a do seu
responsivel legal. Todas as wvisitas ja estio previstas

habitualmente em seu tratamento ¢ seriio agendadas conforme

a sua disponibilidade e a do seu responsavel legal.

# Ligagies telefonicas: Ha possibilidade do seu responsavel receber ligagies nos proximos
meses: uma delas em | més e 15 dias ¢ outra em 4 meses e 15 dias contando a partir de
hoje. Messe telefonema serd questionado sobre como voc? estd se saindo em relagdo 4 sua
asma atraves de perguntas relacionadas ao controle da sua doenga, uso da medicagio, idas
ao médico e orientagies. Essa ligagio pode durar em torno de 15 minutos;

Riscos e Desconforios $44
Dwrante a aplicagiio dos questiondnos, pode ser que vocg nde goste

de responder algumas perguntas, nesse caso vocs ndo precisa responder.
As manobras de respiregdo forgada (espirometna ¢ pico de fluxo

expiratorio) podem ocasionar um pouco de cansaco o'ou tontura, porém
teremos um intervalo de até | mimuto entre cada manobra para que o folego seja recuperado.

Pigina 2 de 4
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S¢ qualguer coisa incomum acontecer a vocé, em algum moments do teste, precisaremos
saber ¢ vocé pode se sentir 4 vontade para nos chamar a gualquer momento para falar sobre
suas pregcupagdes ou perguntas. Se vocé adoecer, tver preccupacdes ou dividas durante o
periodo do estude, vocd devera informar & equipe que realizou o seu atendimento ou ao seu
médico imediatamente. nie precisando esperar por uma visita marcada. Estaremos sempre
disponiveis, em nenhum momento vocéd ficara desamparado.

Ois participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipe de dano resultante de sua
participagfio na pesquisa, tém o direito & indenizacio, por parte do pesquisador, do patrocinador
¢ das instituigdes envolvidas nes diferentes fases da pesquisa, conforme a Resolug@io N* 466,
de 12 de dezembro de 2012

Beneficios

Pode ser que o programa ajude vocé a melhorar sua sande

o : : : My

respiratoria. Esta pesquisa poderd nos ajudar a achar um mode que S -
possa orientar e ajudar outras pessoas agora ou mais tarde a tratar-se ,,._.-"."-T.,
miclhor da asma.

Ha uma coisa boa que poderd acontecer se vocé decidir
participar: vocé fard avaliagdes regulares durante o estudo, de forma
que, s¢ vord estiver apresentando qualquer alterac@io em sua satde,
saberemos rapidamente ¢ isto podera ser imporiante.

Mos também lhe daremos um papel (laudo) com os resultados por escrito das avaliagies

realizadas ao longo deste estudo (exames de espirometria).

Participagio voluntiria
Wooi participa da pesquisa somente se quiser, vocé ndo ¢ obrigade, a sua
participagio & totalmente voluntaria. Caso vocé decida nilo participar, ou
" ainda desistir durante o estudo ¢ retirar o seu consentimento, vocé nio
deixard de ser atendido pela unidade de satde.

Pigina 5 de 4
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s dados coletados durante a pesquisa serdo tratados de forma confidencial ¢ serdo
utilizados unicamente para fins cientificos. Conforme dispbe a Resolugdo N° 466, de 12 de
dezembro de 2012, ¢ a Lei N® 13.709, de 14 de agosto de 2018,

(Juem en posso contatar para informagdes adicionais?

Caso vocé ou os seus responsiveis legais tenham mais dividas sobre este estudo, poderdo
entrar em contato a gualquer momento com o pesquisador responsavel Dr. Panlo Marcio
Condessa Pitrez, pelo telefone: (51) 99678.1766 ou e-mail: ppitrezT (e email.com ou com o
Comité de Etica em Pesquisa do Hespital Moinhe de Vento, localizado na rua Tiradentes,
198 Subsolo, Floresta — Porto Alegre®S. e-mail: cepoepdhmv.orgbr, telefone: {51)
33143537, horario de atendimento externo: das 8h as 11h30 e das 13030 as 18h.

Tendo dito isso, gostaria de confirmar: )
1) Yook confirma que entendeu as explicagics sobre a pesquisa? | JNAD P { )SIM EE

= ;-] -
2) Voo concorda em participar dessa pesquisa? [ JNAD & ( )5IM &8

PARTICIFANTE DA FESQUISA
Mome completo:

Assinatura:

PESQUISADOR

MNome completo:

Assinatura:

Cidade: . ! {

Pigima 4 de 4
Rubnica do participante de pesquisa:
Rubnca do pesquissdor que aplicou o termoc

64



A
HOSPITAL
Institucional do Sistema Unico de Saide

e Pesquisa

16 APENDICE D - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para faixa etaria
de 12 a 17 anos, 11 meses e 29 dias

TERMD DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDD PARA
ADOLESCENTES DE 12 A 17 ANOS DE IDADE (TALE)

Wocoé estd sendo convidado(a) para participar de uma pesquisa que se

chama “{ nidar: reduzrindo morbidade e custos em asma no Pais™, e

csta acontecendo em vanas cidades do Brasil. Esse estudo ¢ uma

imiciativa do Hospital Momhos de Vento, que fica na cidade de Porto

Alegre, no Rio Grande do Sul, em parceria com o Ministério da Sadde.

Objetivo da pesquisa
Avaliar o impacto da implementagio de um protocole de capacitagio educacional para
mangjo da asma na Atengdo Pnmaria 4 Satde (APS) sob a taxa de hospitalizagdes pela doenga.

Participantes da pesquisa
Individuos a partir dos 6 a 65 anos de idade que apresentam diagnéstico médico de asma
nido controlada. O paciente também deve ter tido pelo menos duas crises de asma (falta de ar

Ty

profissionais da satde (o nome dele &: Manejo da asma na atengiio v

e'ou dor no peito) no altimo ano.

Procedimentos da pesquisa

# Criamos um curso de treinamento em asma para alguns

primdria & sabde - MAAPS), que contém formas de detecgdo de +
asma, tratamentos, prevencdo e reconhecimento das crises de
asma, além de exames de funcio pulmonar. Para avaliar se esse programa ird melhorar a
satide da populacio, acompanharemos algumas Unidades Basicas de Saode (UBS) com e
sem ¢sse curso, entdo pode ser que o profissional que esta atendendo vocé tenha sido

tremade com esse curso;
® Vamos fazer perguntas relacionadas aos seus dados demograficos/sociais;

& Visitas 4 Unidade Basica de Sande: além dessa consulta voc? tera mais duas (2] visitas
de acompanhamento nessa UBS pelo estudo, no 3° e no 6° més, a partir do dia de hoje.

Pigima | de 4
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Essas consultas ja estio programadas no seu tratamento usual. Agora vamos explicar o
que serd feito em cada consulta:

* Durante as visitas vamos fazer perguntas relacionadas ao controle da sua asma e de
qualidade de vida.

* Verficar como esta sua salde no momento (afeniciio dos sinals vitais) ausculiar
seus pulmdes e o coraglo ¢ verificar a temperatura.

* Além disso, faremos dois testes de avalisgdo da funcio
pulmonar, através da espiromeiria e do pico de fluxo mj
expiratorio, que sio realizados da seguinte forma: uma
mspiragio profunda seguida de uma expiracio rapida (encher
o peito de ar e soprar com forga) em um bocal, podendo

repetir essa manobra até § vezes na espirometna e até 3 veaes
no pico de fluxo expiratirio. Apdos isso vood ird utilizar o Sulfato de Salbutamol
(bombinha de ar) de 2 jatos., aguardar uns minutinhos
repetir novamente a espirometna ¢ o pico de fluxo
expiratono. Essa consulta dura em torno de 60 minutos. As
idas serdo agendadas conforme a sua dispombilidade e a do
seu responsivel legal. Todas as visitas ja estdo previstas
habitualmente em seu tratamento ¢ serdio agendadas

conforme a sua disponibilidade & a do seu responsavel legal.

# Ligagdes telefénicas: Ha possibilidade do sen responsavel receber ligaghes nos proximos
meses: uma delas em | més ¢ 15 diss e outra em 4 meses ¢ 13 diss contando a partir de
hoje. Messe telefonema serd questionado sobre como vocE estd se saindo em relacio & sua
asma atraveés de perguntas relacionadas ao controle da sua doenga, uso da medicagao, idas
ao médico e orientagies. Essa ligagdo pode durar em torno de 15 minutos;

Riscos ¢ Desconfortos
Drante a aplicagdo dos questionarios, pode ser que vocé nilo goste de responder algumas
perguntas, nesse caso vooe ndo precisa responder.
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As manobras de respiragdo forcada (espirometria e pico de fluxo expiratorio) podem
ocasionar um pouco de cansago o'ou tontura, porém teremos um intervalo de até 1 minuto entre
cada manobra para que o falego seja recuperado.

S¢ qualquer coisa incomum acontecer a vocé, em algum momento do teste, precisaremos
saber ¢ vocé pode se sentir & vontade para nos chamar a qualquer momento para falar sobre
suas prescupagies ou perguntas. Se vocé adoscer, tiver preccupagdes ou dividas durante o
periodo do estudo, vecé devera informar & equipe que realizou o seu atendimento ou ao seu
médico imediatamente, ndo precisando esperar por uma visita marcada. Estaremos sempre
disponivels, em nenhum momento viocé ficara desamparado.

Os participantes da pesguisa que vierem a sofrer qualquer tipe de dano resultante de sua
participagio na pesquisa. tém o direite a ndenizacio, por parte do pesquisador, do patrocinador
¢ das institwigdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa, conforme a Resoluglio W® 466,
de 12 de dezembro de 2012,

Beneficios

Pode ser que o programa ajude vocé a melhorar sua sadde respiratona. Esta pesquisa
podera nos ajudar a achar um modo que possa orientar e ajudar outras pesscas agora ou mais
tarde a tratar-se melhor da asma.

Ha uma coisa boa que poderd acontecer se vocd decidir participar: vocé fara avaliagies
regulares durante o estudo, de forma que, se vocé estiver apresentando qualquer alteragdo em
sua sadde, saberemos rapidamente ¢ isto poderd ser importante.

Mos também lhe daremoes um papel (laudo) com os resultados por escrito das avaliagies

realizadas ao longo deste estudo (exames de espirometria).

Participacio voluntiria
Wocé participa da pesquisa somente se quiser. vocé ndo ¢ obrigade, a sua
participagdo ¢ totalmente voluntina. Caso vocéd decida ndo participar, ou
" ainda desistir durante o estudo e retirar o seu consentimento, vocé ndo
deixard de ser atendido pela unidade de saide.
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Os dados coletados durante a pesquisa serio tratados de forma confidencial e serdo
utilizados unicamente para fins cientificos. Conforme dispde a Resolugo N* 466, de 12 de
dezembro de 2002, ¢ a Lei N* 137049, de 14 de agosto de 2018,

(uem eu posso contatar para informagdes adicionais?

Caso vood ou 08 seus responsiveis legais tenham mais dividas sobre este estudo, poderdo
entrar em contato & qualquer moments com o pesquisador responsdvel Dr. Panlo Mircio
Condessa Pitrez. pelo telefone: (51) 99678.1766 ou e-mail: ppitrez70(@ smail.com ou com o
Comité de Etica em Pesquiza do Hospital Mainho de Vento, localizado na rua Tiradentes,
198 Subsolo, Floresta — Porto Alegre®RS, e-mail: cepiepihmv.orebr, telefone: (51)
13143537, horario de atendimento externo: das 8h as 11h3l e das 13h30 as 18h.

Tendo dito isso, gostaria de confirmar:

1) Viock confirma que entendeu as explicagBes sobre a pesquisa? | JNAO .o ()8IM EF
= %] ,
2) Viocé concorda em participar dessa pesquisa? | JNAO f (SIM B8
PARTICIPANTE DA PESQUISA
MNome completo:
Assinatura:
PESOUISADOR
Momie completo:
Assinatura:
Cidade: . ! !
Pigina 4 de 4

Rubnca do particspanie de pesquisa:
Rubnca do pesquissdor que aplicou o termo:
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17 ANEXO A - Teste de Controle da Asma (ACT)

Teste do Controle da Asma (ACT) validado para o portugués.

QUESTAO

PONTUAGAO 1

1-

Nas Gltimas 4 semanas, a asma prejudicou suas atividades no trabalho,
na escola ou em casa?

Nenhumavez -5

Poucas vezes -4

Algumas vezes - 3

Maioria das vezes - 2

Todootempo -1

Nas ultimas 4 semanas, como esta o controle da sua asma?

Totalmente descontrolada - 1
Pobremente controlada - 2
Um pouco controlada - 3

Bem controlada - 4
Completamente controlada = 5

Nas tltimas 4 semanas, quantas vezes vocé teve falta de ar?

De jeito nenhum = 5

Uma ou duas vezes por semana -4
Trés a seis vezes por semana - 3
Uma ver so dia- 2

Mais que uma vez ao dia - 1

Nas dltimas 4 semanas, a asma acordou vocé a noite ou mais cedo que de costume?

De jeito nenhum - 5

Uma ou duas vezes - 4

Uma vez por semana - 3

Duas ou trés noites por semana - 2
Quatro ou mais noites por semana - 1

Nas ultimas 4 semanas, quantas vezes vocé usou o remeédio por inalagao para alivio?
De jeito nenhum - 5

Uma vez por semana ou menos -4

Poucas vezes por semana - 3

Uma ou duas vezes por dia ~ 2

Trés ou mais vezes por dia- 1

ESCORE FINAL (zoma dos 5 itens acima)

.

0 escore do questiondrio & calculado & partir da soma dos valores de cads questio, a5 quais valem de 1 85 pontos. As respostas que
indicam maior controle das ssma devem receber maior pontuacdo. Desss forma, o escore do questiondrio varia entre S ¢ 25 pontos:
quanto maior © estore, mais controlada & a azsma. Ezcore > 20 pontos; asma controleda

Fonte: Roxo (2010).
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18 ANEXO B - Teste de Controle da Asma na Infancia (C-ACT)

Teste do Controle da asma (C-ACT) validado para o portugués.

QUESTAO PONTUACAO |

1- Como esta sua asma hoje?

2 o

(0) Muito ruim (1) Ruim {2) Boa (3) Muito boa

2 - Quanto problema sua asma causa quando vocé corre, se exercita ou pratica algum esporte?

a ¢ @

(0} Muko problema (1) € um problema e {2) Algum problema, (3) Nenhum problema
NBo posso fazer o que quere ¢u ndo gosto mas tudo bem

3 - Vocé tosse devido a sua asma?

(0) Sim, 0 tempo todo (1) Sim, a maior parte (2) Sim, as vezes (3) Ndo,em
do tempo nenhum momento

4 - Vocé acorda no meio da noite devido a sua asma?

@ a ¢ @

{0) Sim, o tempo todo {1) Sim, a maior parte (2) Sim, &s vezes (3) Nio, em
do tempo nenhum momento

5 - Nas dltimas 4 semanas, quantos dias/més seu fitho teve algum sintoma da asma durante o dia?

{5) Nenhum (4) 123 dws/més (3) 4010 das/mes (2) 11 218 dias/més
{1) 192 24 dias/més (0) Todos os dias

6 - Nas dltimas 4 semanas, quantos dias/més seu filho teve algum chiado durante o dia?
{5) Nenhum (4) 183 dias/més (3) 4 210 dias/més {2) 11 218 dias/imés
(1) 192 24 dias/més (0) Todos os dias

7 - Nas Gltimas 4 semanas, quantos dias/més seu filho acordou no meio da noite devido a asma?

{5) Nenhum (4} 1 a3 dias/més (3) 4 810 dias/més {2) 11 218 dias/més
{1) 19 2 24 dias/més (0) Todos o= dias

ESCORE FINAL (zoma dos 7 itens acima)

IMPORTANTE: A crianga deverd responder as questdes de 1 a 4. Os pas podem ajudar na leitura 6as Mesmas, mas a crianga deverd escolher
2 ops30. O3 pais devern responder & questdes S a 7 sem se deixar influenciar pelas respostas inicials da crianga,

O escore do questiondrio & calculado a partir da soma dos valores de cada questdo. As respostas que indicam majior controle da azma devem
receber maior pontuacdo. Dessa forma, 0 escore 0o QUASIONArio varia entre 0 & 27 Pontos: QUANTO MAIOr O SSCOre, Mais conrolada é a asma.
Escore x 19 pontos: asma controlada.

Fonte: Oliveira (2016).
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19 ANEXO C - Ficha Clinica para maior de 18 anos de idade — UBS INTERVENCAO

Adicionado na Plataforma Brasil

20 ANEXO D - Ficha Clinica para maior de 18 anos de idade — UBS CONTROLE

Adicionado na Plataforma Brasil

21 ANEXO E - Ficha Clinica para criancas de 6 a 11 anos de idade — UBS
INTERVENCAO

Adicionado na Plataforma Brasil

22 ANEXO F - Ficha Clinica para criancas de 6 a 11 anos de idade — UBS CONTROLE

Adicionado na Plataforma Brasil

23 ANEXO G - Ficha Clinica para adolescentes de 12 a 17 anos de idade — UBS
INTERVENCAO

Adicionado na Plataforma Brasil
24 ANEXO H - Ficha Clinica para adolescentes de 12 a 17 anos de idade — UBS

CONTROLE

Adicionado na Plataforma Brasil
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