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PALAVRA DO PRESIDENTE DO
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

O Conselho Federal de Farmacia estd a
frente desse projeto de rastreamento de ca-
sos suspeitos de diabetes mellitus, em par-
ceria com a Sociedade Brasileira de Diabetes
e estabelecimentos farmacéuticos, com o
objetivo de detectar o maior nimero possi-
vel de brasileiros que sejam assintomaticos e
apresentem fatores de risco para o desenvol-
vimento da doenca.

Estd comprovado que a intervencdo far-
macéutica produz resultados favoraveis, con-
tribuindo para a detecc¢do precoce de casos
de diabetes, entre outras enfermidades. Es-
tudos conduzidos em paises como Espanha,
Suica e Tailandia, entre outros, apontam a
relevante contribuicdao do farmacéutico que
atua na farmacia comunitaria na educacao
em salude e no rastreamento do diabetes
mellitus. Demonstraram, também, que as
acOes de rastreamento e educacao em saude
de pessoas com diabetes, em farmacias, sdo
factiveis.

Para iniciarmos este projeto, considera-
mos a pesquisa, realizada Vigitel, realizada
pelo Ministério da Saude que estimou que
5,7 milhdes de pessoas tenham diabetes, po-
rém ainda ndo diagnosticadas, o que leva a
uma taxa de subdiagndstico de 46%.

Farmacéuticos de estabelecimentos vo-
luntariamente cadastrados, apds capacitagao
para padronizacao de condutas, realizardao o
teste de glicemia capilar, medida da circunfe-
réncia abdominal e do peso, e aplicagdo do
quationario Findrisc em todos os participantes
da pesquisa para avaliacdo do risco de desen-
volvimento do diabetes. Pacientes com resul-
tados alterados serdo encaminhados ao ser-
vico de saude, para diagndstico nosoldgico e
acompanhamento. Ndo vamos apenas identi-
ficar os casos suspeitos, mas estimular a busca
pelos servigos de saude das pessoas em risco.

E fato também que, além do rastreamen-
to, o farmacéutico podera prestar outros ser-
vicos as pessoas com diabetes, nas farmacias,
em colabora¢do com o médico, com vistas a
contribuir para otimizagdo do tratamento e
controle da doenca. E nés, profissionais da
Farmdcia, estamos prontos para todos esses
desafios e vamos comecgar promovendo a
mobilizacdo dos profissionais nas farmdcias
de todas as partes desse Pais para tentar mu-
dar esse quadro.

WAL DA SILA JORGE JOAO
Presidente do CFF
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PALAVRA DA PRESIDENTE DA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD),
filiada a International Diabetes Federation
(IDF), atua para disseminar conhecimento
técnico-cientifico sobre prevencdo e trata-
mento do diabetes, conscientizar a populagdo
a respeito da doenca e melhorar a qualidade
de vida dos pacientes através da colaboracdo
com o Estado na formulacdo e execucdo de
politicas publicas. A Gestao 2018-2019, cujo
lema é EDUCAR. APOIAR. TRANSFORMAR.,
considera que a missao requer a ampliacdo
de parcerias com as diversas categorias pro-
fissionais envolvidas no cuidado das pessoas
com diabetes.

Em marco deste ano realizou-se a pri-
meira reunidao com o Conselho Federal de
Farmdacia (CFF), em sua sede em Brasilia,
para reaproximar a categoria a SBD. O encon-
tro proficuo motivou o alinhamento de va-
rias acdes a serem deflagradas entre as duas
entidades, dentre elas o apoio técnico-cien-
tifico ao projeto de Rastreamento de casos
suspeitos de Diabetes Mellitus: Novembro
Diabetes Azul 2018 e a realiza¢gdo do Simpo-
sio CFF e SBD no lancamento do novo evento
oficial da Sociedade, o Férum de Atualizagao
e Inovacdo em Diabetes que ocorre em par-
ceria com a Worldwide Initiative for Diabetes

Education, que escolheu Brasilia para igual-
mente langar o First International Clinical in
Diabetes and its Complications. A proposta
do Rastreamento é ambiciosa: identificar
pessoas em risco da doenca em 408 farma-
cias das varias regides brasileiras em uma
amostra aproximada de 12.000 individuos
gue serdo selecionados pela ferramenta va-
lidada e desenvolvida na Finlandia — Findrisc
(Finnish Diabetes Risk Score), pelo DR Jaako
Tuomillehto, em 2001.

As agdes conjuntas da SBD e CFF ecoardo
junto ao Ministério da Saude, que este ano,
apo6s acdo de Advocacy da SBD com a AD)J
Brasil e FENAD, reinseriu a doenca no calen-
dario de eventos do Ministério e retomara o
apoio a campanha de alerta oficializada pela
ONU em 2006 e adotada globalmente a par-
tir de 2007. Considerando que os numeros da
IDF apontam mais de 13 milhdes de pessoas
com diabetes no Brasil e 46% desconhecem
ter a doenga, o Projeto CFF e SBD evitara o
diagnodstico tardio entre os quase 6 milhdes
que ainda ndao sabem que tém diabetes.

Hermelinda Cordeiro Pedrosa
Sociedade Brasileira de Diabetes



LISTA ILUSTRACOES

Tabela 1. Distribuicdo da amostra de pacientes (participantes da pesquisa) e farmdcias participantes por
estado ou unidade federativa 16

Figura 1. Fluxo de atendimento de participantes da pesquisa. 17

Figura 2: Locais para puncgao capilar 21

Tabela 2. Numero de farmacéuticos e farmacias voluntarias avaliados na etapa piloto 23

Figura 3. Fluxo resumido da pesquisa. 27

LISTA DE ABREVIATURAS

(Anvisa) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (CFF) Conselho Federal de Farmdcia

(CRF) Conselho Regional de Farmdcia (Findrisc) Finnish Diabetes Risk Score (HbAlc)
Hemoglobina glicada

(IBGE) Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IDF) International Diabetes Federation
(IMC) indice de Massa Corporal

(IPCA)  indice de Precos ao Consumidor

(1SO) International Organization for Standardization

(RDC) Resolugdo de Diretoria Colegiada (SBD) Sociedade Brasileira de Diabetes

(TCLE)  Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(VIGITEL) Sistema de vigilancia de fatores de risco e prote¢do para doencas cronicas
por inquérito telefénico

5]



RESUMO

Visto que a prevaléncia dos casos de diabetes
vem aumentando em mundo todo, o objetivo
deste projeto é realizar o rastreamento de casos
suspeitos de diabetes mellitus nas farmdcias bra-
sileiras.

Materiais e métodos: Trata-se de um estudo
transversal, com andlise de prevaléncia. Para rea-
lizacdo deste projeto de abrangéncia nacional,
usaremos a capilaridade dos profissionais far-
macéuticos, distribuidos nas farmdcias privadas,
abrangendo no minimo 408 estabelecimentos
em todo o territorio nacional para atingir uma
amostra de pelo menos 11.750 pessoas de am-
bos os sexos com idade entre 20 e 79 anos, sem
diagndstico prévio de diabetes mellitus. Sera apli-
cado, pelo farmacéutico, um breve questiondrio
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ao participante, incluindo estimativa do risco de
desenvolvimento de diabetes, utilizando o instru-
mento validado Finnish Diabetes Risk Score (Fin-
drisc). Todos os participantes da pesquisa fardo
teste de glicemia capilar no ato do atendimento,
utilizando glicosimetros registrados na ANVISA,
com certificacdo ISO 15197:2013. Os resultados
serdo interpretados pelo farmacéutico responsa-
vel pelo teste e o paciente receberd orientagdo
em saude e encaminhamento, conforme neces-
sario. Resultados: Com esse estudo, é esperado
gue se obtenha uma estimativa da prevaléncia
de brasileiros estratificados nas diferentes faixas
de risco para diabetes mellitus, e a prevaléncia
de pessoas na faixa glicémica caracterizada por
glicemia alterada ou pré-diabetes.
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1 INTRODUCAO

O Brasil € um dos paises do mundo com
maior numero de pessoas com diabetes. Ain-
da que ndo disponhamos de estudos de preva-
Iéncia atualizados e abrangentes da doenca no
pais, os resultados do inquérito domiciliar Vigitel
2016 apontaram uma prevaléncia de 8,9% nas 27
capitais brasileiras, sendo menor entre homens
(7,8%) que entre mulheres (9,9%) (Brasil & Mi-
nistério da Saude, 2017). Acredita-se, porém, que
este nUmero pode ser maior.

O numero de pessoas com diabetes sem
diagndstico confirmado e de pessoas em estado
de pré-diabetes sdo também bastante relevantes.
O numero de pessoas com diabetes, porém ainda
nado diagnosticadas, é estimado em 5,7 milhdes
no Brasil, o que leva a uma taxa de subdiagndsti-
co de 46%. O numero de pessoas com tolerancia
a glicose diminuida (pré-diabetes) é estimado em
14,6 milhGes. Isso totaliza mais de 20 milhdes de
brasileiros que podem desenvolver a doenga nos
préximos anos ou que ja possuem diabetes melli-
tus, mas ndo sabem (International Diabetes Fede-
ration, 2017).

Além dos desafios no diagndstico, as taxas
de controle da doenca no Brasil continuam bas-
tante abaixo do desejavel. O estudo mais recente
de abrangéncia nacional analisando o controle
do diabetes foi divulgado em 2006 e mostrou que
75% do pacientes com diabetes tipo 2 e 90% dos
pacientes com diabetes tipo 1 mostraram HbAlc
superior a 7% (Dominguez, 2007). Outros estudos
mostraram resultados semelhantes ou ainda pio-
res (M.B. Gomes et al., 2012; M. de B. Gomes et
al., 2006).

Os gastos totais com o diabetes no pais sdo
altos, mas inferiores em comparacao a outros
paises. O Brasil gasta entorno de 24 bilhGes de
reais ao ano, com a doenga, ficando em sexto lu-
gar no mundo em gasto direto. Quando se analisa
o investimento médio por paciente, no entanto,
o0 pais estd distante dos principais paises do mun-
do. Os dez paises com maior gasto por paciente
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ficam entre 5,7 e 11,6 mil ddlares/paciente/ano
(International Diabetes Federation, 2017). No
Brasil, estudo com pacientes ambulatoriais mos-
trou um gasto de 2,1 mil ddlares/paciente/ano,
sendo o maior gasto identificado em pacientes
com complicagdes micro e macrovasculares (3,2
mil délares/paciente/ano)(Bahia et al., 2011).

O tratamento do diabetes e das complicacGes
cronicas representam a maior parte do custo da
doenca. Quase a metade do custo do diabetes
(48,2%) no Brasil é atribuido a medicagdo (Bahia et
al., 2011). Os custos totais aumentam com o mau
controle da doenca e ocorréncia de complicagdes.
O custo de um paciente sem complica¢Oes cro-
nicas com HbAlc >10%¢é 2,4 vezes maior do que
de um paciente com HbAlc < 8%. Se este pacien-
te desenvolve complicagdes cronicas, esse custo
serd 34 vezes maior (Menzin, Langley-Hawthor-
ne, Friedman, Boulanger, & Cavanaugh, 2001).
A deteccdo precoce do diabetes tipo 2 contribui
com um fator de prevencdo para complicacbes
microvasculares e tem efeito na reducao da mor-
bidade cardiaca (Chaturvedi, 2007).

AcOes populacionais de rastreamento da
doenga sdo consideradas custo-efetivas. O ras-
treamento em saude visa detectar pessoas as-
sintomaticas sob alto risco ou com sinais e sin-
tomas iniciais da doenca, permitindo diagndstico
e tratamento oportunos. O objetivo é identificar
pacientes em pré-diabetes ou diabetes mellitus
gue ndo sabem da existéncia da doenca. A ultima
campanha de abrangéncia nacional para rastrea-
mento do diabetes foi realizada em 2001, alcan-
¢ando cerca de 22 milhdes de testes de glicemia
capilar realizados em pessoas com mais de 40
anos de idade. A acdo foi considerada custo-efe-
tiva e os custos para cada novo caso diagnostica-
do foi comparavel a outras acdes preventivas e
inferior ao encontrado em outros paises (Georg
et al., 2005). Este custo foi calculado em RS 89,00
a época. Corrigido pela inflagdo (IPCA), corres-
ponderia a RS 261,75/paciente diagnosticado em
marco de 2018.

O farmacéutico que atua na comunidade
(farmacias) pode contribuir com a educagdao em



saude e rastreamento do diabetes mellitus, de
modo custo-efetivo, produzindo resultados favo-
raveis. Estudos conduzidos em diversos paises ja
demonstraram que agdes de rastreamento e edu-
cacdo de pacientes com diabetes em farmacias
sdo factiveis (Clarke A, 2007; Fikri-Benbrahim et
al., 2015; Hersberger, Botomino, Mancini, & Bru-
ppacher, 2006; Krass et al., 2007; Papastergiou,
Folkins, & Li, 2016; Sookaneknun et al., 2010;
Willis, Rivers, Gray, Davies, & Khunti, 2014). Na
Espanha, um estudo de 2014 em 180 farmacias
utilizou o questionario Findrisc e testes de glice-
mia capilar para identificar pacientes em situa-
cdo de risco. Foram atendidas 4.222 pessoas, das
quais 23,5% apresentaram alto risco de diabetes
(Findrisc >14 pontos) e 9,1% glicemia capilar em
jejum alterada. O custo por novo paciente diag-
nosticado com diabetes mellitus ou pré-diabetes
foi de 96,86 Euros (Fornos-Pérez et al., 2016). Na
Suica, foi conduzida uma campanha em 190 far-
macias, alcangcando pouco mais de 4 mil pessoas.
Diabetes foi identificada em 3,7% dos participan-
tes, enquanto pressdo arterial elevada e coles-
terol elevado foram detectados em 50,5%. Uma
avaliagao por telefone mostrou que 53% das pes-
soas foram sensibilizadas pela campanha (Bovet
et al., 2011). Na Tailandia, estudo semelhante
feito em sete farmdcias alcangou 397 pessoas,
48% das quais apresentaram alto risco de dia-
betes e 12,7% tinham glicemia capilar em jejum
elevada (Dhippayom, Fuangchan, Tunpichart, &
Chaiyakunapruk, 2013). Em 2014, uma revisdo
sistemadtica reuniu dezesseis estudos de cinco
paises diferentes, que avaliaram a efetividade do
rastreamento de diabetes e fatores de risco para
doencas cardiovasculares em farmacias. Os au-
tores concluiram que esses servigos sdo factiveis
nesses estabelecimentos e um numero signifi-
cante de casos de diabetes, hipertensao e hiper-
lipidemia previamente desconhecidos sdo detec-
tados. O desafio, no entanto, permanece sendo
a taxa de pacientes que, uma vez detectados e
orientados pelo farmacéutico, comparecem a
consulta médica de modo a iniciar tratamento.
Esse é uma dificuldade em todo mundo (Willis et
al., 2014).

Além do rastreamento, o acompanhamento
ao paciente com diabetes, prestado pelo farma-
céutico nas farmacias, em colaboracdo com o
médico, pode produzir melhora nos resultados
do tratamento e controle da doenga. Metanalise
publicada em 2011, envolvendo 2.073 pacientes,
encontrou uma redugdo na HbAlc de 0,76% (IC
95% 0,47 — 1,06) e de 29,3 mg/dl na glicemia de
jejum (IC 95% 19,10 — 39,54). Uma metanalise
mais recente, de 2017, totalizando mais de 7 mil
pacientes, mostrou uma redugdo de 1,1% na Alc
em relagdo ao cuidado padrdo (IC 95% 0,88-1,27)
(Fazel, Bagalagel, Lee, Martin, & Slack, 2017). No
Brasil, estudo de acompanhamento do paciente
na farmacia, por 12 meses, mostrou uma reducgao
na HbAlc de 2,2% em comparagao a 0,3% no gru-
po controle a um custo de RS 176,34 por paciente
por ano (valores corrigidos para 03/2018) (Correr,
Melchiors, Fernandez-Llimos, & Pontarolo, 2011).
Esses trabalhos demonstram que a intervengao
em saude do farmacéutico sobre pacientes com
diabetes pode ter efeitos sobre a HbAlc iguais
ou superiores a diversas classes de medicamen-
tos, atuando como um efeito “adicional” sobre o
cuidado padrdo prestado ao paciente. Outros pa-
rametros como pressao arterial, LDL colesterol,
triglicerideos, IMC e risco coronariano também
mostraram-se sensiveis a intervenc¢ao farmacéu-
tica nesse grupo de pacientes (Pousinho, Morga-
do, Falcdo, & Alves, 2016).

Desde 2014, a Lei Federal n? 13.021 definiu
as farmacias como estabelecimentos que pres-
tam assisténcia farmacéutica, assisténcia a sau-
de e orientacdo sanitaria individual e coletiva,
na qual se processa também a manipulacdo e/
ou dispensac¢do de medicamentos (Brasil, 2014).
Os farmacéuticos sdo profissionais da saude, de
nivel superior, cujas atribuicdes para realizacao
de atividades clinicas, incluindo rastreamento,
educacdo e acompanhamento, estdo definidas
pela Resolu¢do no. 585/2013 do Conselho Fede-
ral de Farmacia (Conselho Federal do Farmacia,
2013). A Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC)
n? 44/2009, publicada pela Anvisa autoriza as
farmacias a oferta de servico de atencdo farma-
céutica, incluindo avaliagdo da glicemia capilar,
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medida da pressdo arterial, entre outros proce-
dimentos, exigindo a entrega ao paciente de uma
declaracdo de servico farmacéutico contendo os
resultados do atendimento (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2009).

Diante do exposto, o presente projeto pro-
pde a realizacdo de uma acdo nacional nas far-
macias brasileiras visando o rastreamento de pa-
cientes com diabetes mellitus ou alto risco para o
desenvolvimento da doenga.

2 OBIETIVO DA PESQUISA
2.1 Objetivo geral

Realizar acdo de carater nacional visando o
rastreamento de pacientes com diabetes mellitus
ou alto risco para a doenga.

2.2 Objetivos especificos

e Rastrear casos suspeitos de diabetes mel-
litus e estimar a prevaléncia de pré-dia-
betes e diabetes mellitus na populacdo
brasileira;

e Explorar os fatores associados ao risco de
diabetes mellitus ou glicemia alterada;

e Promover encaminhamento oportuno
aos pacientes com resultados alterados,
para diagndstico médico com finalidade
conclusiva e consequente intervengdes
ndo farmacoldgicas e farmacolégicas.

3 RELEVANCIA SOCIAL

O diabetes mellitus é uma das doencas cro-
nicas mais relevantes do mundo, representando
uma parte importante da morbidade, mortalida-
de e dos gastos em saude no Brasil. O conheci-
mento adquirido com os resultados atualizados
de prevaléncia de pessoas em condicdes de risco
para o desenvolvimento de diabetes mellitus tra-
rd um beneficio coletivo, pois politicas publicas
de saude em nivel municipal, estadual e federal
poderdo ser desenvolvidas com base em esta-
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tisticas mais atualizadas. Além disso, a explora-
¢do do potencial das farmdcias na presta¢do de
cuidados primarios podera direcionar acdes por
parte dos interessados, contribuindo para o siste-
ma de saude como um todo.

4 HIPOTESE

No Brasil, existe uma grande proporc¢do da
populacdo que possui diabetes mellitus ou alto
risco para a doenca que desconhece sua condi-
¢do. Aimplantacao de a¢des de rastreamento em
saude nas farmdcias pode contribuir para a de-
teccdo precoce e encaminhamento oportuno de
um numero significativo de pacientes, melhoran-
do as condicBes de saude dessa populagado.

5 METODOLOGIA

Serd realizado um estudo transversal, com
andlise de prevaléncia de condi¢do de saude, no
periodo de 14 a 30 de novembro de 2018, envol-
vendo farmacias de todo o Brasil. Durante o estudo,
serdo atendidas pessoas entre 20 e 79 anos, ava-
liados os parametros antropométricos, a glicemia
capilar e sera aplicado questionario relacionado a
salde do participante. Por meio destas avaliagdes
sera possivel verificar a prevaléncia de individuos
sob risco de diabetes. Os atendimentos serao fei-
tos pelos farmacéuticos das farmacias participan-
tes. O projeto sera conduzido no més de novembro
para obter uma maior visibilidade, em virtude do
Dia Mundial do Diabetes (14 de novembro).

Para a realizacdo do célculo amostral foi utiliza-
da como base uma populagdo de 141.802.185 ha-
bitantes, que corresponde a estimativa do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) para o
ano de 2017 da populagdo brasileira com idade en-
tre 20 e 79 anos; uma prevaléncia estimada de pes-
soas com pré-diabetes ou diabetes mellitus de 23%;
nivel de confianca de 99% e precisdo da estimativa
de 1%. A prevaléncia de pessoas com pré-diabetes
ou diabetes mellitus foi obtida a partir dos dados
do IDF (International Diabetes Federation, 2017),
em que se estima que haja no Brasil 12.465.800



pessoas com diabetes mellitus, 5.734.300 com
diabetes, mas sem diagnéstico, e 14.557.700 em
situacdo de pré- diabetes, totalizando 32.757.800
pessoas de 20 a 79 anos em 2017.

De acordo com estes parametros, o nimero

tados e distrito federal), estratificamos a amostra
por estado. Assim, a amostra-alvo de participan-
tes para o estudo sera proporcional por estado,
sendo o maior valor observado no estado de Sdo
Paulo (2.651 pessoas) e o menor valor em Rorai-

ma (26 pessoas). O numero de farmdcias parti-
cipantes foi estimado tendo em conta o atendi-
mento minimo de 30 (trinta) pacientes por far-
macia durante o periodo do estudo. Os nimeros
foram arredondados para cima, totalizando 408
farmdcias como nimero minimo em todo pais
(Tabela 1).

necessario de pessoas participantes do estudo é
de no minimo 11.750, a fim de alcangarmos re-
sultados que possam ser extrapolados a popula-
¢do brasileira.

Considerando a populacdo de 20 a 79 anos
de cada uma das unidades da federagdo (27 es-

Tabela 1. Distribuicdo da amostra de pacientes (participantes da pesquisa) e farmacias participantes por
estado ou unidade federativa

Numero de farmacias
estimadas para
atingir a amostra

2106632

2397894

5885372

2768521

4158303

1812103

5102529

7872369

2073631

2326576

1189716

4951121

1485001
11

Amostra
(grau de confianga 99.0%)

Populagao 20-79 anos




5.1 Protocolo de atendimento

Uma vez que o paciente tenha sido identifi-
cado e concorde em participar do estudo, ele sera
conduzido ao setor de atendimento onde serd
informado sobre todos os aspectos da pesquisa,
sendo sua participagdo voluntdria e mediante
assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido — TCLE (APENDICE A). Esta é conside-
rada a etapa pré-teste. Uma cépia do TCLE sera
entregue a cada participantes da pesquisa.

Os participantes responderdo a um breve
questiondario aplicado pelo farmacéutico e fara

y

Atendimento pelo farmacéutico

C 2

Aplica questionario da pesquisa
Faz teste de glicemia capilar

um teste de glicemia utilizando equipamento de
autoteste com amostra capilar. A orientacdo do
paciente a ser feita pelo farmacéutico dependera
das informacdes fornecidas e resultado obtido da
glicemia em mg/dL. Os resultados do teste de gli-
cemia capilar serao interpretados conforme reco-
mendacdes da Sociedade Brasileira de Diabetes
(Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017) (Figura
1 - Fluxo de atendimento). Uma descri¢cdo deta-
Ihada deste protocolo é feita a seguir. Em relacdo
as siglas observadas na Figura 1; GC se refere a gli-
cemia capilar.

Diagnostico
médico prévio
de diabetes

SIM

A

Paciente ndo atende aos critério
de inclusdo para a pesquisa

Glicemia Elevada
GC jejum 2100 mg/d|
GC casual 2140 mg/dl

Confirmada

Se GC>300mg/dl

GC>300mg/dl

repetir teste

Oientagdo do paciente
sobre resultado +
encaminhamento médico

Ecaminhamento

Figura 1. Fluxo de atendimento de participantes da pesquisa.
5.1.1 Aplicagdo do questionario

Em pacientes que relatam ndo ter diabetes
mellitus, o farmacéutico ird coletar dados pes-
soais, clinicos e antropométricos que permitam
conhecer o perfil do participante e fatores de
risco para o desenvolvimento futuro de diabetes
mellitus tipo 2. A coleta é feita com questionario
padronizado (APENDICE B).

Os dados a serem coletados serdo os se-
guintes:

¢ Nomecompletodo participante (paciente)
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médico com urgéncia

e CPF (cadastro pessoa fisica)

e Data de nascimento

¢ |dade (anos)

e Sexo: masculino/feminino

e Raga: branca, negra, parda, indigena ou
amarela

e Anosde estudo: seminstrucdo, 1a 3 anos,
4 a7 anos, 8a10anos, 11 a 14 anos, 15
anos ou mais

e Altura (m)

e Peso (Kg)

e indice de Massa Corporal (Kg/m?)

e Circunferéncia abdominal (cm)



e \océ pratica exercicios fisicos (no minimo
30 minutos/dia)? Sim/N&o

e Com que frequéncia vocé come verduras
e/ou frutas? Come todos os dias / Ndo
come todos os dias

e Vocé toma alguma medicagao para hiper-
tensdo regularmente? Sim/N3o

e Vocé jateve a taxa de glicose alta (exames
de rotina, durante alguma doenca ou na
gravidez)? Sim/N3do e Ndo sabe

e Algum dos seus familiares tem Diabetes
Mellitus tipo 1 ou 2 diagnosticado? Nao/
Sim: avds, tios, primos / Sim: pais, irm3dos
ou filhos. Nao sabe

O numero de cadastro de pessoa fisica (CPF)
é coletado a fim de gerar um cddigo de identifica-
¢do Unica do paciente, de modo a reduzir o risco
de identificacdo duplicada de pacientes no banco
de dados. Dados de raga e anos de estudo serao
coletados e analisados no padrdo do IBGE. A altu-
ra sera obtida por medida realizada com fita mé-
trica fixada em parede ou, na auséncia dessa, por
autorrelato do paciente. O peso sera obtido por
pesagem em balanca digital ou analdgica, com
registro na Anvisa, disponivel na farmdacia no ato
da avaliagdo. O Indice de Massa Corporal (IMC)
sera obtido pelo célculo do indice Quetelet, divi-
dindo-se o valor do peso (em quilos), pelo qua-
drado da altura (em metros).

A circunferéncia abdominal serad medida uti-
lizando fita antropométrica/fita métrica de uso
profissional, seguindo os seguintes passos (Asso-
ciacdo Brasileira para o Estudo da Obesidade e da
Sindrome Metabdlica, 2009):

1. Deve ser realizada de preferéncia com o
paciente sem roupa no local da medida.
Pode-se pedir ao paciente que levante a
blusa/camisa, de forma a mostrar o abd6-
men.

2. Pede-se ao paciente que fique em pé,
de frente para o profissional e levante os
bracos em angulo de 90 graus. O paciente
deve ficar relaxado, sem prender a barri-
ga, respirando normalmente.

3. O profissional passa a fita antropométrica
por detrds do paciente, por toda extensdo
do abdémen. A fita deve estar no ponto
médio entre a crista iliaca e o rebordo
intercostal. Pode-se padronizar a medida
pela altura do umbigo do paciente.

Para estimativa do risco de desenvolvimento
de diabetes sera utilizado o instrumento validado
Findrisc (Lindstrom & Tuomilehto, 2003; Schwarz
et al.,, 2009; Sociedade Brasileira de Diabetes,
2017). Trata-se de um sistema de pontos, cujo es-
core final estima o risco de a pessoa desenvolver
diabetes tipo 2 no periodo futuro de dez anos. Ele
se baseia na avaliacdo de oito critérios e atribui
pontuagdes especificas de acordo com as caracte-
risticas do paciente.

O célculo do resultado obtido no Findrisc, a
interpretacdao do resultado da glicemia e a sub-
sequente orientacdo ao paciente serdo realizadas
pelo farmacéutico. O conteddo da orientacao
respeitara o fluxo de atendimento, sendo dife-
rente para individuos com resultados normais,
compativeis com pré-diabetes ou com diabetes
mellitus. Pacientes com resultados sugestivos de
pré-diabetes ou diabetes mellitus serdo encami-
nhados ao servico de saude, juntamente com
uma declaragdo de servigo farmacéutico conten-
do o resultado do atendimento.

5.1.2 Teste de glicemia

O principal equipamento a ser utilizado na
pesquisa é o glicosimetro, ou medidor de glicose
capilar. Estes sao biossensores, dispositivos de au-
toteste, usados para verificar a concentracdo de
glicose no sangue. Para o teste que sera realizado
no rastreamento, a fim de garantir validade inter-
na dos resultados, serdo utilizados exclusivamen-
te glicosimetros amperomeétricos, registrados na
Anvisa e com certificacdo ISO 15.197:2013.

Medidores de glicose com certificacdo ISO
15.197, apresentam como avaliacdo de acura-
cia 95% dos resultados de glicose no sangue, de
acordo com o seguinte padrao:
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e Dentro de £ 15 mg/dL de resultados la-
boratoriais em concentragdes inferiores a
100 mg/dL;

e Dentro de + 15% dos resultados laborato-
riais em concentracGes de 100 mg/dL ou
mais.

O critério usado para a escolha dessa tecno-
logia objetiva minimizar a perda de acurdcia, no
que envolve o desempenho do usudrio, aumen-
tando a confiabilidade dos resultados obtidos.
Além da acurdcia, a ISO 15.197 uniformiza a qua-
lidade dos equipamentos segundo os seguintes
critérios:

e Avaliagdo das instrucoes de utilizacdo;

¢ Influéncia de substancias interferentes
(hematdcrito, medicamentos, colesterol);

e Biossensores com tecnologia amperomé-
trica;

e Possibilita o uso de um menor volume de
amostra de sangue (aproximadamente
0,5 a 1pL), tornando o teste mais con-
fortdvel e menos invasivo, melhorando
assim a aceitacdo da pessoa voluntaria e
aumentando a seguranga;

e Tempo de processamento da amostra de
sangue mais curto;

e Sem necessidade de calibragdo, uso de
chip e codificacdo, diminuindo a chance
de erros comuns cometidos pelo usuario;

e Tiras preenchidas por capilaridade, mini-
mizando o risco de contato com a amos-
tra para o profissional.

Todos os participantes da pesquisa farao tes-
te de glicemia capilar no ato do atendimento. O
farmacéutico sera responsavel pelo teste, seguin-
do os seguintes passos:

a) Explicar o procedimento para o individuo
voluntario e tranquiliza-lo sobre a puncdo
no dedo;

b) Dar preferéncia a mao que a pessoa nao
escreve;
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c) Passar alcool swab no dedo, priorizando
o anelar, no sentido da ponta para a base
(Figura 2); esperar secar naturalmen-
te, pois o alcool pode interferir na
reacdo quimica da fita reagente. Orientar
o individuo voluntario a manter as maos
voltadas para baixo, para estimular a cir-
culacgao;

Figura 2: Locais para pungdo capilar

d) Separar uma tira-teste e fechar o fras-
co de tiras-teste imediatamente se for o
caso;

e) Segurar a tira-teste de modo que ela seja
inserida corretamente na guia do monitor
de glicemia; deslizd-la cuidadosamente
sem dobra-la no sentido das setas e em-
purra-la até perceber que se encaixou na
guia do equipamento;

f) O monitor de glicemia sera ligado e exe-
cutard um teste-padrao do visor, por cer-
ca de 2 segundos. Verificar se todos os
segmentos dos digitos “888” (monitor em
mg/dL) podem ser visualizados;

g) Puncionar o dedo indicado, obtendo a
amostra de sangue capilar em quantida-
de suficiente;

h) Aproximar a tira teste da amostra, permi-
tindo que o sangue flua por capilaridade
para o interior do sistema;

i) Observar a indicagdo de inicio do teste
pelo equipamento, aguardando o resulta-
do, que serd mostrado em mg/dl.



Os resultados serdo interpretados a depen-
der do estado alimentar do paciente no momento
da testagem. Os valores considerados de refe-
réncia seguiram as recomendacdes da Sociedade
Brasileira de Diabetes e encontram-se na Figura 1
(Sociedade Brasileira de Diabetes, 2017).

5.1.3 Orientacdo do paciente pds-teste

Apds o preenchimento do questionario
especifico e resultado do teste de glicemia,
os pacientes receberdo orientagao verbal pelo
farmacéutico, acrescida de material educativo
impresso. Os pacientes receberdo, ainda, de-
claracdao de servico farmacéutico, conforme
exige a RDC 44/2009 da Anvisa para servicos
farmacéuticos em farmadcias. Todos os pacien-
tes com resultados alterados de glicemia serdo
encaminhados ao servico de saude local, con-
forme a localizacdo da farmacia, munido de de-
claracdao de servigo farmacéutico contendo os
resultados do atendimento e a orientacao fei-
ta pelo farmacéutico, a fim de auxiliar em seu
atendimento médico oportuno.

Participantes da pesquisa que apresentem
resultados de glicemia capilar acima de 300 mg/
dl, confirmada em repeticdo do teste de glicemia,
ou sinais de alerta serdo encaminhados com ur-
génciaao Pronto Atendimento mais préximo do lo-
cal de atendimento, juntamente com declaracao
de servico farmacéutico, indicando os motivos do
encaminhamento. Sinais de alerta incluem: sinto-
mas de diabetes de intensidade grave, como po-
lidria, polidipsia, perda de peso recente ou halito
cetdnico; dor no peito com evolucdo progressiva,
podendo irradiar para mandibula ou membros
superiores; dores de cabeca associada a altera-
¢Oes na fala ou parestesias.

Participantes da pesquisa que apresentem
resultados de glicemia capilar abaixo de 70 mg/
dl, acompanhado de sintomas como taquicardia,
tremores, sonoléncia ou alteragao da consciéncia
serdo considerados pacientes em hipoglicemia.
Pacientes neste quadro, com nivel de consciéncia
preservado, receberdo carboidratos de absorcao
rapida, na forma de 4gua adicionada de agucar,
15 a 20 gramas. Pacientes que apresentam alte-
racdo de consciéncia que impeca administracao
oral de liquidos, serdo removidos para atendi-
mento de urgéncia.

Caso seja necessario atendimento de urgén-
cia no local de atendimento ou remocgao do pa-
ciente, serd solicitado por telefone ao Servico de
Urgéncia e Emergéncia o envio de ambulancia.
Nas localidades onde houver o Servigo de Aten-
dimento Mével de Urgéncia (SAMU) ligue 192.

5.2 Etapa Piloto

Antes da execugdo do estudo no més de
novembro, o projeto serd realizado uma etapa
piloto com aproximadamente 10% da populagao
amostrada. O objetivo é validar o protocolo de
atendimento e os materiais de apoio a serem uti-
lizados. Para selecdo desta populacao foi realiza-
do um sorteio aleatdrio de 45 farmacias de todo
o Brasil, por estado da federagdo e este nimero
estd representado na Tabela 2. Os participantes
da etapa piloto serao farmacéuticos e farmacias
voluntarias, recrutados para o estudo no més
anterior. Eles receberdo todas as orientacdes
previstas no protocolo do estudo e os resultados
serao analisados de modo a validar toda opera-
cdo. Ajustes serdo feitos a partir desses resultados
e serdo aplicados a etapa completa do estudo no
més de novembro.
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Tabela 2. Numero de farmacéuticos e farmacias
voluntarias avaliados na etapa piloto.

Numero de
voluntarios

Numero de

Estado . .
Farmacias

MS 1 141
T
PB 1 25
SR S R R
Pl 1 60
ook 30
RJ 1 113

SC 4

5.3 Desfechos

O desfecho primario consiste em detectar a
prevaléncia de individuos com resultados de gli-
cemia capilar condizentes com pré-diabetes ou
diabetes mellitus. Como desfechos secundarios,
inclui-se a prevaléncia de individuos em alto risco
de desenvolver diabetes mellitus no periodo de
dezanos e proporgdo de pacientes que receberam
encaminhamento ao servi¢o de saude para diag-
néstico médico.

5.4 Analise estatistica

As informacgdes coletadas serdo digitadas em
uma plataforma online e o banco de dados gera-
do sera analisado no software STATA versdo 11.0
(StataCorp, 2009). Na fase inicial sera realizada a
analise exploratéria dos dados por meio da ana-
lise grafica e da obtencdo de medidas-resumo.
Para as varidveis continuas serdo calculadas as
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médias e medianas. A comparacao das médias
sera realizada utilizando-se o teste t de Student e
das medianas o teste de Wilcoxon (Mann-Whit-
ney) e Kruskal-Wallis. Para a analise de fatores de
risco serd utilizada a regressao logistica ou a re-
gressao de Poisson.

Para identificar fatores de risco associados a
diabetes e/ou a glicemia ndo controlada serdo uti-
lizados modelos de regressao de Poisson multiva-
riado. A forca da associacdo serd medida através
da Razdo de Prevaléncia, com intervalo de con-
fianca de 95%.

6 RESULTADOS ESPERADOS
DO ESTUDO

Com esse estudo, é esperado que se obte-
nha uma estimativa da prevaléncia de brasileiros
estratificados nas diferentes faixas de risco para
diabetes mellitus, e a prevaléncia de pessoas na
faixa glicémica caracterizada por glicemia alte-
rada ou pré-diabetes. No caso de pessoas com
diagndstico prévio, sera possivel obter a prevalén-
cia de pacientes que, em avaliacdo casual, encon-
tram-se com glicemia fora dos valores considera-
dos ideais em termos de metas terapéuticas. Sera
possivel, ainda, analisar a associacdo dessas varia-
veis com caracteristicas demograficas e clinicas
da amostra, a fim de identificar possiveis fatores
de risco e correlacGes, gerando novas hipoteses
para estudos futuros.

Além disso, o estudo pretende explorar o po-
tencial das farmdcias como pontos de atenc¢do a
saude que, por sua capilaridade, podem ser estraté-
gicos na prestacdo de cuidados profissionais aos pa-
cientes, seja por meio de servicos de rastreamento
em saulde ou pelo acompanhamento do tratamen-
to e suporte ao autocuidado. Este serd o primeiro
estudo de abrangéncia nacional com este objetivo.

7 LOCAL DE REALIZAGAO
DA PESQUISA

Participardo do estudo farmdcias privadas,
incluindo farmacias universitarias, localizadas



em qualquer municipio do territério nacional. A
amostra de farmdcias sera selecionada por con-
veniéncia, sendo as farmacias aderentes volunta-
rias para participar do estudo. O recrutamento de
farmacias sera feito com apoio do sistema Conse-
Iho Federal e Conselhos Regionais de Farmacia.

O estabelecimento deve fornecer as condi-
¢cOes necessdrias para a coleta e envio dos dados
por meio eletrénico, utilizando para isso compu-
tador com acesso a internet. As farmdcias deve-
rdo concordar em utilizar seu proprio glicosime-
tro validado para a pesquisa, tiras de glicemia
equivalente, lancetas que atendam a NR-32, ba-
lanca, fita antropométrica/fita métrica, além de
materiais de escritério, como papel e impressora.
Ndo haverd ressarcimento as farmacias ou ao far-
macéutico pela participacao na pesquisa e farma-
cias que ndo atendam aos critérios de qualidade
dos equipamentos poderdo ser excluidas do es-
tudo. A farmacia deverd, ainda, estar localizada
em municipio que disponha de unidade basica de
saude e Atendimento de Urgéncia e Emergéncia.

Como critério de inclusdo para as farmacias,
estas devem estar regularmente inscritas no Con-
selho Regional de Farmacia (CRF) de sua jurisdi-
¢do, com presenca do farmacéutico em todo ho-
rario de funcionamento, possuindo um setor para
atendimento do pacientecom mobilidrio minimo
composto por uma mesa e duas cadeiras, em am-
biente que permita privacidade visual e sonora
ao paciente (sala de atendimento farmacéutico).

Nestas farmdcias, o profissional deve estar
regularmente inscrito no CRF de sua jurisdicdo e
passar por um treinamento padronizado para sua
gualificacdo. Esta sera por educagao a distancia,
e o profissional devera aceitar cumprir as regras
protocolares do estudo. Ao final do treinamento,
o farmacéutico devera demonstrar conhecimen-
tos para execucao do protocolo de pesquisa.

N3o poderdo participar da pesquisa farma-
cias voluntdrias que ndo disponham de condicdes
de estrutura necessarias a realizacdo do estudo,
ou estejam localizadas em dareas que inviabilizem
o envio de materiais da pesquisa, incluindo equi-

pamentos ou materiais impressos. Da mesma
forma, farmacéuticos que nao tenham cumpri-
do com sucesso o treinamento ou ndo estejam
regulares junto ao CRF de sua jurisdicdo, estarao
impedidos de participar.

8 PARTICIPANTES DA PESQUISA
E POPULACAO

Os participantes voluntdrios selecionados
serdo adultos de ambos os sexos dentro da faixa
etdria de 20 a 79 anos, sem diagndstico prévio
de diabetes mellitus definido pelo médico. Estes
voluntarios deverdo comparecer a farmacia em
jejum (8 horas sem ingestdo caldrica) ou outro
estado alimentar (até 2 horas pds-prandial ou
casual) para atendimento segundo protocolo da
pesquisa.

Espera-se que pessoas com baixa escolarida-
de e baixa renda participem da pesquisa como vo-
luntarios, uma vez que o diabetes e os fatores de
risco para a doenca atinjam de forma importante
esta parcela da populagdo. Considerando os be-
neficios sociais e a gratuidade do atendimento
oferecido por ocasido da pesquisa, entendemos
gue eticamente estes pacientes ndo devem ser
excluidos do estudo. Criangas, gestantes ou pes-
soas com autonomia reduzida estdo inseridos
nos critérios de exclusao.

O recrutamento dos individuos voluntarios
sera realizado através de campanhas veiculadas
nas diversas midias e localmente pelas farmdcias.
Materiais de divulgacdo serdo fornecidos as far-
macias participantes. Ao chegar na farmdcia, o
acolhimento pode ser executado pelo atendente/
auxiliar, que encaminhard ao farmacéutico para o
préximo passo.

No caso dos pacientes, serdo convidados a
participar pessoas de ambos os sexos com idade
entre 20 e 79 anos, com ou sem diagndstico pré-
vio de diabetes mellitus de qualquer tipo. Além
disso, a pessoa deve estar apta a comparecer a
farmacia para atendimento, disponivel para con-
versar com o farmacéutico por um periodo mini-
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mo de 10 minutos e devera estar ciente e concor-
dante com os objetivos do estudo.

Conforme fluxograma mostrado na Figura 3,
serdo excluidos do estudo todas as pessoas com
diagndstico relatado de diabetes de qualquer
tipo. Também pessoas fora da faixa- etaria alvo
ou que apresentem condig¢des cognitivas, psiqui-
cas ou fisicas que reduzam de forma importante
sua capacidade de compreensdo do TCLE ou im-
pecam seu atendimento na farmacia segundo o
protocolo da pesquisa.

9 PROPRIEDADE E ENVIO
DAS INFORMACOES

As informacdes coletadas no ponto de aten-
dimento dos pacientes, incluindo TCLE assinados,

ficardo em posse do farmacéutico local. Todos os
formuldrios terdo seus dados digitados e trans-
feridos ao pesquisador responsavel, para arqui-
vamento e como contraprova, sendo os originais
em papel destruidos.

Os dados coletados serdo transferidos por
meio de formuldrio eletrénico, gerando uma
planilha de dados que sera utilizada para analise.
Cada questiondrio obtido do atendimento do pa-
ciente sera transcrito em um formulario online,
cujo link da internet serd fornecido pelos pesqui-
sadores aos participantes.

O banco de dados da pesquisa ficara sob
responsabilidade do pesquisador responsdvel e
cOpia serd entregue ao pesquisador responsavel
pela andlise estatistica. Na figura abaixo, um fluxo
resumido da pesquisa, da coleta de dados a divul-
gacdo dos resultados.

1 Farmacéutico atende 5
o paciente

v

Sala de atendimento

Farmacéutico entrega ao 8
paciente a DSF contendo
o resultado da glicemia e
orienta o paciente sobre
resultados

Pesquisadores recebem
dados dos questionarios
preenchidos pelos
farmacéuticos

v

v

2 Farmacéutico esclarece

ao paciente objetivos da
pesquisa e aplica TCLE

A

Dados sdo organizados
Ecaminha ao médico em base de dados
conforme resultados
da glicemia v

9 Andlise de dados,

Copia assinada do 6
TCLE fica na farmécia

3 Aplica questionario
e coleta os
pardmetros clinicos

Paciente deixa a farmacia

v e busca atendimento
médico conforme

orientagdo recebida.
Leva DSF consigo.

estatistica e elaboragdo
de relatdrios e artigos

CFF, SBD, midia e
meios cientificos

Peso

Altura

Circunferéncia Abdominal
Glicemia capilar

receberdo resultados

v
Dados sdo divulgados,
farmacéuticos recebem
resultados da pesquisa

Farmacéutico fica com todos 10
os questiondrios preenchidos

v

4 Dados sdo registrados
no questiondrio em
papel, que ficard
com o farmacéutico

v

Farmacéutico digita os dados
dos pacientes atendidos no
formulario online - internet

Link dos formuldrios sera
fornecido pelos pesquisadores

nacional

Fim. @

Figura 3. Fluxo resumido da pesquisa.

10 MEDIDAS DE PROTECAO OU
MINIMIZACAO DE RISCOS

A fim de minimizar riscos de desconforto, to-
dos os pacientes serdo atendidos em ambiente
gue permita privacidade visual e sonora. A pun-
¢do capilar serad feita com lanceta automatica,
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de uso Unico, descartavel, minimizando a dor da
puncdo e impedindo qualquer risco de reutiliza-
¢do. Os pacientes serdo entrevistados pelo farma-
céutico e orientado sobre os resultados, receben-
do o mesmo por escrito. Casos necessarios serao
encaminhados para atendimento pela unidade de
saude mais préxima ou caso necessario o desloca-



farmacéuticas. Diario Oficial da Unido, Poder Executivo,
Brasilia, DF, 11 ago. 2014a. Segao 1, p. 1, Edigdo Extra.

mento do paciente serd solicitado por telefone ao
Servico de Urgéncia e Emergéncia o envio de am-
bulancia. Nas localidades onde houver o Servico e Brasil, & Ministério da Saude. (2017). Vigitel Brasil

de Atendimento Mével de Urgéncia (SAMU) ligue 2016: vigildncia de fatores de risco e prote¢do para
192 doengas cronicas por inquérito telefénico.

11 PREVISAO DE RESSARCIMENTO

DE GASTOS AOS PARTICIPANTES

Ndo ha previsdo de ressarcimento de gastos

aos participantes. Os atendimentos feitos duran-
te o periodo do estudo, por outro lado, sdo gra-
tuitos.
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APENDICE A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE)

Conselho
Federal de
Farmacia

~

Y

-

NGs, CASSYANO JANUARIO CORRER, professor da Universidade Federal do
Parand (UFPR), e os pesquisadores ROBERTO PONTAROLO, da Universidade Fe-
deral do Parana (UFPR), WENDEL COURA VITAL, da Universidade Federal de Ouro
Preto (UFOP), e JOSELIA FRADE, do Conselho Federal de Farmacia, convidamos
vocé para participar do de Casos S de Diabetes Mellitus
em farmdcias: Novembro Diabetes Azul 2018.

Por meio desse levantamento, pretendemos saber quantas pessoas no Bra-
sil estdo expostas ao risco de desenvolver diabetes, além de estimular o acesso
ao diagnastico e ao tratamento.

a) 0 objetivo desta pesquisa é verificar a ocorréncia de alteragGes nos niveis
de glicose no sangue em pessoas SEM diagndstico médico de diabetes.

b) Caso vocé concorde em participar dessa pesquisa, sera necessario res-
ponder algumas perguntas para o farmacéutico e passar por um teste de
glicemia capilar, que é feito a partir de uma pequena amostra de sangue
coletado da ponta do seu dedo, com a ajuda de um aparelho chamado
glicosimetro.

¢) Aentrevista inclui perguntas que talvez sejam desconfortaveis para vocé,
porém, elas sdo necessarias para que a sua condigdo atual de sadde seja
corretamente avaliada. Respondendo a essas perguntas vocé estara nos
ajudando a garantir um resultado mais preciso para a nossa pesquisa e,
também, auxiliando o farmacéutico responséavel pelo seu atendimento
a reunir as informagGes necessarias para o correto encaminhamento do
Seu caso, se Necessario.

d) Para a coleta da amostra de sangue é necessario fazer um pequeno furo
na ponta de seu dedo. £ possivel que vocé sinta dor no local onde sera
feito o furo, o que pode ocorrer por alguns minutos ou até algumas ho-
ras. Caso vocé se sinta mal durante o atendimento, sera encaminhado
para atendimento médico, ao servigo de sadde publica mais proximo.

e) Todo o atendimento levara de 10 a 20 minutos. E obrigatdrio que vocé
faga o seu teste no mesmo momento e local onde assinar esse termo, e
que o seu atendimento seja realizado pelo farmacéutico.

f) Por meio dessa pesquisa, vocé tera conhecimento imediato sobre a sua
condigdo de satde atual (se seu nivel de glicose no sangue capilar esta
alto ou ndo) e o risco de ter diabetes no futuro.

g) Asua participagdo neste estudo é voluntaria. Se vocé assinar esse Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido, mas ndo quiser mais fazer parte da
pesquisa podera desistir a qualquer momento e solicitar que o mesmo
seja devolvido.O seu atendimento esta garantido e ndo serd interrompi-
do caso vocé desista de participar.

h) Terdo acesso ao questiondrio que vocé respondeu e aos resultados
dos seus exames as pessoas autorizadas: o pesquisador responsavel
e a equipe de pesquisa, bem como o farmacéutico que estd lhe aten-
dendo. Na divulgagdo dos resultados da pesquisa, a sua identidade
serd preservada, bem como a confidencialidade dos seus dados.

Todo o material reunido a partir da pesquisa — amostras bioldgicas, ques-
tiondrios, imagens e videos — serd utilizado unicamente para esse estudo,
e serd descartado posteriormente, no prazo de até 1 ano.

As despesas com a realizagdo da pesquisa, incluindo custo direto do aten-
dimento, do teste de glicemia e dos formularios NAO sdo de sua respon-
sabilidade. Vocé também NAQ receberé qualquer valor em dinheiro pela
sua participagdo.

k) Vocé tera a garantia de que problemas decorrentes do estudo (como
dor na ponta do dedo ou desconforto com alguma pergunta) serdo
tratados na propria farmécia, pelo farmacéutico que estd Ihe aten-

dendo, ou no servigo de satide publica mais préximo, mediante o seu
encaminhamento, se necessario.

Eu, pesquisador responsavel por este estudo, CASSYANO CORRER, posso
ser localizado em meu escritdrio a Avenida Marechal Humberto Alencar
Castelo Branco, 131 Sala 40, Curitiba, Parana, pelo e-mail cassyano@ufpr.
br ou pelo telefone 41 3360-4076, de segunda a sexta-feira, das 9h00 as
18h00. Estou a disposigdo para esclarecer eventuais davidas que vocé
possa ter e fornecer-lhe as informagdes que soliditar, antes, durante ou
depois de encerrado o estudo.

Os demais pesquisadores podem ser localizados por meio dos seguintes
contatos:

ROBERTO PONTAROLO - Av. Pref. Lothdrio Meissner, 632, Curitiba-PR
E-mail: pontarolo@ufpr.br. Telefone: (41) 3360-4100

WENDEL COURA VITAL - Rua Nove, 27, Ouro Preto-MG
E-mail: wendelcoura@gmail.com. Telefone: (31) 3559-1097

JOSELIA FRADE - SHIS Q! 15 Lote L - Lago Sul, Brasilia-DF
E-mail: joselia@cff.org.br. Telefone: (61) 3878-8700

m)Caso tenha duvidas sobre seus direitos como participante da pesquisa,
vocé pode contatar também o Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos (CEP/SD) do Setor de Ciéncias da Satde da Universidade
Federal do Parand, pelo telefone (41) 3360-7259. O Comité de Etica em
Pesquisa é um drgdo colegiado independente, que existe nas instituigdes
que realizam pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil, e foi criado
com o objetivo de proteger os participantes de pesquisas, em sua integri-
dade e dignidade, e de assegurar que as pesquisas sejam desenvolvidas
dentro de padrdes éticos (Resolugdo n2 466/12 Conselho Nacional de
Saude).

q) Declaro que autorizo ( ), ndo autorizo ( ), 0 uso das informagdes forneci-
das no questionario que preenchi e dos resultados do teste de glicemia a
que fui submetido, para uso restrito aos objetivos desta pesquisa.

Declaro ainda que eu,

li esse Termo de Consen-
timento e compreendi a natureza e objetivo do estudo, do qual concordei em
participar. A explicagdo que recebi menciona os riscos e beneficios envolvidos. Eu
entendi que sou livre para interromper minha participagdo a qualquer momento
sem que tenha de justificar minha decisdo. Também estou ciente de que a minha
desisténcia ndo acarretard qualquer prejuizo e nem afetard a continuidade do
meu atendimento. Fui informado que serei atendido sem custos para mim, caso
venha apresentar algum dos problemas relacionados no item (d).

Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

de de 2018

Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsavel Legal

Assinatura do Pesquisador Responsével ou quem aplicou o TCLE
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APENDICE B

Ficha de atendimento

| 22

( )
FICHA DE ATENDIMENTO DE Cons
onselho
PESSOAS SEM DIABETES Federal de
CAMPANHA NOVEMBRO DIABETES AZUL 2018 DIABETES Farmacia
- _/

(1. Nome completo do paciente

2. Data do atendimento

3. Hora do atendimento )

/11/2018 h min
4.CPF 5. Telefone 6. Data de Nascimento 7. |dade
8. Sexo0 9. Raga/Cor da pele 10. Anos de estudo
() Masculino ()Branca () Sem instrugdo
() Feminino () Negra ( )4a7anos
( )Parda ()8al0anos
()Indigena ()1lal4anos
() Amarela ()15 anos ou mais
11. Altura 12. Peso 13.IMC (Kg/m2) 14. Circunferéncia abdominal (cm)
- J
QUESTIONARIO FINDRISC - Marque as respostas e a pontuagao correspondente
( Pergunta Resposta Pontua;ﬁo\
()<45anos 0
15, Assinale a fai (ria d — () 45-54 anos 2
. Assinale a faixa etdria do(a) paciente: ()55-64 anos 3
()>65anos 4
) ) o ()<25 0
16. Assinale a faixa do Indice de Massa Corporal ( )25:30 1
(Kg/m2) do(a) paciente: ( )>30 3
Homens Mulheres
17. Assinale a faixa a circunferéncia ()<9%cm ()<80cm 0
abdominal do(a) paciente: ()94-102cm ()80-88cm 3
()>102cm ()>88cm 4
- o - ' ' ()N&o 2
18. Vocé pratica exercicios fisicos (no minimo 30 minutos/dia)? ( )sim 0
i 0
19. Com que frequéncia vocé come verduras e/ou frutas? = ; Elgr;s;r?wiotso?:lzgljssdias 1
20. Vocé tem diagndstico de hipertensdo (pressdo alta) () Néo 0
ou toma algum medicamento para hipertenséo regularmente? ()Sim 1
21. Vocé ja teve a taxa de glicose alta no passado () Néo 0
(em exames de rotina, durante alguma doenga ou na gravidez)? ()Sim 5
NS
22. Algum dos seus familiares tem Diabetes Mellitus ) .ao. _— ) 0
tipo 1 ou 2 diagnosticado? () Sim: avos, ios, primos 3
P ’ () Sim: pais, irmdos ou filhos 5
<7 pontos: risco baixo (1 em 100 desenvolve a doenga)
biid | d 7 - 11 pontos: risco levemente moderado (1 em 25 desenvolve a doenga)
2§.d59me gsfpontos o h 05 pelas respostas do 12 -14 pontos: risco moderado (1 em 6 desenvolve a doenga)
Findrisc e informe aqui: pontos 15 - 20 pontos: risco alto (1 em 3 desenvolve a doenca)
\_ >20 pontos: risco muito alto (1 em 2 desenvolve a doenga) )




RESULTADO DO TESTE DE GLICEMIA CAPILAR

24. Qual o estado alimentar do(a) paciente no momento do atendimento? | 25. Qual foi o resultado de glicemia
() Jejum (minimo de 8 horas SEM ingestdo caldrica) apontado pelo glicosimetro*?
() Casual (estado alimentar ignorado/impreciso ou que ndo se encaixa na mg/dL

condigdo anterior - jejum > a 8 horas )

*Se glicemia abaixo de 70 mg/dl ou acima de 300
mg/dL repetir o teste para confirmaggo.

PROBLEMAS IDENTIFICADOS E INTERVENGOES REALIZADAS

Nenhum problema identificado neste(a) paciente (Glicemia NORMAL E FINDRISC BAIXO).

Findrisc com resultado moderado, alto ou muito alto. Paciente aconselhado sobre fatores de risco e prevengdo.

Glicemia ELEVADA > 100 mg/dL em jejum (mais de 8 h SEM ingestdo caldrica) ou > 140 mg/dL no estado alimentar casual.

Este paciente deve ser encaminhado ao atendimento médico para elucidagdo diagndstica.

() Glicemia ELEVADA>300mg/dL ( resultado confirmado por 2 testes), em qualquer estado alimentar, COM ou SEM sintomas de alerta.
Este paciente deve ser encaminhado ao servico de URGENCIA/EMERGENCIA, para atendimento médico.

() Glicemia ABAIXO DE 70 mg/dL ( resultado confirmado por 2 testes), em qualquer estado alimentar, COM sintomas de hipoglicemia.

L Este paciente deve ser encaminhado ao servigo de URGENCIA/EMERGENCIA, para atendimento médico. )

-

IDENTIFICAGAO DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL PELO ATENDIMENTO

Nome completo

CRF/UF

. J

( IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

Tipo de estabelecimento

() Farmdcia Privada () Farmacia Publica () Farmacia Universitaria

Nome fantasia

Razdo social

CNPJ

- J
( OBSERVACOES A
I\ J

23|



APENDICE C

Declaragdo de Servigos Farmacéuticos

IDENTIFICACAO DO FARMACEUTICO RESPONSAVEL PELO ATENDIMENTO

Nome completo

CRF/UF Assinatura e carimbo

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO

Nome fantasia

~
DECLARACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS
D Cons
RASTREAMENTO DE CASOS H [§ (]5){1591]1110
ederal de
SUSPEITOS DE DIABETES MELLITUS Farmacia
g Data /11/2018 )
IDENTIFICAGAO DO PACIENTE
Nome
Idade Tempo de jejum
anos| () >8h () Casual - Estado alimentar ignorado)impreciso ou jejum menor que 8 horas
Teste/Exame Itad Valor de Referéncia
GLICEMIA NORMAL
Jejum de 8 horas ou mais <100 mg/dL
Casual <140 mg/dL
Glicemia me/dL
GLICEMIA ALTERADA
Jejum de 8 horas ou mais 2100me/dL
Casual 2140mg/dL
Peso Ke
Altura cm
Desnutrido < 18.4
) Normal 18,5 a 24,9
me Ke/m Sobrepeso 253 29,9
Obesidade >30
°
Circunferéncia abdominal cm
Baixo Risco - Menor que 94cm
Risco Aumentado - De 94 a 102cm
Risco Muito Aumentado - Maior que 102cm
Risco baixo:
<7 pontos (1 em 100 desenvolve a doenga)
Risco levemente moderado:
7 a 11 pontos (1 em 25 desenvolve a doenca)
- Risco moderado:
Findrisc —Pontos | 15 a 14 pontos (1 em 6 desenvolve a doenga)
Risco alto:
15 a 20 pontos (1 em 3 desenvolve a doenca)
Risco muito alto:
g >20 pontos (1 em 2 desenvolve a doenga) )

Raziio social

CNPJ

Endereco

- J

Este procedimento no tem finalidade de diagndstico e ndo substitui a consulta médica e a realizago de exames
OBSERVACOES

- )
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