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RESUMO

O cancer de tireoide tem elevada incidéncia no Brasil, e o carcinoma diferenciado da
tireoide (CDT) € o tipo mais frequente. O tratamento de escolha para o CDT ¢é a
cirurgia, sendo geralmente necessaria complementacdo com radioiodoterapia (RIT),
que garante bom prognostico, baixa mortalidade, e elevada taxa de sobrevida.
Dessa forma, ampliar o olhar para sobreviventes de CDT submetidos a RIT dentro
da complexidade farmacoterapéutica possui especial relevancia dentro da éarea
oncoldgica. Nesse contexto, o servigco de Gerenciamento da Terapia Medicamentosa
(GTM) € um servico clinico farmacéutico estratégico, com abordagem holistica e que
apoia pessoas que utilizam medicamentos a atingir desfechos positivos. O objetivo
do presente estudo foi descrever a implementacédo do servico de GTM oferecido a
pessoas com CDT e submetidos a RIT em um hospital referéncia em oncologia do
Rio de Janeiro/RJ. Para tal, foi desenvolvido um estudo de implementacéo
descritivo, delineado de acordo com o StaRl (Standards for Reporting
Implementation Studies) statement, referente ao periodo de 03/2020 a 12/2022. Os
dados foram coletados dos prontuarios do servico de GTM e do prontuario eletrénico
da instituicdo. Os indicadores do servico foram analisados por meio de estatistica
descritiva. Foram acompanhados 100 pacientes, sendo 82,0% mulheres, com idade
média de 47,9 anos e média de problemas de saude de 4,76. Foi frequente o CDT
papilifero (89,0%), com estadio | (65,0%), e com risco de recorréncia intermediario
em 49,0% dos casos. Foram realizadas 140 consultas de GTM, 72,0% no periodo
pré-RIT. Identificaram-se 118 problemas relacionados ao uso de medicamentos, dos
guais 41,5% foram resolvidos. Efetuaram-se 186 intervenc¢des: 114 junto a equipe
médica, com aceitabilidade de 33,6%; e 59 intervencdes junto a pacientes, com
aceitabilidade de 42,4%. Conclui-se que o servico de GTM a pessoa com CDT e
submetido a RIT deve ser incentivado, no campo da medicina nuclear e
radiofarmacia, pois, € uma alternativa viavel para manejo da farmacoterapia desse
paciente, com destaque para o contexto de preparo pré-RIT. Este estudo enfatiza a
importancia de expandir o servico de GTM, que embora implementado com sucesso,
possui potencial de ampliacao.

Palavras-chave: gerenciamento da terapia medicamentosa; atencdo farmacéutica;

cancer diferenciado de tireoide; implementacéo.



ABSTRACT

Thyroid cancer has elevated incident in Brazil, and differentiated thyroid carcinoma
(DTC) is the most frequent type. The treatment of choice for DTC is surgery, which is
usually combined with radioiodine therapy (RIT), which ensures a good prognosis,
low mortality, and high survival rate. Therefore, expanding the focus on DTC
survivors undergoing RIT within the pharmacotherapeutic complexity is especially
relevant within the oncology area. In this context, the Comprehensive Medication
Management (CMM) service is a strategic clinical pharmaceutical service, with a
holistic approach, and that supports people who use medications to achieve positive
outcomes. The objective of the present study was to describe the implementation of
the CMM service offered to people with DTC and undergoing RIT in a reference
oncology hospital in Rio de Janeiro/RJ. To this end, a descriptive implementation
study was developed, outlined in accordance with the StaRI (Standards for Reporting
Implementation Studies) statement, referring to the period from 03/2020 to 12/2022.
Data were collected from the CMM service’s records and the institution's electronic
medical record. Service indicators were analyzed using descriptive statistics. A total
of 100 patients were followed, 82.0% of whom were women, with a mean age of 47.9
years and a mean number of health problems of 4.76. Papillary DTC was frequent
(89.0%), with stage | (65.0%), and with an intermediate risk of recurrence in 49.0% of
cases. A total of 140 CMM consultations were performed, 72.0% in the pre-RIT
period. A total of 118 drug therapy problems were identified, of which 41.5% were
resolved. A total of 186 interventions were performed: 114 with the medical team,
with an acceptability of 33.6%; and 59 interventions with patients, with an
acceptability of 42.4%. It is concluded that the CMM service for people with DTC
undergoing RIT should be encouraged in the field of nuclear medicine and
radiopharmacy, as it is a viable alternative for managing the pharmacotherapy of
these patients, with emphasis on the context of pre-RIT preparation. This study
emphasizes the importance of expanding the CMM service, which, although
successfully implemented, has potential for growth.

Key-words: comprehensive medication management, pharmaceutical care;

differentiated thyroid cancer; implementation.
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1 INTRODUCAO

O cancer é um dos maiores desafios sociais e de saude publica no século XX,
configurando-se como uma das principais causas de morte e uma barreira
importante para 0 aumento na expectativa de vida em todos os paises. Segundo
estimativas da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em 2022, o cancer foi
responsavel por uma em cada nove mortes entre homens e uma em cada 12 mortes
entre mulheres globalmente. Além disso, figura entre as trés principais causas de
morte na faixa etaria entre 30 e 69 anos em 177 de 183 paises (Bray et al., 2024;
WHO, 2023). No geral, o peso da incidéncia e da mortalidade por céncer esta
crescendo rapidamente em todo o mundo. Isso reflete o envelhecimento e o
crescimento da populacdo, bem como mudancas na prevaléncia e distribuicdo dos
principais fatores de risco para o cancer (incluindo tabagismo, sobrepeso, obesidade
e infec¢des), varios dos quais estdo associados ao desenvolvimento

socioeconémico (Bray et al., 2024)

A incidéncia de cancer de tireoide no Brasil estimada para o ano de 2024 é de 2.500
casos novos/ano em homens e 14.160 em mulheres (Instituto Nacional do Cancer,
2022c). Dentre os subtipos mais prevalentes, tem-se o carcinoma diferenciado de
tireoide (CDT) papilifero e folicular. O tratamento instituido em ambos os casos é a
cirurgia. Posteriormente, determina-se risco de recorréncia e prognostico da doenca,
e, quando necessaria, € instituida a complementacdo com radioiodoterapia (RIT),
indicada para ablacdo dos tecidos tireoidianos remanescentes e tratamento de
micrometastases locorregionais e/ou metastase(s) a distancia iodocaptante(s). O
tratamento consiste em algumas etapas preparatérias antes da administracdo do
radiofarmaco, no minimo, duas semanas de antecedéncia, sendo ainda necessaria e
oportuna a atuacao e inclusdo de cuidados da equipe multiprofissional (Brasil, 2014,
p. 26; Carballo e Quiros, 2012; Haugen et al., 2016).

Pacientes com CDT submetidos a RIT demandam acompanhamento por tempo
prolongado, pela evolucéo lenta e baixa mortalidade associada a doenca. Ademais,
enfrentam efeitos adversos debilitantes, e consideraveis impacto na qualidade de
vida. Identificar comorbidades, problemas de saude, problemas de utilizacdo de

medicamentos, além de monitorar eventos adversos agudos ou crénicos decorrentes
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do uso de iodo radioativo em pacientes com CDT faz-se necessario (James et al.,
2021). Dessa forma, ampliar o olhar para os sobreviventes de CDT submetidos a
RIT € muito importante dentro de uma perspectiva da linha de cuidado oncolégica
mais holistica e integral (Badr; Bakhshaie; Chhabria, 2019).

Entretanto, a oferta de servicos farmacéuticos clinicos voltados a essa populagéo é
rara, havendo poucos relatos na literatura (Alves et al., 2021; Fontes et al., 2021).
Nesse cenario, o gerenciamento da terapia medicamentosa (GTM) é um servico
clinico embasado no arcabouco tedrico-metodologico da atencdo farmacéutica, que
tem como objetivo auxiliar pessoas que utilizam medicamentos a atingir os objetivos
de seus tratamentos (Cipolle; Strand; Morley, 2012). Propde uma abordagem
holistica da farmacoterapia pelo profissional farmacéutico, que trabalha
identificando, resolvendo e prevenindo problemas relacionados ao uso de
medicamentos (PRM). Envolve um processo de cuidado ciclico, em que o
farmacéutico se responsabiliza pela farmacoterapia (juntamente com o paciente)
para alcancar resultados clinicos 6timos. Sendo assim, € elaborado um plano de
cuidado, com objetivos terapéuticos, de forma que seja possivel monitorar e
acompanhar a efetividade e seguranca do paciente, além de, posteriormente, avaliar
os resultados de forma objetiva e clinica (Cipolle; Strand; Morley, 2012; Ramalho-
De-Oliveira, 2011;).

A oferta desse servico no contexto de triagem de pacientes submetidos a RIT foi
descrita em um relato de caso, demonstrando identificacdo e resolucdo de
relevantes PRM (Fontes et al., 2021). Entretanto, dados relativos a estudos que
descrevam a implementacdo de servicos de GTM em um ambiente com uso de
radiofarmacos, repleto de especificidades como a radiofarmacia, ainda séo

escassos. E nesse contexto que o presente estudo se inseriu.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 CARCINOMA DE TIREOIDE

Céancer de tireoide ou carcinoma de tireoide € o tumor enddcrino mais comum
(Lorusso et al., 2021), e estd em sétimo lugar no ranking das estimativas mundiais
de 2022 com incidéncia de 821.173 novos casos por ano. A sua distribuicdo na
populacdo é mais pronunciada em mulheres: a incidéncia no sexo feminino é 13,6
por 100.000; isso é trés vezes maior quando comparado com o sexo masculino
(Bray et al., 2024). Em contrapartida, as taxas de mortalidade pela doenca s&o muito
mais baixas, com taxas de 0,5 por 100.000 em mulheres e 0,3 por 100.000 em

homens (Bray et al., 2024).

A etiologia do carcinoma de tireoide n&o é totalmente compreendida. As evidéncias
cientificas sobre fatores de risco associam fortemente a exposicdo a radiacao
ionizante, particularmente na infancia, ao cancer. Ha outros fatores como historico
familiar, excesso de peso corporal, sexo, exposi¢cdes hormonais, uso de alcool, uso
de tabaco, e certos poluentes ambientais que possam desempenhar um papel
importante (Dal Maso et al., 2009; Seib e Sosa, 2019; Bray et al., 2024).

O carcinoma de tireoide é classificado em tipos histologicos: CDT, carcinoma
anaplasico e carcinoma medular. Os dois primeiros tém sua origem na célula
folicular tireoidiana e o ultimo na célula C ou parafolicular, conforme ilustrado na
Figura 1. O CDT é a neoplasia de tireoide mais frequente e representa 90% dos

casos identificados (Haugen et al., 2016; Lorusso et al., 2021).



23

Figura 1 — Tipos e subtipos histologicos do carcinoma de tireoide
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- doscases Carcinoma Folicutar de Tireoide
Carcinoma de células Hurlie

Fonte: Junqueira e Mescher (2016, p. 429).

2.1.1 Carcinoma diferenciado de tireoide (CDT)

CDT € uma neoplasia originaria histologicamente dos foliculos tireoidianos (Haugen
et al.,2016; James et al., 2021), e apresenta-se com trés subdivisbes: 1) carcinoma
papilifero de tireoide, o mais frequente com 85% dos tumores; 2) carcinoma folicular
de tireoide e 3) carcinoma de células Hurtle (Baloch et al., 2022; Lorusso et al.,
2021; Schlumberger e Leboulleux, 2021).

No cenario nacional, estimativas do Instituto Nacional do Cancer (INCA) apontam
gue a incidéncia do cancer de tireoide sera de 16.660 (4,8%) casos para o0 triénio
2023-2025 em toda populacéo brasileira. A frequéncia do carcinoma de tireoide é
maior no sexo feminino, e representa 5,8% dos casos, ocupando a quinta posicao
dos canceres mais incidentes no pais, como ilustrado na Figura 2 (Instituto Nacional
Do Cancer, 2022c).
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Figura 2 — Distribuicdo proporcional dos dez tipos de cancer mais incidentes no

Brasil estimados para 2023 por sexo, exceto pele ndo melanoma

Fonte: Instituto Nacional Do Cancer(2022c).

Apesar de sua elevada incidéncia, o CDT estd associado a um excelente
prognostico, sendo que as taxas de sobrevida em 10 anos geralmente excedem
95% (James et al., 2021).

2.1.2 Diagnéstico

A investigacdo diagnostica de CDT é realizada pela avaliacdo de nodulos
tireoidianos suspeitos de malignidade. Isso inclui anamnese, histéria clinica, exame
fisico com palpacdo do nodulo (avaliacdo do tamanho e consisténcia), exames de
imagem e testes bioquimicos (Matthews et al., 2021). A ultrassonografia (US) da
regido da tireoide/cervical é o exame de imagem mais requisitado (Gharib et al.,
2016), mas, em alguns casos, pode ser necessario incluir imagem de tomografia
computadorizada (TC) e/ou imagem por ressonancia magnética (RM) (Gharib et al.,
2016; Matthews et al., 2021).

Caso sejam encontrados sinais suspeitos na imagem dos US, deve ser indicada a
puncéao (ou biépsia) aspirativa com agulha fina (PAAF) seguido de exame citoldgico.
Essa combinacdo é considerada padrdo-ouro no aspecto de avaliacdo celular e
diferenciacdo de nodulos tireoidianos suspeitos. Eles sdo fundamentais na

diferenciacdo do carcinoma. PAAF guiada por US fornece maior sensibilidade
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(>80%) e especificidade (> 90%) (Matthews et al., 2021). Outro ponto importante no
diagnostico compreende avaliagBes patoldgicas e moleculares pré e pos-cirurgia. Os
achados de citologia e histologia no pos-operatério sdo fundamentais para fechar o
diagnoéstico (Filetti et al., 2019).

Os CDT ressecados sdo classificados histologicamente e os critérios foram
recentemente atualizados pela OMS, em sua quarta edicdo, e encontram-se
resumidos no Quadro 1 (Asa, 2019; Bai et al., 2020; Kakudo et al., 2018). Alguns
dos subtipos de CDT estdo associados a maior potencial de agressividade tumoral

el/ou pior prognadstico (Girardi et al., 2013).

Quadro 1 — Classificacdo da Organizacdo Mundial da Saude para carcinoma
diferenciado de tireoide de origem folicular - 42 edi¢éo, 2017

Tipo Histolégico Variantes ou subtipos

Carcinoma Papilifero de tireoide | Classico

(CPT) Folicular de CPT

Encapsulado de CPT

Microcarcinoma papilifero

Células colunares de CPT

Oncocitica de CPT

Outras: esclerosante difuso; células altas, cibriform-
morular; Hobnail, soélida/trabelular; células claras;
Warthin-simile; estroma tipo fibromatose

desmoide/fasciite-simile; fusiforme

Carcinoma Folicular de Tireoide | Minimamente invasivo de CFT
(CFT) Encapsulado angio invasivo de CFT

Extensamente invasivo

Carcinoma de célula Hurtle Célula de Hurtle

Carcinoma pouco diferenciado | -

de tireoide

Carcinoma anaplasico de | -
tireoide
Fonte: Adaptado de Asa (2019), Bai et al. (2020) e Kakudo et al. (2018).
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Com a confirmagdo do diagnéstico, é feito estadiamento e estratificagdo de risco de
mortalidade (Filetti et al., 2019). O estadiamento patolégico é uma classificacdo do
carcinoma em que se utiliza a extensdo do tumor no diagnéstico (Amin et al., 2017).
A normatizacdo € realizada de acordo com o sistema internacional tumor, nddulo
(linfonodo), metéstase (TNM). Esse sistema analisa com minucia paréametros
morfolégicos e extensdo do tumor, metastase e idade do paciente relevantes para
direcionar o tratamento e prognéstico da doenca (Filetti et al., 2019).

Para o CDT, o sistema TNM da American Joint Committee on Cancer (AJCC) é o
sistema recomendado pela American Thyroid Association (ATA) de 2015 (Haugen et
al., 2016). O estadiamento € estabelecido durante os primeiros quatro meses de
seguimento e ndo muda com o tempo. O sistema AJCC/TNM é desenvolvido para
predizer a sobrevida em pacientes com CDT e estd em sua oitava edi¢cao (Tuttle;

Haugen e Perrier, 2017).
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Quadro 2 — Sistema de classificagdo de tumor, nddulo e metéastase para carcinoma
tireoide pela American Joint Committee on Cancer oitava edi¢ao, 2017.

Estadiamento Tumor Nodulo Metastase
Idade < 55 anos
I Qualquer tamanho Qualquer Auséncia de
linfonodo metastase a
distancia (MO)
Il Qualquer tamanho Qualquer Presenca de
linfonodo metastase a
distancia (M1)
Idade 2 55 anos
I Tumor> 1cm < 4 cm em maior Auséncia de Auséncia de

dimenséo limitado a tireoide (T1 e T2)

metastase em
linfonodos
(Nx/NO)

metastase a
distancia (MO)

Tumor > 1 cm, mas <4 cm em maior
dimensao limitado a tireoide (T1 e T2)

Tumor> 4 cm limitado a tireoide e

Metéstase para
linfonodos

regionais (N1)

Auséncia de
metastase a
distancia (MO0)

invadindo somente musculatura (T3a e Qualquer
T3b) linfonodo
Il Tumor de qualguer tamanho com Qualquer Auséncia de
extensao extra tiroidiana para dentro linfonodo metastase a
pescoco invadindo tecidos moles distancia (MO0)
subcutaneo, laringe, traqueia, es6fago
ou nervo laringeo (T4a)
IVA Tumor de qualquer tamanho com Qualquer Auséncia de
extensdo extra tiroidiana invadindo linfonodo metastase a
fascia pré-vertebral ou artéria carotida distancia (MO0)
ou vasos mediastinais (T4b)
VB Qualguer tamanho Qualquer Presenca de
linfonodo metastase a

distancia (M1)

Fonte: Adaptado de Tuttle; Haugen e Perrier (2017); Lamartina, et al. (2018).

Para pacientes com idade inferior a 55 anos e doenca em estagio | ou I, a sobrevida

esperada em 10 anos, especifica da doenca, € de 98 a 100% e 85 a 95%,
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respectivamente. Aqueles com idade maior ou igual a 55 anos, estadios I, II, lll e IV
€ de 98 a 100%, 85 a 95%, 60 a 70% e <50%, respectivamente (Tuttle; Haugen e
Perrier, 2017).

2.1.3 Tratamento

As diretrizes mais recentes recomendam como tratamento padréo-ouro a cirurgia de
tireoidectomia total (TT) ou quase total com intenc&o curativa. Pode-se optar pela
remogdo de linfonodos cervicais e/ou axilares, a depender do caso,
simultaneamente com a tireoide (Haugen et al., 2016; Lorusso et al., 2021).

Apos o procedimento de TT, é realizada classificagcdo prognostica do CDT de acordo
com o estadiamento e a estratificacdo de risco de recorréncia. Conforme
mencionado anteriormente, o sistema de estadiamento AJCC/TNM é uma
classificacado para predizer o risco de morte associado ao tumor (Tuttle; Haugen e
Perrier, 2017). Ja a classificacao de risco de recorréncia € mutavel, um conceito de
risco do paciente frente a doenca CDT. Trata-se de calculo dindmico que considera
caracteristicas do tumor primario, metastase e exames de imagem e sao
correlacionados ao risco de recidiva elou persisténcia da doenca (baixo;
intermediario; alto). A seguir, no Quadro 3, o risco de recorréncia segundo a ATA
2015 esta resumido (Haugen et al., 2016).



29

Quadro 3 - Critérios para estratificacdo de risco de recorréncia segundo American

Thyroid Association, 2015.

Risco de L Risco
o Definicao _
recorréncia estimado (%)
Baixo * Auséncia de metéstase local ou a distancia; <5
* Tumor intratireoidiano, com tamanho <4 cm; auséncia de
extensdo extratireoidiana grosseira,
» Auséncia de metastase linfonodal clinicamente evidente;
+ Se metastase linfonodal: <5 metastases linfonodais
microscoépicas (<2 mm);
» Auséncia de histologia agressiva* (tem que ser classico);
» Auséncia de invasao vascular (se folicular, pode ter até 4
focos de invasao vascular);
* Resseccao tumoral macroscépica completa;
» Auséncia de foco metastatico avido por radioiodo fora do
leito tireoidiano (sem captagdo) na primeira varredura pos
dose terapéutica se ablacdo com radioiodo for realizada.
Intermediario | * Invasdo microscopica do tumor para tecidos moles 5-20
peritireoidiano;
» Histologia agressiva (variantes células altas, colunar,
Hobnail);
* Presenca de metastases linfonodais clinicamente
evidentes (<3 cm) ou > 5 microscépicas (<2 mm);
» Carcinoma papilifero multifocal quando 1 dos focos for
maior que 1 cm ou multifocal BRAF* positivo;
* Presenca de foco metastatico avido por radioiodo (com
captagcdo) no pescog¢o na primeira varredura corporal apos
tratamento com radioiodo.
Alto * Invasdo macroscépica do tecido e / ou estruturas em torno > 20
da tireoidianas; extensdo extratireoidiana grosseira;
* Metastases linfonodais= 3 cm de tamanho ou com
extensdo extranodal (qualquer linfonodo);
» Cancer de tireoide folicular com invasao vascular extensa
(> 4 vasos envolvidos);
* Cancer de tireoide pouco diferenciado;
* Ressecgédo de tumor incompleta;
» Metastases distantes;
*Tireoglobulina sérica pods-operatéria  sugestiva de
metastases distantes;
* Mutacdo TERT™**.
*BRAF = gene RAF - quinase do tipo B - Rapidly Accelerated Fibrosarcoma; *TERT = TElomerase

Reverse Transcriptase
Fonte: Adaptada dos autores (Haugen et al., 2016, p.45).
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Em alguns casos, recomenda-se uma abordagem subsequente com iodeto de
sodio[*3!]Nal e terapia supressiva com hormdnio estimulante da tireoide (TSH)
(Haugen et al., 2016; James et al., 2021; Lorusso et al., 2021).

2.1.3.1 Radioiodoterapia (RIT)

Historicamente, o uso clinico de [**!] para o cancer de tireoide comecou em 1941
em Nova York, com os pesquisadores Albert Keston e Virginia Kneeland Frantz, na
Universidade de Columbia (Becker e Sawin, 1996). A base molecular para o uso em
CDT é a origem histolégica no epitélio folicular maioria dos casos expressa o
cotransportador de sodio e iodeto e, portanto, capta e retém iodo (Luster et al.,
2008).

O iodo (I), um constituinte essencial dos hormonios tireoidianos, é ativamente
transportado para a tireoide através do cotransportador sddio/iodo (Na+/I-), também
conhecido como NIS, abreviagdo da lingua inglesa “Na/lodine Symporter”. Esse
cotransportador € wuma glicoproteina acoplada a membrana plasmatica,
predominantemente, na membrana basolateral das células foliculares da tireoide.
Além disso, é encontrado em varios tecidos extratireoidianos, como glandulas
salivares, estbmago e mama em lactacdo. Tal glicoproteina transportadora pertence
a familia SLC5A5 e seu modelo experimental de estrutura secundaria mostra uma
proteina hidrofobica com 13 segmentos transmembrana, um terminal amino
extracelular e um terminal carboxilo intracelular. A forma oxidada de iodo (I-) é
incorporada covalentemente, um processo conhecido como organificacdo do iodo, a
proteina tireoglobulina (Tg), um homodimero altamente glicosilado sintetizado no
reticulo endoplasmatico e armazenado no coloide da tireoide. Tg € o precursor da
triiodotironina (T3) e tiroxina (T4), hormbnios que possuem 3 e 4 atomos de iodo,
respectivamente. Eles sdo armazenados dentro do espaco coloidal e sao liberados
para a corrente sanguinea em resposta a estimulacdo ao TSH. Na figura 3, esta
apresentada a fisiologia envolvida na biogénese dos horménios tireoidianos (Ravera
et al., 2017).
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Figura 3 - Representacdo esquematica da biogénese dos horménios tireoidianos.
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Legenda: a) representagdo da estrutura secundaria do
cotransportador sédio/iodo e seus 13 segmentos transmembrana;
b) representacdo da estrutura do foliculo tireoidiano com o
cotransportador sédio/iodo localizado na membrana basolateral; o
iodo transportado ativamente na membrana da superficie apical
para a regido coloidal da célula tireoidiana; processo hioquimico
de organificacdo do iodo até a formacéo dos hormédnios T3 e T4.
Fonte: Ravena et al. (2017).

O [**1]Nal é absorvido seletivamente pelas células tireoidianas no CDT, justamente
pela presenca do cotransportador Na*/l'. Trata-se de um medicamento, o0
radionuclideo 1-131 decai, por meio de emissao de particulas B- (beta menos) e
emissdo concomitante de fétons gama (y) de alta energia, o que permite a utilizagao
desse radiofarmaco em procedimentos terapéuticos e diagndsticos. As particulas (3-
sdo particulas similares aos elétrons, mas tem sua origem no nucleo do atomo.
Representam 90% do decaimento do radionuclideo e, por essa razéo, justifica-se o

uso terapéutico no CDT. Sua meia-vida € de 8,02 dias. Ao administrar o
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medicamento, ele tende a se acumular no tecido tireoidiano remanescente ou
metastase. Como consequéncia dessa deposi¢ao, o individuo se torna, também, um
emissor de radiacao. O efeito biolégico da radiacdo na célula cancerigena pode ser
direto ou indireto. No efeito direto, as particulas - interagem diretamente com
componentes celulares, proteinas, lipidios e com as moléculas de acido
desoxirribonucleico (DNA - Deoxyribonucleic Acid) e isso desencadeia alteracdes
estruturais e morte celular. J& no mecanismo indireto, as particulas B- interagem
com o0 meio em que estdo e podem reagir com a molécula da agua (radiolise),
formar radicais livres (altamente instaveis e reativos) que, por sua vez, podem
interagir com o DNA e quebrar a fita dupla, ter rearranjos e quebras cromossémicas,
promover translocacdo de moléculas lipidicas na membrana, e podem resultar em
morte celular por apoptose (Okuno, 2013; Zoi et al., 2023). Quanto a radiagao v,
foton de alta energia 364 keV correspondendo a 10% das emissdes, pode ser usada
para imagens apos a RIT, a chamada pesquisa de corpo inteiro (PCI) ou
rastreamento pos dose terapéutica (RPDT). A imagem fornece um diagndéstico
incremental, principalmente, para a deteccdo e caracterizacdo da doenca avida por
iodo, além de ajudar na localizacdo do leito da tireoide, linfonodos e locais

metastaticos distantes (Yavuz e Puckett, 2023).

Figura 4 - Representacédo dos efeitos bioldgicos da radiacdo na matéria
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Fonte: Xavier (2022, p.18).

A terapia com [*3![[Nal é empregada apdés TT com trés principais objetivos. O
primeiro € tratar pacientes com doenca conhecida (foco de CDT persistente ou
recidiva), metastases a distancia, ou ainda intencéo paliativa. O segundo é com o
intuito de ablacdo de tecido remanescente (eliminar tecido tireoidiano residual),

facilitando a deteccdo de doenca metastatica em exames radiolégicos de corpo
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inteiro poOs-tratamento, além de permitir a vigilancia sorolégica com testes de
tireoglobulina (Tg). Por fim, o terceiro € terapia adjuvante, irradiar focos presumidos
de células neoplasicas como tratamento adicional contra o cancer para reduzir o
risco de recidiva, melhorar a sobrevida livre de progresséo, e melhorar a sobrevida
especifica da doenca (Haugen et al., 2016; James et al., 2021; Tuttle et al., 2019).

RIT € um procedimento eletivo, e consiste em administracdo oral do radiofarmaco
[3]Nal. O tratamento é realizado em instalacdbes especificas, com seguranca
radiolégica, ambiente controlado e presenca de equipe multiprofissional. A
internacdo € obrigatéria para doses (atividades) terapéuticas do radiofarmaco
superiores a 50 mCi (1850 MBqQ), e é feita sob regime de isolamento radioativo com
duracédo de aproximadamente 24 horas. O quarto, denominado quarto terapéutico,
possui paredes devidamente blindadas e tem restricdo a circulagdo de pessoas. As
superficies e areas com as quais 0 paciente tera mais contato sdo forradas
utilizando-se plastico impermeavel, para facilitar a remocdo de eventuais
contaminacgdes das superficies. O paciente segue protocolo rigido de radioprotecéo,
como por exemplo, ap6s administracdo da ['3!]Nal permanecer por uma hora em
jejum e sem falar; hidratacdo rigorosa por via oral (3 a 4 litros de agua); estimulo a
salivacdo (por exemplo com limdo ou balas) para reduzir efeito da radiacdo nas
glandulas salivares; uso de biombo blindado ou barreira protetora equivalente, entre
os leitos dos pacientes, quando houver mais de um paciente no quarto terapéutico;
objetos passiveis de contaminacdo devem ser recobertos com plastico impermeavel.
Se porventura, as medidas de radiacdo no dia previsto para a alta hospitalar ainda
nao se encontrarem dentro dos limites estabelecidos pela Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) para liberacdo do paciente, a internacéo € prolongada, até
gue seja verificado o valor de taxa de dose inferior 0,03 mSv/h, medido a dois (2)

metros do paciente (CNEN, 2013).

O candidato ao tratamento realiza preparo antes do procedimento. Por esse motivo,
0 paciente deve apresentar-se 0 mais estavel clinicamente. A(s) etapa(s)
preparatoria(s) antes da administracdo do radiofarmaco torna(m)-se oportuna(s) a

atuacao e inclusao de cuidados da equipe multiprofissional (Haugen et al., 2016).
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O preparo para RIT tem como objetivo aumentar a eficacia do tratamento. A principal
medida relacionada a eficacia é a elevacédo dos niveis de TSH. A elevacédo do TSH
pode ser realizada por meio de interrupcdo do uso de levotiroxina, por duas
semanas, induzindo hipotireoidismo ou pela administragdo exdgena de TSH
recombinante humano (TSHrh). Adicionalmente, o paciente é submetido a dieta
pobre em iodo (ingestdo diaria < 50 mcg/dia) por um periodo de duas semanas
prévias ao tratamento. A absorcdo e captacao do tecido tireoidiano sdo dependentes
da ingestao de iodo, por isso faz-se necessaria a dieta. O parametro desejavel é de
TSH acima de 30 mUI/L no dia da administragdo do radiofarmaco (Haugen et al.,
2016).

Sendo assim, a maioria dos pacientes com CDT séo sobreviventes do cancer,
devido ao perfil indolente, com baixa mortalidade e elevada taxa de sobrevida geral
e sobrevida livre de doenca (James et al.,, 2021). Esses pacientes necessitam de
acompanhamento por tempo prolongado e ficam sob seguimento/vigilancia dos

servicos de endocrinologia oncoldgica pés-RIT.

Diante desse cenario, que inclui procedimento eletivo, com etapas preparatorias,
cuidados especificos de radioprotecdo e pacientes acometidos por polifarmécia, que
uma radiofarmacia de um hospital publico de referéncia em oncologia no Rio de
Janeiro propés um servico de GTM para os pacientes de CDT e tratamento
agendado de RIT. Essa iniciativa representa uma abordagem inédita brasileira,
permitindo a ampliacdo do cuidado em saude aos sobreviventes de CDT. Constitui
uma estratégia de introduzir servigcos clinicos realizados pelo profissional

farmacéutico, além de expandir os servicos em medicina nuclear (SMN).

2.1.3.1.1 Avaliacéo da resposta terapéutica ao tratamento com iodo radioativo

Para avaliar a resposta individual a RIT, a ATA 2015 emprega os critérios delineados
no Quadro 4. S&o considerados achados clinicos, bioquimicos, e exames de
imagem (estruturais e funcionais). A pesquisa de corpo inteiro (PCIl), ora
denominada rastreamento pdés-dose terapéutica (RPDT), realizada logo apds a RIT
em equipamento de Tomografia Por Emisséo de Féton Unico (SPECT da sigla em

inglés Single Photon Emission Computed Tomography), ou, gama-camara. Ela
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permite captar raios y do decaimento do [**!] e visualizar o corpo inteiro,
identificando pontos de concentragdo que foco anormal de captacdo do
radiofarmaco. Isso possibilita distinguir entre tumores provaveis e captagao
inespecifica. Além disso, considera-se os niveis séricos de marcadores bioquimicos
Tg, e Anticorpo antitireoglobulina (Anti-Tg). Tais parametros sdo observados e

estabelecidos ao longo dos dois primeiros anos (12 a 24 meses) apos o tratamento,

conforme descrito por Haugen et al., (2016).

Quadro 4 — Resposta terapéutica ao tratamento de radioidoterapia (RIT) segundo

American Thyroid Association, 2015

Resposta RIT p6s Tireoidectomia Total
Caracteristicas gerais Parametros laboratoriais e imagem
Excelente sem evidéncias clinicas, | Tg<2 ng/mL e indetectavel
bioguimicas ou estruturais | (tiroglobulina estimulada);
de doenca Anti-Tg <10 Ul/mL
Exame imagem pdés terapia sem
evidéncia de captacdo do radioiodo
(PCI negativa/imagem negativa).
Bioquimica Tg sérico anormalmente | Tg> 10 ng/mL (tireoglobulina
incompleta elevado ou crescente nivel | estimulada)
de Anti-Tg Exame imagem pdés terapia sem
Auséncia de doenca | evidéncia de captacdo do radioiodo
localizavel (PCI* negativa).
Estrutural Tumor local persistente; PCI* com captagéo do radioiodo na
incompleta Tumor recentemente | mesma area ja evidenciada no RPDT
identificado; apos o tratamento, com qualquer
Metéstase local ou distante | valor de tireoglobulina;
persistente ou | Evidéncia estrutural ou funcional da
recentemente identificada | doenca independente de Tg ou Anti-
com ou sem Tg e Anti-Tg | Tg
anormais
Indeterminada Achados bioquimicos ou | Tg> 2 ng/mL e < 10 ng/mL
estruturais ndo-especificos | (tireoglobulina estimulada)
gue ndo podem ser | ou pacientes com Anti-Tg detectavel
classificados com confianga | (maior que 10 Ul/mL), ou PCI* com




36

como benigno ou maligno achados inconclusivos

Progresséao de PCI* com captacdo do radioiodo em
doenca area ndo identificada previamente no

RPDT** ou tireoglobulina maior que a

tireoglobulina inicial.

*PCl: Pesquisa de Corpo Inteiro**RPDT rastreamento pds-dose terapéutica Fonte: Adaptada dos
autores (Haugen et al., 2016, p. 45).

2.1.3.1.2 Atividade de iodo radioativo

A atividade de radiofarmaco [*3!]]Nal administrada ao paciente é, em geral, baseada
na gravidade e extensdo da doenca. Segundo Haugen e colaboradores (2016),
atividades 30 a 50 mCi (1.110 a 1850 MBq) sao preferidas para pacientes
classificados como baixo risco e ablacéo de tecidos remanescente. Outra orientacao
e utilizar atividades entre 30 mCi (1.110 MBq) e 150 mCi (5.550 MBqQ) para pacientes
classificados como risco intermediario ou alto risco, cujo tratamento € adjuvante
inicial e suspeita de doenca residual microscopica. Para casos de CDT com doenca
conhecida, a instrucdo é usar atividades até 200 mCi (7.400 MBq). Uma limitacéo
importante sdo os pacientes com 70 anos ou mais, para 0s quais atividades de até
150 mCi (5.550 MBq) sdo desejaveis para evitar possiveis eventos adversos. No
tratamento de metastases, a abordagem frequentemente tem uma pratica mais
empirica e ciclos repetidos de RIT sao incentivados, com atividade cumulativa que
nao ultrapasse 600 mCi (22.200 MBq) (Haugen et al., 2016; Ciarallo e Rivera, 2020).

2.1.3.1.3 Marcadores bioguimicos para seguimento dos pacientes com cancer

diferenciado de tireoide (CDT) e submetidos a radioiodoterapia (RIT)

Ao considerarmos a doenca CDT, percebe-se que a maioria dos casos compartilha
caracteristicas comuns como a expressado do receptor de TSH e a sintese de Tg.
Essas particularidades tém sido utilizadas para desenvolver ferramentas clinicas
especificas no manejo, acompanhamento e tratamento do CDT. A reposicao
suprafisiolégica de T4 suprimirA o TSH por meio da inibicdo do feedback
hipotalamico e hipofisario, isso ajuda a prevenir o crescimento ou a recorréncia de

células cancerigenas da tireoide. Uma vez que o tecido tireoidiano foi removido
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cirurgicamente e/ou ablacionado com RIT, a Tg sérica torna-se um marcador tumoral
eficaz (Gigliotti e Jasim, 2024).

2.1.3.1.3.1 Supresséao de hormonio estimulante da tireoide (TSH)

Pacientes com alto risco de recorréncia, recomenda-se supresséao inicial de TSH
abaixo de 0,1 mU/L. Pacientes classificados como risco intermediario, recomenda-se
supresséo inicial de TSH para 0,1-0,5 mU/L. E por fim, pacientes de baixo risco que
foram submetidos a ablacdo remanescente e apresentam niveis séricos de Tg
indetectaveis, o TSH pode ser mantido no limite inferior do intervalo de referéncia
(0,5-2 mU/L) enquanto continua a vigilancia para recorréncia (Haugen et al., 2016
p.64). O acompanhamento de pacientes DTC evoluiu nos ultimos anos e sempre
gue possivel é indicado pensar numa abordagem individualizada, sendo assim o
nivel de supressao deve ser ponderado em relacdo ao risco de potenciais efeitos
colaterais (Biondi et al., 2024).

2.1.3.1.3.2 Reposicao de tiroxina (T4)

Um dos objetivos do acompanhamento a longo prazo dos pacientes € monitorar a
terapia de reposicdo de tiroxina para evitar reposicao insuficiente ou excessivamente
agressiva. Ademais, a reposicao deve garantir a supressao do TSH, num esforco
para diminuir o risco de recorréncia do cancer (Haugen et al.,, 2016 p.64). As
recomendacdes para reposicdo de T4, no CDT apo6s TT, sdo normalmente baseadas
em avaliacOes individualizadas pelos profissionais de saude (médico cirurgido ou
endocrinologista). De maneira general, o calculo para reposicdo de T4 é realizado
com base no peso do paciente, sendo considerado o valor de 0,8 mcg/kg/dia ou 1,6
mcg/kg/dia e deve-se considerar ajustes conforme a idade do paciente (arredondado
para cima em pacientes mais jovens e para baixo para pacientes mais velhos),
indice de Massa Corporea (IMC) e gravidez (Haugen et al., 2016; Patel et al., 2020,
p.63).

2.1.3.1.3.3 Tireoglobulina (Tg) e Anticorpo-antitireoglobulina (Anti-Tg)
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Para pacientes com CDT, que ndo possuem tireoide apds TT e tratados com RIT,
apresentar uma Tg sérica indetectavel é um indicativo altamente tranquilizador e de
auséncia de doenca, quando instituido a terapia supressora de TSH e na auséncia
de interferéncia de Anti-Tg. A Tg é uma glicoproteina envolvida na producdo de
hormonios tireoidianos, sintetizada tanto no tecido tireoidiano normal quanto nas
células CDT. Ela é liberada na circulacdo como subproduto da produ¢do normal do
hormbnio tireoidiano e em resposta a qualquer trauma na tireoide. Por ser
sintetizada e utilizada exclusivamente dentro da glandula tireoide, Tg € um marcador
tumoral ideal. A concentracdo circulante de Tg depende da massa de tecido

tireoidiano presente (Evans, Tennant e Perros, 2015).

Acompanhar os niveis séricos de Tg € uma estratégia essencial para monitorar os
pacientes, especialmente em casos de doenca residual ou recorrente. O aumento
dos valores de Tg ao longo do tempo sédo suspeitos de crescimento de tecido
tireoidiano. E um parametro bioquimico util para prever a evolugdo da doenca
(Haugen et al., 2016).

Ja os niveis de anticorpos Anti-Tg, do ponto de vista clinico, caso diminuam ao longo
do tempo sdo considerados um bom sinal prognostico, enquanto 0 aumento dos
niveis de anticorpos, aumenta significativamente o risco de o0 paciente ser
posteriormente diagnosticado/classificado com uma doenca persistente ou
recorrente. Portanto, as concentracdes séricas de Tg e Anti-Tg registradas antes e
ap6s o tratamento com RIT séo indicadores do sucesso da RIT, conforme os
critérios de Haugen e seus colegas (2016) abordados no Quadro 4. No manejo

desses pacientes, a Anti-Tg deve ser medida simultaneamente a Tg.

2.1.3.1.3.4 Reposicao de Calcio (Ca)

A hipocalcemia pds-operatéria é frequentemente observada como a complicacéo
mais frequente ap0s a resseccao total da tireoide na prética clinica. Esta condicdo é
geralmente causada por danos as glandulas paratireoides, podendo ser transitéria
ou, mais raramente, permanente. A baixa concentracdo de célcio sérico pos-
operatorio pode ser diagnosticada por testes bioquimicos (incluindo calcio sérico

total e i6nico) e pelos sintomas caracteristicos como dorméncia, e sensagdo de



39

formigamento e céibras musculares. Em geral, os niveis de célcio sérico abaixo de
8,0 mg/dL, nota-se sintomas da hipocalcemia. Porém, alguns pacientes podem
apresentar-se assintomaticos. A fisiopatologia da hipocalcemia nem sempre envolve
a reducao nos niveis de paratorménio (Paduraru et al., 2019).

A recomendacdo é realizar dosagens sequenciais de célcio ibnico ou calcio total
(Ca) para identificar os pacientes com maior risco de hipocalcemia e que sao
candidatos ao tratamento com suplementos de calcio e/ou calcitriol. O manejo deve
visar manter o paciente assintomatico, mantendo os niveis de calcio préximos ao
limite inferior da normalidade sem exceder 0,5 mg/dl abaixo deste limite, prevenindo
a hipocalcemia, a hipercalciuria e a hipercalcemia (Huguet et al., 2020).

2.2 SERVICOS CLINICOS FARMACEUTICOS EM RADIOFARMACIA

A radiofarmacia é considerada uma unidade e um campo tradicionalmente técnicos.
Esta intrinsecamente ligada a utlizacdo de radionuclideos e preparo de
radiofarmacos para uso diagndéstico ou terapéuticos. Os estudos ja publicados
mostram maior atuacdo do profissional em radiofarmacia na manipulacdo, controle
de qualidade, legislacdo, pesquisa, desenvolvimento e farmacovigilancia de
radiofarmacos, além da atuacdo de gestdo, seguranca do paciente e protecao
radiolégica (Pujatti, 2018; Conselho Regional de Farmacia, 2019). No contexto
brasileiro, o Conselho Federal de Farmacia (CFF) regulamentou em 2008 e,
atualizou em 2018, resolucédo sobre atuacdo do profissional em radiofarmacia com
destaque para atribuicdes do radiofarmacéutico em atividades no ambito da farmacia
clinica, relativas ao cuidado a saude individual e coletiva (Conselho Federal de
Farmacia, 2018). Nesse ambiente, é um desafio e uma oportunidade, para os
profissionais farmacéuticos desse campo, para que se envolvam e sejam parte do
processo. E preciso adotar rotinas de seguimento e acompanhamento para 0s
pacientes em terapia radionuclidica, além de monitorar a efetividade do tratamento
(Pujatti, 2018).

Em uma revisdo integrativa da literatura, realizou-se a busca de estudos que
descrevessem servigos clinicos farmacéuticos ofertados aos usuéarios de

radiofarmacos. As autoras identificaram apenas um estudo que retratava a
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experiéncia de oferecer servico clinico farmacéutico a pacientes de terapia
combinada para linfoma ndo Hodgkin com anticorpo monoclonal radiomarcado
(tositumomabe-*31) em 2002 nos Estados Unidos (Alves et al., 2021). Os usuarios
do medicamento tositumomabe radiativo tiveram acompanhamento com equipe
interdisciplinar e com radiofarmacéutico integrando a equipe. O estudo detalha a
atuacdo do profissional em atividades habituais de radiomarcagao, controle de
qgualidade e dispensacdo de radiofarmacos. O ineditismo do artigo foi apresentar
atividades clinicas em que os radiofarmacéuticos estavam envolvidos: célculo de
dose, histérico medicamentoso, monitoramento de reacdes adversas, toxicidade,
alteracbes na medula 6ssea e situacdo da doenca (Alves et al., 2021; Augustine et
al., 2002).

Alves et al. (2021) enfatizaram que o estudo publicado em 2002 utilizou como
referéncia os primeiros estudos de Hepler e Strand (1990), que modificaram a visédo
da profissdo farmacéutica e trouxeram o farmacéutico para pratica clinica,
individualizada, segura e efetiva com relacdo ao uso de medicamentos. Apesar, da
limitacdo da revisdo, a publicacdo é relevante uma vez que demonstra que a
literatura sobre atuacéao clinica do farmacéutico na area de radiofarmacia é escassa

e ndo ha outras publicacdes de revisdo sobre esse tema (Alves et al., 2021).

Nosso grupo publicou trabalho em que farmacéutico inserido na equipe
interdisciplinar de cuidados aos pacientes com indicacdo de RIT ofertou o servi¢o de
GTM. Nesse servi¢o, o farmacéutico clinico, fundamentado no arcabouco tedrico e
metodolégico da atencdo farmacéutica, identifica, resolve e previne os PRM
anteriormente a administracdo do radiofarmaco. Durante as avaliacdes iniciais, a
farmacéutica foi capaz de identificar situacdes criticas e/ou agudas dentro do fluxo
do tratamento. ldentificaram-se cinco PRM, quatro envolvendo a necessidade de
terapia medicamentosa adicional e um problema relativo a dose baixa. Foram
realizadas intervencdes junto aos prescritores e todas foram aceitas. A avaliacao
extensiva da farmacoterapia vigente do paciente foi parte indispensavel nesse
processo, dessa forma, houve a continuidade do tratamento das outras
comorbidades dos pacientes, além da conscientizacdo para adesdo ao tratamento
com RIT. Os resultados dessa pesquisa endossaram a atuacao em atividades

clinicas na area da radiofarmacia em oncologia. Ofertar GTM a esses pacientes é
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viavel, e importante para reduzir desfechos negativos a saude do paciente (Fontes et
al., 2021).

2.3 UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS E A PRATICA CLINICA FARMACEUTICA

O medicamento € recurso essencial a salde e aos sistemas de salude em todas as
sociedades. Seu papel significativo e benéfico viabilizou melhorias em indicadores
de saude como aumento da qualidade e expectativa de vida da populacdo. Os
avancos tecnoldgicos e cientificos, principalmente da indastria farmacéutica,
endossam a importancia da utilizacdo de medicamentos em diagndstico,
tratamentos, controle e prevencdo de doencas. No entanto, a utilizacdo incorreta
e/ou inadequada pode ter implicacdes ao individuo, a sociedade e aos servigcos de
saude (Costa et al., 2017; Moreira et al., 2020).

O envelhecimento populacional, alta prevaléncia de doencas crénicas nao
transmissiveis (DCNT), polifarmacia e aumento de problemas ligados a
farmacoterapia contribuem para morbimortalidade relacionada ao uso de
medicamentos. Esse cenario impde aos profissionais de saude, em particular ao
farmacéutico, desafios e oportunidades para ofertar melhorias e qualificacdo do

cuidado aos usuarios de medicamentos (Costa et al., 2017; Freitas et al., 2016).

Em resposta ao fendbmeno de transicdo demografica e epidemioldgico, o
farmacéutico expandiu suas atividades clinicas para atuar diretamente no cuidado
ao paciente. O marco legal ocorreu com a Resolu¢cdo do CFF n° 585, de 29 de
agosto de 2013, que regulamenta as atribui¢cfes clinicas do farmacéutico. (Conselho
Federal de Farmacia, 2013). A prética clinica do farmacéutico se insere sob uma
perspectiva mais ampla do processo de cuidado, com destaque para as seguintes
atribuicbes e responsabilidades: rastreamento em saude; promover 0 uso racional
de medicamentos; promover a seguranc¢a do paciente; prevenir danos associados ao
uso de medicamentos e contribuir para efetividade dos medicamentos (Conselho
Federal de Farmacia, 2016).

2.3.1 Atencédo Farmacéutica
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A profissdo farmacéutica, nas ultimas quatro décadas, modificou-se com o intuito de
dar enfoque as pessoas e suas necessidades farmacoterapéuticas. Historicamente,
0 eixo primordial da profissdo era a producao e dispensacdo de medicamentos. A
partir da década de 1990, o foco tem sido a atuacdo em atividades clinicas e
cuidado direto aos pacientes. O papel do farmacéutico evoluiu para garantir que a
terapia medicamentosa do paciente seja a mais indicada, efetiva, segura, e
conveniente possivel. Dessa forma, o farmacéutico assume responsabilidade direta
pelas necessidades individuais relacionadas aos medicamentos dos pacientes, e
consequentemente, se torna provedor do cuidado (Cipolle; Strand; Morley, 1998;

Wiedenmayer et al., 2006)

A atencéao farmacéutica é definida como um modelo de pratica centrado no paciente,
no qual o profissional se responsabiliza pela farmacoterapia visando melhorar os
resultados de saude de forma concreta (Hepler; Strand, 1990). O farmacéutico,
nesse modelo de cuidado, deve compreender a experiéncia do paciente com 0s
medicamentos, identificar e estabelecer as necessidades, crencas, preocupacoes e
preferéncias particulares associados aos medicamentos utilizados e aos problemas
de saude. O profissional farmacéutico assume a responsabilidade do processo de

cuidado, além de garantir a sua continuidade (Hepler; Strand, 1990).

Para Ramalho-de-Oliveira (2011), o conceito de atencdo farmacéutica compreende
uma pratica profissional generalista em que o profissional farmacéutico assume
responsabilidade sobre a farmacoterapia do paciente. Isto implica em um
compromisso profissional no qual o farmacéutico deve garantir que a terapia
medicamentosa utilizada seja a mais indicada, efetiva, segura, e conveniente
possivel, de forma holistica e individualizada. A necessidade social que justifica esse
novo modelo de préatica da atencao farmacéutica esta em reduzir a morbimortalidade
com a utilizacdo de medicamentos. O modelo de pratica contempla a relagéo
terapéutica entre farmacéutico e paciente: o farmacéutico se responsabiliza pelas
necessidades farmacoterapéuticas do paciente e responde por esse compromisso
embasado por uma filosofia de pratica profissional, um processo de cuidado
estruturado sistema de gestdo bem estabelecidos (Cipolle; Strand; Morley, 1998;
Ramalho-de-Oliveira, 2011).
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2.3.1.1 Componentes da prética

Na secdo anterior, ao definir a atencao farmacéutica como modelo de pratica, faz-se
necessario retomar esse conceito e destacar que ela estd estruturada em trés
componentes primordiais: i) filosofia de prética; ii) o processo de cuidado do paciente
e iii) o sistema de gestdo da pratica. A filosofia delimita as responsabilidades e
valores do profissional, o processo de cuidado determina o seu método ou processo
de trabalho e, por fim, o sistema de gestéo indica os recursos indispenséaveis para o
oferecimento do servi¢co (Ramalho-de-Oliveira, 2011).

2.3.1.1.1 Filosofia

O exercicio profissional € caracterizado e entendido por uma filosofia de pratica.
Essa filosofia consiste em um conjunto de valores e crengcas que guia todo
profissional em suas acdes e decisfes no atendimento ao paciente. Ela € propria de

cada prética, pois estabelece o proposito da pratica (Pestka et al., 2017).

Isso posto, ela esta relacionada a profisséo, a pratica em si e ndo ao profissional. A
filosofia é Unica e especifica de cada uma das profissdes, ela é a mesma para todos
os profissionais e define 0 que e como o profissional deve exercer suas atividades
(Ramalho-de-Oliveira, 2011).

Na farmécia, a filosofia de pratica define o papel do farmacéutico e esclarece, como
mencionado anteriormente, tanto o porqué quanto o como da prestacdo de
cuidados. Embora essa filosofia ndo seja tangivel, o que pode levar alguns a nao
perceberem que a possuem, todo farmacéutico possui uma filosofia de pratica que
guia seus comportamentos, atitudes e sua atuacao profissional. Trata-se de algo que

todo praticante possui e que orienta sua pratica cotidiana (Pestka et al., 2017).

A filosofia da atencdo farmacéutica estd fundamentada na responsabilidade do
profissional farmacéutico em satisfazer as necessidades farmacoterapéuticas do
paciente: o tratamento medicamentoso deve ser apropriado, efetivo, seguro e
conveniente. Ao garantir a reducdo da morbimortabilidade relacionada ao uso de

medicamentos, o farmacéutico trabalha para identificar, prevenir, e solucionar PRMs
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(Cipolle; Strand; Morley, 2012; Ramalho-de-Oliveira, 2011). Assim, a atencao
farmacéutica satisfaz uma necessidade social especifica que deve ser atendida pelo
farmacéutico, justificando a profissao (Hepler; Strand, 1990).

Outro ponto basilar da filosofia da atencdo farmacéutica é o cuidado centrado no
paciente e holistico (sem fragmentacdo). A pratica centrada no paciente refere-se
compreender as necessidades e desejos do paciente com os medicamentos e
contemplé-las no processo de cuidado. O paciente € um individuo com experiéncias,
saberes, e valores Unicos e que deve ser considerado um colaborador nas decisfes
de saude, em particular na farmacoterapia. A relacéo terapéutica estabelecida deve
ser uma relagéo de reciprocidade, respeito e de participacdo matua com a finalidade
especifica de gerenciar resultados negativos na farmacoterapia (Ramalho-de-
Oliveira, 2011).

Em artigo de Pestka e colaborados (2017), a visdo sobre o tema compreende que a
filosofia da préatica de um servico de gerenciamento da terapia medicamentosa se da

da seguinte maneira:

“O padrao de atendimento que garante os medicamentos de cada paciente
(sejam eles suplementos prescritos, ndo prescritos, alternativos, tradicionais,
vitaminicos ou nutricionais) sdo avaliados individualmente para determinar se cada
medicamento é apropriado para o paciente, eficaz para a condicdo médica, seguro
dadas as comorbidades e outros medicamentos sendo tomado e capaz de ser
tomado pelo paciente conforme pretendido. Além disso, inclui um atendimento
individualizado, plano de cuidado desenvolvido em colaboragdo com a equipe de
salde, de forma que o paciente atinja os objetivos pretendidos da terapia, com
apropriado acompanhamento para determinar os resultados reais do paciente. Tudo
iSSo ocorre porque o paciente entende, concorda e participa ativamente do regime de
tratamento, otimizando assim a experiéncia medicamentosa e clinica de cada

paciente “.

2.3.1.1.2 Processo de cuidado do paciente

O processo de cuidado da atencdo farmacéutica foi elaborado e desenvolvido pelos
pesquisadores Cipolle, Strand e Morley (1998, 2004, 2012). As trés etapas principais

desse processo sdo avaliagao inicial do paciente, elaboragcédo e implementacdo do
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plano de cuidado e avaliagdo de resultados. O método € consistente, continuo e
padronizado, ele fornece um processo de tomada de decisdo explicito, abrangente,
sistematico e eficaz (Cipolle; Strand; Morley, 2012; Ramalho-de-Oliveira, 2011). A

Figura 5 ilustra as etapas do processo de cuidado ao paciente.

Figura 5 — Processo de cuidado da atencao farmacéutica

Avaliagao Inicial Plano de Cuidado
- Garantir que todos - Resolver PRM
0s medicamentos sédo - Estabelecer
indicados, efetivos, objetivos
seguros e Arti
convenientes terapeuticos
-ldentificar PRM - Prevenir PRM

Avaliagcdo de Resultados

- Registrar resultados
- Documentar o estado clinico
do paciente
- Reavaliar se ha novos PRM

Legenda: PRM — problema relacionado a medicamento
Fonte: Adaptado de Cipolle, Strand e Morley (2012).

A Avaliacdo inicial tem como objetivo determinar as necessidades individuais do
paciente com relacdo a terapia medicamentosa, se elas estdo sendo atendidas, e
identificar PRM. O Plano de cuidado tem como finalidade controlar e resolver os
problemas identificados no tratamento medicamentoso, além de atingir os objetivos
terapéuticos estabelecidos para cada problema de saulde. Esse trabalho s6 é
possivel se realizado com a colaboracdo do paciente. Por fim, a Avaliacdo de
resultados tem como atribuicdo verificar se as metas pretendidas com a
farmacoterapia e, estabelecidas no plano de cuidado, foram alcancadas, ou seja,
determinar os resultados reais da farmacoterapia para o paciente. Nesta etapa

verifica-se o estado atual dos problemas de salde e se estdo sendo controlados
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com terapia medicamentosa. O profissional realiza o julgamento da situacdo clinica
do paciente e, adicionalmente, realiza nova coleta de informagbes, avalia e
determina se ha novos PRM, por fim elabora (um novo) ou revisa o plano de
cuidado. E um processo ciclico, continuo e ocorre varias vezes durante o
acompanhamento (Cipolle; Strand; Morley, 2012; Ramalho-de-Oliveira, 2011). Este
processo de cuidado proposto pela atencao farmacéutica possui as mesmas etapas,
conceitos e premissas de outras praticas profissionais na area da saude, isso
permite comunicacdo e compartiihamento entre os profissionais (Ramalho-de-
Oliveira, 2011).

O trabalho cognitivo e sisteméatico utilizado na atencéao farmacéutica € chamado de
Pharmacotherapy Workup (PW). Trata-se de um processo racional, organizado e
disciplinado de avaliacdo e de tomada de decisdo com relacdo a farmacoterapia
para identificar, resolver e prevenir PRM, estabelecer metas terapéuticas, selecionar
intervencdes, e em seguida, avaliar os resultados. Esse método de pensamento é
um dos fundamentos do cuidado ao paciente que utiliza medicamentos e essencial

da atencao farmacéutica (Cipolle; Strand; Morley, 2012; Ramalho-de-Oliveira, 2011).

A metodologia prevé que o profissional deve correlacionar cada produto
farmacéutico em uso pelo paciente a uma indicacao clinica, depois a uma posologia
e, enfim, a uma resposta do paciente em termos de efetividade e seguranca. O
processo € usado em todos os pacientes e a avaliacdo de cada medicamento deve
obedecer a ordem rigorosamente: i) indicacdo terapéutica ii) efetividade, iii)

seguranca e, por ultimo, iv) conveniéncia (Ramalho-de-Oliveira, 2011).

Sendo assim, o PW é a forma légica e sistematizada do raciocinio clinico do
farmacéutico para identificar PRM. O método classifica os problemas em sete tipos
principais de acordo com as necessidades farmacoterapéuticos dos pacientes
(Quadro 5) (Ramalho-de-Oliveira, 2011).
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Quadro 5 — Classificacao de problemas relacionados ao uso de

medicamentos de acordo com o método Pharmacotherapy Workup.

Problemas relacionados ao uso de _
_ Necessidades
Medicamentos o
farmacoterapéuticas
(PRM)
1. Medicamento desnecessario _
Indicacao
2. Necessidade de medicamento adicional
3. Medicamento inefetivo
: Efetividade
4. Dose baixa
5. Reagdo adversa
Seguranca
6. Dose alta
7. Nao adesédo Adeséo

Fonte: Adaptado de Ramalho-de-Oliveira (2011).

A atencado farmacéutica considera sistematicamente e repetidamente questdes com
a identificacéo, resolucédo e prevencado de PRM. A farmacoterapia de cada paciente
€ avaliada quanto a sua indicacao, efetividade e seguranca em todo encontro. A
partir da identificacdo de PRM, o profissional elabora o plano de cuidado juntamente
com o paciente, propde as intervencbes e avalia os resultados. Todo o processo
deve ser documentado e programado retorno para continuidade do cuidado
(Ramalho-de-Oliveira, 2011).

O retorno é o momento em que o farmacéutico ira observar os resultados de suas
decisdes clinicas e dos planos acordados com o paciente. Verificam-se os
resultados reais do paciente com a terapia medicamentosa, avalia-se e documenta-
se todo o trabalho anterior. Nessa etapa, € feita a documentacao da situagéo clinica
e farmacoterapéutica de cada problema de saude do paciente. Essa avaliacdo da
situacao clinica deve ser realizada considerando-se o problema de saude, os PRM
associados e as metas terapéuticas desejadas. No Quadro 6, estd detalhada a
situacdo clinica e farmacoterapéutica. O retorno € essencial dentro do processo
continuo de cuidado para determinar 0 progresso, o cumprimento dos objetivos da
terapia, além de avaliar novamente indicacéo, efetividade, seguranca e conveniéncia
das terapias medicamentosas (Cipolle; Strand; Morley, 2012; Ramalho-de-Oliveira,

2011).



Quadro 6 — Definicdo da situacao clinica e farmacoterapéutica dos problemas de

saude do paciente
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Resultados Definic&o
INICIAL Objetivos estabelecidos; iniciar nova farmacoterapia.
RESOLVIDO Obijetivos alcangados; tratamento concluido (doencas
agudas)
ESTAVEL Objetivos alcancados; manutencéo da farmacoterapia
(doencas crbnicas).
MELHORA Progresso adequado; manutencdo da farmacoterapia.

MELHORA PARCIAL

Progresso adequado, mas ajustes na farmacoterapia sao

necessarios.

SEM MELHORA

Sem progresso evidenciado até o momento,

manutenc¢do da farmacoterapia.

PIORA Piora da salde; necessarios ajustes na farmacoterapia.
FALHA Objetivos ndo alcancados; necessério descontinuar a

farmacoterapia atual e iniciar farmacoterapia diferente.
MORTE Paciente faleceu durante o acompanhamento.

Fonte: Adaptado Ramalho-de-Oliveira (2011).

2.3.1.1.3 Gestao da pratica

A gestado da pratica inclui todos 0s recursos necessarios para fornecer um servico

clinico aos pacientes de forma eficiente e efetiva. Tais como: (Ramalho-de-Oliveira,
2011; CMM in Primary Care Research Team, 2018; Leite et al., 2023).

e Recursos humanos — profissionais que tenham aptiddo e gostem de trabalhar

Ccom pessoas;

e Espaco fisico — ambiente privativo e confortavel para as consultas;

e Documentacdo — possuir sistema de documentacéo dos pacientes (consultas,

condutas, intervencdes e resultados); é intrinseca as praticas profissionais;

e Educacionais — valores, habilidades e competéncias para oferecer o servico;

e Financeiros — remuneracgao do profissional;

e Meio efetivo de captacéo de pacientes;
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e Sistema para avaliar o servico — indicadores de qualidade da sua prética

periodicamente.

A gestéo do servico de GTM deve abranger todos os elementos necessarios para a
prestacao do cuidado ao paciente em diferentes cenarios de atencéo a saude, tanto
no ambito publico, quanto no privado. Em adicdo, a gestdo da pratica deve incluir a
avaliacdo da efetividade das estratégias adotadas para ofertar o servico de GTM,
considerando a realidade de cada cenéario (Ramalho-de-Oliveira, 2011; Cipolle et al.,
2012; CMM in Primary Care Research Team, 2018; Leite et al., 2023).

O uso de indicadores de qualidade sédo fundamentais para avaliar o desempenho do
servico, fornecer informacdes e identificar pontos de melhoria do servico prestado,
além de direcionar para uma boa gestado da pratica. Esses indicadores, que podem
ser quantitativos e/ou qualitativos, medem o desempenho. Embora ndo mensurem
diretamente a qualidade, eles indicam caracteristicas ou resultados que devem ser
revisados e sinalizam o nivel adequado a ser mantido para garantir a

sustentabilidade do servico (Leite et al., 2023).

Dessa forma, os indicadores de qualidade devem ser escolhidos e aplicados pelo
farmacéutico, conforme as especificidades locais e as preocupacdes e necessidades
dos gestores. A implementacao desses indicadores visa contribuir para a prestacéo

do servico mais efetiva e duradoura (Leite et al., 2023).

A literatura possui diversos artigos que descrevem indicadores e métricas utilizados
para avaliar o desempenho e/ou a qualidade do servico de GTM. O estudo de Leite
e colaboradores (2023) compilou e propés uma lista de indicadores para serem
analisados e adotados pelos servicos de GTM no contexto brasileiro. De forma
resumida, apds uma extensa revisao integrativa na literatura, os autores agruparam
os indicadores em trés categorias principais: estrutura, processos e resultados,
conforme a categorizacdo simplificada proposta por Donabedian (1988). Para cada
uma das categorias, foram sugeridos indicadores, com objetivo e explicagdo do
indicador. Os autores enfatizam que ndo ha melhor indicador para mensurar o
desempenho e/ou a qualidade do servico, sendo todos representativos. Os

indicadores selecionados devem ser individualizados de acordo com as
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especificidades de cada servico e com as informacdes que se deseja avaliar (Leite
et al., 2023).

Recomenda-se que os indicadores sejam coletados e compilados pelo menos uma
vez por ano para orientar o desenvolvimento continuo da pratica (CMM in Primary

Care Research Team, 2018).

2.3.1.2 Gerenciamento da Terapia Medicamentosa

Gerenciamento da terapia medicamentosa (GTM) compreende o servi¢co clinico
farmacéutico, em diferentes niveis de atencdo a saude, embasado no arcabouco
tedrico-metodolégico da atencdo farmacéutica que auxilia pessoas a alcancar
resultados clinicos 6timos em seus tratamentos medicamentosos (Ramalho-de-
Oliveira, 2011). GTM ¢ a aplicacdo ou materializacdo concreta e tangivel da pratica
da atencdo farmacéutica no sistema de saude, sendo oferecido as pessoas

enquanto servico clinico (Cipolle; Strand; Morley, 2012).

O oferecimento de um servico de GTM deve apresentar as seguintes caracteristicas
e componentes segundo Ramalho-de-Oliveira (2011):

e Visdo do futuro do servico;

e Padrdes de qualidade do servico;

e Requisitos para o farmacéutico;

e Procedimentos operacionais;

e Uso de incentivos;

e Avaliacao dos resultados do servico — curto e longo prazo, além de mensurar

a qualidade do servico;
e Realizacdo de acordos de colaboracao entre médicos e farmacéuticos;

e Mecanismos de pagamento e reembolso pelo servico de GTM.

2.3.1.2.1 Implementacdo de servicos de gerenciamento da terapia

medicamentosa (GTM)
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A ciéncia de implementacao, particularmente os estudos de politicas publicas, existe
pelo menos desde 1930, e como ciéncia, usa teorias robustas e analises detalhadas
gue asseguram a qualidade e o rigor das investigacdes. Implementacdo é o
processo de colocar em pratica uma intervencdo em uso em um contexto especifico,
seja ela baseada em evidéncias ou teoria (Ridde et al., 2020). No campo da saude e
nos sistemas de saude, hd um crescente interesse em utilizar os beneficios das
pesquisas em prol das populacdes. Nesse contexto, a ciéncia da implementacéo
emergiu como uma disciplina importante para desenvolver uma base de evidéncias
sobre como aplicar descobertas de pesquisa de forma eficaz nos cuidados de rotina.
Portanto, os estudos de implementacdo na area da saude visam desenvolver e
avaliar estratégias para introduzir de maneira eficiente intervencdes eficazes e

adaptadas as realidades locais (Pinnock, 2017).

Pesquisas anteriores apoiam o uso da ciéncia da implementacdo para melhorar a
gualidade da implementacédo e, em ultima andlise, alcancar os resultados desejados
para os pacientes (Blanchard C et al., 2017). A participacao direta do farmacéutico
no cuidado ao paciente e a implementacdo de servicos de GTM ainda estdo em
estagio inicial de desenvolvimento (Leal da Silva et al., 2023). Para embasar e
corroborar com a justificativa do presente trabalho, descreveu-se alguns métodos e
resultados de estudos sobre implementacdo de GTM em diversos cenarios de

préaticas e tipos de estudos.

Ribeiro e colaboradores (2018) descreveram o processo de implementacdo e
sistematizacdo de um servico de GTM em mulheres com cancer de mama em um
hospital publico de grande porte e alta complexidade no municipio de Uberlandia, no
Estado de Minas Gerais. O estudo qualitativo utilizou a perspectiva dos profissionais
farmacéuticos envolvidos no processo de implementacdo de GTM da unidade. A
metodologia escolhida foi pesquisa-acdo e seguiu 0s procedimentos propostos pelo
tedrico Kurt Lewin e adotados os principios éticos e clinicos da pratica da atencao
farmacéutica. Como resultados, emergiram seis temas principais emergiram em
quatro ciclos do processo de pesquisa-acao: (1) a resisténcia € humana; a gestdo de
conflitos é necesséria; (2) inseguranca em ser clinico; (3) gestdo da mudanca
apoiada por for¢cas motrizes; (4) assisténcia farmacéutica promovendo a autoeficacia

dos profissionais; (5) documentacdo conforme fio condutor da pratica; e (6) as
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vantagens de uma pratica sistematizada. Este estudo aponta para o fato de que a
mudanca exigida do tradicional farmacéutico aquele que aceita a assisténcia
farmacéutica como sua nova missdo, é exorbitante. Além disso, as pesquisadoras
concluiram que o estudo proporcionou compreensao do processo de implementacéo
dos servicos de GTM na perspectiva dos farmacéuticos e produziu conhecimento
sobre as experiéncias dos farmacéuticos durante o processo de transformacao de
sua pratica profissional para oferecer um servico sistematizado e centrado no

paciente.

Em um estudo conduzido na Croacia, Brajkovi¢ e pesquisadores (2019) relataram o
processo para implementar cuidados farmacéuticos, sob o arcabouco da atencéo
farmacéutica e GTM, no contexto da atencdo primaria do pais, em pacientes
portadores de doencas cronicas. O artigo expds as fases do projeto, o recrutamento
de pacientes, desafios identificados e o piloto em si. Como resultados divulgados
desse piloto, verificou-se o0 recrutamento de 86 pacientes, identificacdo de uma
média de 2,8 PRMs (£ 1,6) por paciente e a maioria (96,2%) apresentou pelo menos
um PRM. Para a analise de regressdo multipla ficou demonstrado que pacientes
com diabetes tipo 2 (p = 0,025) e pacientes em uso de cinco ou mais medicamentos
(p = 0,011) devem ser priorizados para receber os servicos de GTM, uma vez que

poderiam obter um maior beneficio com o servico.

Um estudo conduzido em Belo Horizonte narrou a implementacéo e efetividade de
servico clinico farmacéutico para pacientes com diagnostico de tuberculose
atendidos e acompanhados na atencdo primaria, utilizando GTM. Lara-Junior e
investigadores (2022) descreveram os indicadores do servico e a efetividade
avaliada por meio da analise de regressao de Poisson para comparar a incidéncia
de cura entre pacientes que utilizam e ndo utilizam o servico. O atendimento foi
realizado em 148 unidades por 82 farmacéuticos. Do total de 1.076 tratamentos, 721
foram acompanhados por farmacéuticos, sendo que a cura da infeccdo foi mais
frequente nestes casos (90,4% atendidos vs. 73,5% nédo atendidos). A razdo de risco
ajustada de cura entre 0os pacientes cadastrados no servico de acompanhamento
farmacoterapéutico foi de 2,71 (2,04-3,61; p < 0,001). O acompanhamento
farmacoterapéutico de pessoas com tuberculose aumentou significativamente a

incidéncia de cura e deve ser incentivado.
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Por fim, no ano de 2023, uma revisdo narrativa detalhou o processo de
implementacédo de servicos clinicos farmacéuticos, guiados pelo GTM (e ancorados
no arcabouco tedrico e metodologico da atencdo farmacéutica) nos sistemas de
saude (Leal da Silva et al.,, 2023). Foram identificados e incluidos estudos
considerados de grande relevancia sobre o tema. Como resultado foram
selecionados 10 estudos, publicados entre 2009 e 2020. Os dados foram
organizados de acordo com etapas de implementacdo dos servigos clinicos
definidas como: antes, durante e apds a implementacdo. Para cada uma das etapas,
identificou-se os fatores que impactam no processo de implementacdo de servigos

clinicos (Leal da Silva et al., 2023).

Na etapa de pré-implementacdo, € imprescindivel proporcionar capacitacao
profissional sobre o arcaboucgo tedrico-metodologico da atencdo farmacéutica, que
define a filosofia da pratica. Além disso, € preciso padronizar a documentacéo e
garantir sua qualidade, assegurando a integracdo adequada do novo servico de
GTM a rotina de trabalho ja estabelecida no sistema de saude. Por fim, o
planejamento de implementacdo do servico inclui a definicdo da populacdo alvo,
critérios para priorizacdo de pacientes nos atendimentos, 0 contexto em que 0 novo
servico sera inserido, seus objetivos, métodos a serem utilizados e os resultados
esperados. Para a etapa de implementacdo, € recomendavel realizar um estudo
piloto para avaliar a viabilidade. O piloto permite avaliar o servico e obter dados
preliminares. Essa fase € encerrada quando aproximadamente 50% dos pacientes
elegiveis que recebem o novo servico alcangcam o0s resultados planejados,
geralmente ocorrendo ao longo de um periodo de 2 a 4 anos. Ja a etapa final de
pos-implementacdo, a revisdo destaca como ponto importante a identificacdo de
profissionais que ja trabalhem no local, motivados a implementar a nova tecnologia,
e acreditem no potencial positivo da mudanca. Essas pessoas desempenham papel
essencial para influenciar seus colegas e propiciar um ambiente favoravel a
mudanca organizacional. Uma cultura organizacional focada no cuidado ao paciente
tem se mostrado imprescindivel para o éxito de processos de implementacdo do
GTM (Leal da Silva et al., 2023).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Descrever a implementacédo de um servico de GTM oferecido a pacientes com CDT

submetidos a tratamento com RIT.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Mapear e descrever o servico de GTM oferecido a pacientes com CDT em
hospital publico de referéncia em oncologia no municipio do Rio de Janeiro;

e Descrever o perfil dos individuos inseridos no servico de GTM;

e Descrever a implementacdo do servico de GTM voltados aos pacientes de
CDT e submetidos a RIT e seus indicadores de implementagéo.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de pesquisa de implementacao descritiva, delineada de acordo com o StaRl
(Standards for Reporting Implementation Studies) statement (Pinnock et al., 2017).
Este tipo de estudo € fortemente incentivado pela OMS como uma abordagem para
avaliar intervengbes realizadas em contextos do “mundo real”, como € o caso do

servico aqui descrito (Peters et al., 2013).

4.2 LOCAL DO ESTUDO

O estudo foi realizado no SMN de um hospital publico referéncia em oncologia do
estado do Rio de Janeiro. O Rio de Janeiro é o terceiro estado mais populoso do
pais, e a sua capital tem uma populacdo aproximada de 6,2 milhdes de habitantes
(IBGE, 2022).

O hospital publico federal referéncia em oncologia compde de forma auxiliar o
Ministério da Saude (MS). A instituicdo desenvolve e coordena ac¢des integradas de
prevencao e controle de cancer no Brasil, sendo responsavel estrategicamente por
programar e planejar acdes de deteccdo precoce, producdo de informacodes
epidemiologicas de cancer, desenvolvimento de pesquisas e formacao profissional
especializada em oncologia (Instituto Nacional do Céancer, 2022b). Outra
participacdo € com funcdes assistenciais médico-hospitalar direta e gratuitamente
aos pacientes com cancer como parte integrante dos servicos ofertados pelo
Sistema Unico de Satde (SUS). O Instituto dispde de cinco unidades hospitalares
localizadas no municipio do Rio de Janeiro e sdo classificadas como alta
complexidade. As unidades oferecem tratamento especializado e integral aos

pacientes com cancer (Instituto Nacional do Cancer, 2022a).

O atendimento pelo sistema publico destinado aos tumores de cabecga e pescoco
(especificamente do cancer de tireoide), no Estado do Rio de Janeiro, € realizado
pela Central de Regulacdo Estadual. O acesso a instituicdo é feito pelo Sistema

Estadual de Regulacdo (SER), sistema de gerenciamento de vagas disponiveis para
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atendimento de especialidades e alta complexidade que inclui a oncologia (Rede
Céancer, 2010; Rio de Janeiro, [2023a]).

Em caso de paciente com suspeita de cancer, o caminho a ser percorrido pelo
usuario tem inicio no atendimento por uma unidade de salde da atencdo basica
(atencdo priméria, posto de saude, ambulatério) e/ou média complexidade (atengéo
secundaria, clinica especializada, hospital). Em seguida, a solicitacdo de consulta é
inserida no sistema do SER pela propria unidade béasica de saude ou pela(s)
Secretaria(s) Municipal(is) e/ou Estadual(is) de Saude. A regulacdo, entdo, ir4
encaminhar para consulta de primeira vez com a oncologia, mastologia,
especialidade oncologica pertinente ou unidade especializada. Somente, apos esse
atendimento, o tratamento é iniciado (Rio de Janeiro, [2023Db]).

O SER é responsavel por direcionar a solicitacdo de atendimento segundo alguns
critérios: proximidade da residéncia do usuario, complexidade do caso e
disponibilidade de vaga e melhorar o aproveitamento da rede e unidades de
assisténcia do SUS (Rede Cancer, 2010). Ao ser encaminhado ao Instituto, o

usuario tem atendimento especializado e integral para o cancer.

A RIT foi o procedimento oferecido na instituicdo que foi objeto do presente estudo.
O SMN da instituicdo do estudo oferece atendimento multiprofissional para pacientes
encaminhados e agendados para RIT desde 2007. Os atendimentos sdo realizados
com médicos endocrinologistas oncoldgicos, que avaliam o0s pacientes um més
antes da RIT para confirmar o estado de saude do paciente; com enfermeiros, que
realizam a orientacéo e preparacdo dos pacientes para a RIT 20 dias antes de sua
realizacdo; com fisicos médicos, que atuam durante a RIT orientando sobre as
medidas de protecao radiolégica, acompanhando a administracdo do radiofarmacos
e a radiometria pos-dose; e com nutricionistas, que avaliam intolerancias e
preferéncias alimentares dos pacientes, em caso de internacao (Instituto Nacional do
Cancer, 2022a).

O SMN INCA oferece o servico de GTM para pacientes encaminhados e agendados

para RIT, descrito a seguir.
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4.3 O SERVICO DE GERENCIAMENTO DA TERAPIA MEDICAMENTOSA (GTM)
NO SERVICO DE MEDICINA NUCLEAR (SMN)

O servico de GTM na SMN INCA foi implementado em marco de 2020 e foi oferecido
por duas farmacéuticas (uma radiofarmacéutica e uma farmacéutica bolsista)
treinadas previamente no arcabouco teérico-metodolégico do Pharmaceutical Care,
proposto por Cipolle, Strand & Morley (2012). A radiofarmacéutica possui carga
horaria de 24 horas semanais, divididas para outras atividades além do GTM: i)
radiomarcacdo; ii) controle de qualidade; iii) dispensacéo de radiofarmacos; iv) parte
administrativa da radiofarmacia; dentre outras atividades de treinamento, educacéo
continuada, pesquisa e extensdo do instituto. A farmacéutica bolsista trabalha oito
horas semanais dedicadas aos atendimentos do servigco de GTM no SMN.

O processo de cuidado e tomada de decisdo a cada encontro com 0 paciente foi 0
PW. Os farmacéuticos, em todas as consultas, fizeram a revisédo e avaliacao de toda
farmacoterapia dos pacientes (medicamentos prescritos e ndo prescritos) para todos
os problemas de saude (CDT e outras comorbidades), com o intuito de identificar,
resolver e prevenir PRM, para atingir resultados clinicos favoraveis (Cipolle, Strand,
Morley, 2004; 2012).

Para a tomada de decisdo pelo PW, todos os medicamentos utilizados pelos
pacientes foram analisados de forma racional, sistematica e disciplinada quanto a
indicacao, efetividade, seguranca e conveniéncia, conforme a seguinte classificacao:
PRML1 - quando o medicamento é desnecessario para o paciente; PRM2 - quando o
paciente necessita de medicamento adicional; PRM3 — quando o medicamento é
inefetivo para o paciente; PRM4 - a dose do medicamento € baixa para o paciente;
PRM5 — quando o paciente experiencia alguma reacdo adversa ao medicamento em
uso; PRM6 — quando a dose do medicamento € alta; e PRM7 — quando o paciente
nao adere a terapia medicamentosa, pois ndo € conveniente (Ramalho-de-Oliveira,
2011). Todo o processo de cuidado e desfechos dos pacientes foram
cuidadosamente documentados em um prontuario de GTM estruturado no software
Microsoft Office Excel® (versao de 2016).
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Para descricdo deste servico, abrangendo o periodo de 34 meses (marco de 2020 a
dezembro de 2022), foi adotada uma estrutura baseada no processo de
implementacdo de servicos clinicos farmacéuticos, subdividido em trés fases

fundamentais (Pereira et al., 2021; Leal da Silva et al., 2023):

e Pré-implementacdo: fase de diagnéstico e mapeamento de processos que
antecede a oferta do novo servico;

eImplementagéo: etapa de intervencdo que se inicia com a oferta do novo
Servico;

e Pés-implementacado: abrange a avaliacdo de indicadores e da perspectiva de
continuidade na oferta do servigo.

4.4 FASE PRE-IMPLEMENTACAO

Com o objetivo de possibilitar uma implementacéo efetiva do servico de GTM, foi
desenvolvida uma avaliacéo situacional prévia do SMN por meio de um trabalho de
campo (Minayo et al., 1994). Nesta etapa, procedeu-se com uma etapa de imersao e
observacéo, que possibilitou identificar os fluxos internos e suas interse¢cdes com
outros setores com o objetivo de estabelecer o caminho do paciente no servico de
GTM, incluindo a melhor forma para sua abordagem e inclusdo. Também foi definida

a forma de documentacéo e gestédo do servico.

Para tal, adotou-se multiplas formas de coleta de dados pela pesquisadora principal
e pela radiofarmacéutica responsavel pelo setor: observacédo participante, analise
documental e manutencdo de diario de campo. Os dados e percepcdes coletados
foram compartilhados em reunibes mensais com duas pesquisadoras da
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), nas quais foi estimulada a reflexédo e
ideacdo para delineamento do formato do servico de GTM. Para viabilizacdo do
oferecimento do servi¢o, também foram realizadas reunides peridédicas com a equipe

do setor.

4.5 FASE DE IMPLEMENTACAO

A intervencdo do presente estudo consistiu na implementacdo de um servico de
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GTM focado em pessoas com cancer de tireoide passando por RIT. Reunides
internas e com as pesquisadoras da UFMG também foram realizadas durante a
implementac&o, possibilitando ajustes e qualificagcdo progressiva do servico em
oferta. As caracteristicas e ajustes do servi¢o oferecido foram descritos. A descricdo
do fluxo do servico de GTM implementado foi mapeado e descrito no formato de

fluxograma construido no software Bizagi Modeler®.

4.6 AVALIACAO POS-IMPLEMENTACAO

Para avaliar a implementagcéo do servico de GTM oferecido no SMN, dados foram
coletados dos prontuarios do proprio servico de GTM e da instituicdo e analisados

por estatistica descritiva no software Stata®, versao 12.

Para demarcar o perfil sociodemografico dos pacientes atendidos no servico,
descreveu-se: i) o0 numero de pacientes com indicacdo de RIT e atendidos no
servico de GTM; ii) sexo; iii) estado civil; iv) numero de filhos; v) escolaridade vi)
idade quando da indicacao de RIT. Para caracterizar seu perfil de saude, foi descrito
o0 numero de problemas de saude, aléem das seguintes caracteristicas do CDT,
conforme diretrizes (Haugen et al., 2016; Tuttle; Haugen e Perrier, 2017) i) tipo; ii)

estadiamento; iii) risco de recorréncia; e iv) resposta a RIT.

Para avaliar a implementacdo do servico de GTM, as seguintes variaveis foram
descritas: i) nimero de consultas de GTM; ii) momento de realizagcdo da consulta de
avaliacao inicial (pré-RIT ou no dia da RIT); iii) nUmero de pacientes com mais de
uma consulta; iv) PRM identificados, total, conforme momento de identificacdo (na
avaliacado inicial ou consultas adicionais) e problema de saude; v) PRM resolvidos;
vi) intervencdes realizadas e aceitas com paciente, equipe de profissionais interna e

externa.

Foram incluidos no presente estudo todos os pacientes adultos, maiores de dezoito
anos, com indicacédo e agendamento de RIT no periodo marco de 2020 a dezembro
de 2022, tratamento de CDT ambulatorial ou hospitalizacéo, e que concordaram em
participar do servico e do presente estudo mediante assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Dessa forma, a populacéo de estudo foi

constituida de100 pacientes inseridos no servico.
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4.7 ASPECTOS ETICOS

Este estudo é parte integrante do projeto “Resultados clinicos, econémicos,
aspectos humanisticos, culturais e educacionais de servicos de gerenciamento da
terapia medicamentosa no Sistema Unico de Saude”, aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa da UFMG (COEP) no dia 28 de maio de 2014, sob registro CAAE-
25780314.4.0000.5149. O hospital publico referéncia em oncologia foi incluido como
instituicdo coparticipante em 2020 sob o parecer 4.570.302.
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Resumo

A radioiodoterapia (RIT) pode ser usada no carcinoma diferenciado da tireoide
(CDT), tipo mais frequente de cancer de tireoide no Brasil. O procedimento
requer preparo e monitoramento continuo, que inclui 0 manejo da
farmacoterapia. Portanto, é necessario avaliar todos os problemas de saude e
medicamentos usados durante o periodo pré e pés-RIT, e o servico de
gerenciamento da terapia medicamentosa (GTM) pode servir como uma
ferramenta importante para tal. O presente estudo teve como objetivo
descrever a implementacéo do servico de GTM oferecido a pessoas com CDT
e submetidos a RIT em um hospital referéncia em oncologia do Rio de
Janeiro/RJ. Para tal, foi desenvolvido um estudo de implementacéo descritivo,
delineado de acordo com o StaRl (Standards for Reporting Implementation
Studies) statement, referente ao periodo de 03/2020 a 12/2022. Os dados
foram coletados dos prontuarios do servico de GTM e do prontuario eletrénico
da instituicdo. Os indicadores do servico foram analisados por meio de
estatistica descritiva. Foram acompanhados 100 pacientes acompanhados,
sendo 82,0% mulheres, com idade média de 47,9 anos e média de problemas
de saude de 4,76. Foi frequente o CDT papilifero (89,0%), com estadio |
(65,0%), e com risco de recorréncia intermediario em 49,0% dos casos. Foram
realizadas 140 consultas de GTM, 72,0% no periodo pré-RIT. Identificaram-se
118 problemas relacionados ao uso de medicamentos, dos quais 41,5% foram
resolvidos. Efetuaram-se 186 intervencfes: 114 junto a equipe meédica, com
aceitabilidade de 33,6%; e 59 intervencbes junto a pacientes, com
aceitabilidade de 42,4%. Conclui-se que o servico de GTM a pessoa com CDT
e submetido a RIT deve ser incentivado, no campo da medicina nuclear e
radiofarmacia, pois, € uma alternativa viavel para manejo da farmacoterapia
desse paciente, com destaque para o contexto de preparo pré-RIT. Este estudo
enfatiza a importancia de expandir o servico de GTM, que embora
implementado com sucesso, possui potencial de ampliacédo.

Palavras-chave: carcinoma diferenciado da tireoide; radioiodoterapia; atencdo

farmacéutica; gerenciamento da terapia medicamentosa; implementacéo.
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INTRODUCAO

O céncer de tireoide € uma neoplasia oriunda das células do parénquima
tireoidiano e se distinguem quanto a origem celular, incidéncia e letalidade
(Instituto Nacional do Céancer, 2022). Em 2022, o cancer de tireoide ocupou a
sétima posicao entre os tipos mais incidentes globalmente. A incidéncia € mais
elevada no sexo feminino e estd em quinta colocacdo ao considerar-se a
distribuic&o por localizagdo do tumor. A taxa de mortalidade mundial desse tipo
de céancer é baixa 0,49 por 100 mil habitantes (Ferlay et al., 2024). Os dados do
Instituto Nacional do Cancer (INCA) estimam para o Brasil uma incidéncia de
cancer de tireoide de 16.660 novos casos para cada ano do triénio 2023 a 2025
(Santos M. et al., 2023). Seguindo a distribuicdo mundial, a incidéncia nacional
€ maior entre mulheres, figurando como o quinto cancer mais prevalente nesse

grupo populacional (Santos M. et al., 2023).

Derivado das células foliculares da tireoide, o cancer diferenciado de tireoide
(CDT) compreende as trés principais variantes i) papilar ou papilifero de
tireoide (CPT); ii) folicular de tireoide (CFT) e, iii) o cancer de células de
Hurthle, que respondem por 90 a 95% de todas as doencas malignas da
tireoide (Lee et al., 2023). O padrdo ouro para tratamento do CDT é a
tireoidectomia total ou parcial, com intencao curativa. Posteriormente, define-se
o risco de recorréncia e prognostico do paciente frente a doenca, e, quando
necessario, complementa-se a abordagem com radioiodoterapia (RIT) (Haugen
et al., 2016).

A RIT é um procedimento eletivo, realizado por meio da administracdo por via
oral do radiofarmaco [*3!I]Nal. Tal procedimento deve ser conduzido em
instalacdes dedicadas, ambiente controlado e com rigorosas medidas de
radioprotecdo para as seguintes situacdes: i) ablacdo dos tecidos tireoidianos
remanescentes; ii) tratamento de micrometastases locorregionais e/ou
metastase(s) a distancia iodocaptante(s) e iii) terapia adjuvante a fim de reduzir
o risco de recidiva, melhorar a sobrevida livre de progressdo, e melhorar a
sobrevida especifica da doenca (Haugen et al., 2016). No Brasil, quando
houver indicacao terapéutica, o acesso a RIT é oferecido de forma gratuita pelo
SUS a qualquer pessoa (nascida, morando ou visitando o pais). Ao longo dos

36 anos de sua existéncia, um dos objetivos fundamentais do SUS tem sido
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oferecer atencdo universal e integral para a populacdo brasileira. Em 2005, foi
estabelecida a Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica (PNAO), com o intuito
de garantir, além das etapas de diagnéstico, tratamento, reabilitacdo e
cuidados paliativos, a promocdo da saude e da prevencdo da doenca. Essa
politica reconheceu a necessidade de garantir uma assisténcia holistica ao
usuéario, por meio de um sistema de referéncia e contrarreferéncia que
permitisse o acesso aos diferentes niveis de complexidade, visando atender as
demandas desde a confirmacdo do diagndstico até o tratamento (Migowski et
al., 2018; Brasil, 2005).

A realizacdo da RIT exige preparo e monitoramento pré-admissdo para
promover a captacdo adequada do radiofarmaco pelas células de tireoide
remanescentes. O paciente é submetido a uma dieta restrita ou com baixo teor
de iodo durante duas semanas anteriores a data do procedimento. Além disso,
€ necessario elevar niveis fisiolégicos de TSH usando como estratégia: i) o
hipotireoidismo enddgeno pela suspensao de levotiroxina por duas semanas
anteriores ou ii) administracdo de medicamento tireoglubina sintética, com 48
horas de antecedéncia ao procedimento. Outro ponto importante do preparo
séo os cuidados e regras de radioprotecdo durante a hospitalizacéo e durante o
isolamento em sua residéncia. Por isso, 0 paciente deve apresentar-se estavel
clinicamente (Campenni et al., 2020; Haugen et al., 2016). Nesse contexto, é
necessario e oportuno a atuacdo e inclusdo de cuidados da equipe

multiprofissional (Haugen et al., 2016).

Os pacientes submetidos a RIT podem ser acometidos por eventos
indesejados durante a internacdo com isolamento radiolégico, tais como:
nauseas e voOmitos logo apds a administracdo do radiofarmaco; reacdes
alérgicas, como erupcfes cutaneas ou dificuldade respiratoria; dor ou
desconforto na regido cervical (dor no pescoco) frequentemente associados a
inflamacéo das glandulas salivares ou a reacao do tecido tireoidiano (Haugen
et al., 2016). Ademais, podem apresentar comorbidades pré-existentes e outros
problemas de saude e manifestar pico hipertensivo, dor, cefaleia e ansiedade

em decorréncia do periodo de isolamento (Fontes et al.,2021).

Ampliar o olhar para os sobreviventes de CDT submetidos a RIT é muito

importante dentro de uma perspectiva da linha de cuidado oncolégica mais



65

holistica e integral (James et al., 2021). Identificar comorbidades, problemas de
saude, problemas de utilizagdo de medicamentos, além de monitorar reacdes
adversas agudas e crbnicas devido ao uso de iodo radioativo em pacientes
com CDT faz-se necessario.

Nesse cenario um servico de medicina nuclear (SMN) em um hospital publico
de referéncia em oncologia no Rio de Janeiro propds em 2020 um servico de
gerenciamento da terapia medicamentosa (GTM) como estratégia para atuacao
do profissional farmacéutico no cuidado aos pacientes de CDT, encaminhados
e agendados para a realizacao de RIT. GTM é um servico clinico embasado no
arcabouco tedrico-metodoldgico da atencdo farmacéutica que tem como
objetivo auxiliar pessoas que utilizam medicamentos a atingir os objetivos de
seus tratamentos (Cipolle; Strand; Morley, 2012). A participacdo direta do
farmacéutico no cuidado ao paciente e a implementacédo de servicos de GTM
ainda estdo em estagio inicial de desenvolvimento (Leal da Silva et al., 2023).
Pesquisas anteriores apoiam 0 uso da ciéncia da implementacéo para melhorar
a qualidade da implementacdo e, em ultima analise, alcancar os resultados
desejados para os pacientes (Blanchard C et al., 2017). O presente artigo tem
como objetivo descrever a implementacéo do servico de GTM por um SMN, no
contexto hospitalar, em uma instituicdo referéncia em oncologia. Essa situacéo
€ singular, abrindo caminho para a expansdo dos cuidados em saude
destinados aos sobreviventes de CDT, a0 mesmo tempo em que proporciona

introduzir servicos clinicos conduzidos pelo profissional farmacéutico.
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METODOS

Trata-se de um estudo de implementacéo descritivo, delineado de acordo com
o StaRI (Standards for Reporting Implementation Studies) statement (Pinnock
et al., 2017). Este tipo de estudo é fortemente incentivado pela OMS como uma
abordagem para avaliar intervencodes realizadas em contextos do “mundo real”,

como € o caso do servi¢co aqui descrito (Peters et al., 2013)

Este estudo faz parte do projeto de pesquisa “Resultados clinicos, econémicos,
aspectos humanisticos, culturais e educacionais de servicos de gerenciamento
da terapia medicamentosa no Sistema Unico de Saude”, aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da UFMG (COEP) no dia 28 de maio de 2014, sob
registro CAAE-25780314.4.0000.5149. O hospital publico referéncia em
oncologia no qual foi realizado o presente estudo foi incluido como instituicdo

coparticipante em 2020 sob o parecer 4.570.302.

Local de estudo e Sistema de Saude

O estudo foi realizado no SMN de um hospital publico de referéncia para o
tratamento do cancer no Rio de Janeiro, que oferece atendimento totalmente
gratuito e é parte da rede de alta complexidade do Sistema Unico de Satde
(SUS - sistema publico de saude brasileiro). A oferta assistencial € de 178
leitos para pacientes adultos e pediatricos, com acfBes de confirmacao
diagnostica, estadiamento, tratamento (cirurgia oncoldgica, radioterapia,
guimioterapia, radiologia intervencionista, transplante de  células
hematopoiéticas, RIT, reabilitacdo e cuidados paliativos de diversos tipos de
neoplasias malignas) (Instituto Nacional do Céancer, 2023, p.93). A RIT foi o

procedimento ofertado pela instituicdo e objeto do presente estudo.

O SMN da instituicdo do estudo oferece atendimento multiprofissional para
pacientes encaminhados e agendados para RIT desde 2007. Os atendimentos
sdo realizados com médicos endocrinologistas oncoldgicos, que avaliam 0s
pacientes um més antes da RIT para confirmar o estado de saude do paciente;
com enfermeiros, que realizam a orientagéo e preparacao dos pacientes para a
RIT 20 dias antes de sua realizagdo; com fisicos médicos, que atuam durante

a RIT orientando sobre as medidas de protecdo radiolégica, acompanhando a
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administracéo do radiofarmacos e a radiometria pos-dose; e com nutricionistas,
gue avaliam intolerancias e preferéncias alimentares dos pacientes, em caso

de internacao.

O farmacéutico clinico foi inserido na equipe multiprofissional da SMN a partir
do oferecimento do servigo de GTM, descrito a seguir.

O servigco de Gerenciamento da Terapia Medicamentos

Um servico de GTM comecou a ser oferecido no SMN em margo de 2020. Para
descricao deste servico, abrangendo o periodo de 34 meses (marc¢o de 2020 a
dezembro de 2022), foi adotada uma estrutura baseada no processo de
implementacéo de servigos clinicos farmacéuticos, subdividido em trés fases

fundamentais (Pereira et al., 2021; Leal da Silva et al., 2023):

e Pré-implementacao: fase de diagnostico e mapeamento de processos que
antecede a oferta do novo servico;

e Implementacéo: etapa de intervencao que se inicia com a oferta do novo
Sservico;

e Pés-implementacéo: abrange a avaliacdo de indicadores e da perspectiva

de continuidade na oferta do servico.

Fase pré-implementacao

Com o objetivo de possibilitar uma implementacéo efetiva do servico de GTM,
foi desenvolvida uma avaliacdo situacional prévia do SMN por meio de um
trabalho de campo (Minayo et al.,, 1994). Nesta etapa, procedeu-se com uma
etapa de imersao e observacao, que possibilitou identificar os fluxos internos e
suas intersecdes com outros setores com o objetivo de estabelecer o caminho
do paciente no servico de GTM, incluindo a melhor forma para sua abordagem

e inclusdo. Também foi definida a forma de documentacédo e gestédo do servico.

Para tal, adotou-se multiplas formas de coleta de dados pela pesquisadora
principal e pela radiofarmacéutica responsavel pelo setor: observacdo
participante, analise documental e manutencgéo de diario de campo. Os dados e

percepcdes coletados foram compartilhados em reunides mensais com duas
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pesquisadoras da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), nas quais foi
estimulada a reflexdo e ideagdo para delineamento do formato do servico de
GTM. Para viabilizagdo do oferecimento do servico, também foram realizadas
reunides periodicas com a equipe do setor.

Fase de Implementacao

A intervencado do presente estudo consistiu na implementacdo de um servigo
de GTM focado em pessoas com cancer de tireoide passando por RIT,
oferecido por duas farmacéuticas: uma radiofarmacéutica (preceptora) e uma
farmacéutica residente multiprofissional em oncologia. Ambas possuiam

experiéncia prévia pratica e especializada na area oncologica.

Adicionalmente, as farmacéuticas foram formadas previamente no arcabouco
tedrico-metodolégico do Pharmaceutical Care, proposto por Cipolle, Strand &
Morley (2012), utilizado em todos os atendimentos do servico de GTM
oferecido por meio de consultas individuais e privativas pré-agendadas. Desta
forma, durante as consultas avaliavam-se todos os problemas de saude do
paciente, suas queixas e todos os medicamentos em uso (prescritos e néo
prescritos), com o objetivo de identificar, prevenir e resolver problemas

relacionados ao uso de medicamentos (PRM).

Reunides internas e com as pesquisadoras da UFMG também foram realizadas
durante a implementacao, possibilitando ajustes e qualificacdo progressiva do
servico em oferta. A descricdo do fluxo do servico de GTM implementado foi
mapeado e descrito no formato de fluxograma construido no software Bizagi
Modeler®.

Avaliacado pos-Implementacéo

Para avaliar a implementacdo do servico de GTM oferecido no SMN, dados
foram coletados dos prontuarios do préprio servico de GTM e da instituicdo e

analisados por estatistica descritiva.

Para demarcar o perfil sociodemogréfico dos pacientes atendidos no servico,

descreveu-se: i) 0 nUmero de pacientes com indicacdo de RIT e atendidos no
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servico de GTM; ii) sexo; iii) estado civil; iv) numero de filhos; v) escolaridade
vi) idade quando da indicacdo de RIT. Para caracterizar seu perfil de saude, foi
descrito o niumero de problemas de saude, além das seguintes caracteristicas
do CDT, conforme diretrizes (Haugen et al., 2016; Tuttle; Haugen e Perrier,
2017) i) tipo; ii) estadiamento; iii) risco de recorréncia; e iv) resposta a RIT.

Para avaliar a implementacao do servico de GTM, as seguintes variaveis foram
descritas: i) niamero de consultas de GTM; ii) momento de realizacdo da
consulta de avaliagdo inicial (pré-RIT ou no dia da RIT); iii) numero de
pacientes com mais de uma consulta; iv) PRM identificados, total, conforme
momento de identificacdo (na avaliacdo inicial ou consultas adicionais) e
problema de saude; v) PRM resolvidos; vi) intervengdes realizadas e aceitas

com paciente, equipe de profissionais interna e externa.

RESULTADOS

Fase pré-implementacao

Primeiramente, para possibilitar a implementacdo, definiu-se que a
farmacéutica do programa de residéncia multiprofissional em oncologia, e
pesquisadora principal, estaria dedicada durante seis horas semanais
exclusivamente a rotina de atendimentos e gestdo da pratica do servi¢co. Além
disso, a residente contava com o apoio continuo da farmacéutica preceptora do
SMN.

Estabeleceu-se que seriam incluidos no servigo pacientes: i) com idade igual
ou superior a 18 anos; ii) que tivessem diagnostico de neoplasia maligna da
glandula tireoide (CID C73); iii) cujo tratamento com RIT houvesse sido definido
mediante abordagem ambulatorial e/ou com internacdo hospitalar; e iv) que
aceitassem participar da pesquisa mediante assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Seriam excluidos pacientes que
utilizassem radioiodo com finalidades de diagndstico, ou para o tratamento de

outras doencas que nédo constantes no CID C73.

Uma vez determinado o critério de inclusdo, a residente e a preceptora
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realizaram reunibes com a coordenacdo do servico de endocrinologia
oncoldgica para apresentacdo do projeto antes que 0 servico comegasse a ser
oferecido, sendo recebidas positivamente devido ao interesse institucional em
ampliar a adeséo e resultados do tratamento. Posteriormente, para estreitar os
lagos entre os profissionais da SMN e aqueles envolvidos no tratamento de
pessoas com cancer de tireoide na instituicdo, realizou-se quatro encontros
cientificos online para alinhamento de conhecimentos no campo de diagndstico
e tratamento do cancer de tireoide, bem como fluxos internos, rotinas e
protocolos institucionais. Nestas reunides, participavam as farmacéuticas
envolvidas no servico de GTM, bidlogas da radiofarmacia, pesquisadoras da
UFMG, médica coordenadora do servico de endocrinologia oncoldgica e outros
profissionais envolvidos indiretamente ou diretamente no provimento do
tratamento com RIT, a saber: fellow em radiofarmacia, fellow de cirurgia

cabeca-pescoco e fellow da endocrinologia oncoldgica.

Com base na pesquisa de campo e reunides multiprofissionais, decidiu-se que
as consultas farmacéuticas de GTM seriam agendadas, conforme
disponibilidade de consultérios no SMN, para 0 momento mais oportuno dentro
da preparacéao pré-terapia com radioiodo, que poderia ser: i) no dia da consulta
do ambulatério da endocrinologia oncologica; i) no dia da internacdo do
paciente para a terapia radionuclidica; ou iii) no dia da consulta de
enfermagem. O formato delineado, que prezava pela comodidade do paciente,
tinha como objetivo garantir baixo absenteismo nas consultas farmacéuticas,
aléem de servir como uma triagem adicional do estado de salude e

farmacoterapia do paciente.

Institui-se que seriam utilizados os prontuarios de GTM desenvolvidos pela
UFMG no software Microsoft Excel®, mediante pequenas adaptacbes. Para
possibilitar tal ado¢éo, as pesquisadoras da UFMG realizaram treinamento das
farmacéuticas da SMN. O formato de evolucdo no prontuario eletrénico
institucional foi definido pela equipe local, seguindo o formato SOAP (dados
subjetivos, dados obijetivos, avaliacdo e plano) adaptada provendo destaque a

avaliacdo da farmacoterapia.

Para realizacao de intervencdes junto aos profissionais da instituicdo, optou-se

por contato telefénico ou presencial e documentacéo posterior em prontuario.
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Quanto aos encaminhamentos para outros profissionais da prépria instituicao,
guando necessarios, estipulou-se que seriam realizados mediante solicitacao
especifica e preenchimento do formulario padronizado da instituicdo. Para os
casos em que a intervencdo ou encaminhamento seria realizado para outras
unidades de saudes (ex.: atencdo primaria a saude; salde suplementar),
seriam utilizados relatérios elaborados pelas farmacéuticas conforme modelo

desenvolvido pela UFMG.

Em uma reunido final, coordenada pela preceptora do SMN, foram

apresentados fluxos do servico de GTM a equipe interna da instituicao.

Fase de Implementacéo

No periodo de marco a dezembro de 2020, procedeu-se com uma oferta piloto
do servico com o objetivo de qualificar o modelo de oferecimento teorico. Nesta
etapa, foram atendidos 30 pacientes.

Apos oferta inicial do servico, observou-se que era corriqueira a identificacéo,
durante as consultas farmacéuticas, de situacbes clinicas e problemas
relacionados ao uso de medicamentos que demandavam o manejo agudo dos
pacientes, como pressao arterial alterada, necessidade de analgesia ou crises
de ansiedade. Desta forma, apos reunifes da equipe de pesquisa, definiu-se
gue o agendamento das consultas passaria também a levar em consideragcéao a
disponibilidade de meédicos no ambulatério de endocrinologia e no proprio
SMN, para atender a demanda de interven¢gBes pontuais ou de avaliacao

aprofundada para encaminhamento ao pronto atendimento interno.

Adicionalmente, durante o oferecimento do servico no periodo pandémico,
observou-se que a consulta farmacéutica seria um momento importante para
avaliacdo das condicbes de moradia e de deslocamento em relacdo a
radioprotecdo ap6s RIT. Para atender tal demanda, o setor fisica médica
desenvolveu um formulario com perguntas estruturadas e semiestruturadas,
gue passou a ser aplicado pelas farmacéuticas nas consultas de GTM com
objetivo de triar o risco de seguranca radiolégica e a possibilidade de realizar a
RIT em modalidade ambulatorial. Os aspectos abordados foram: i) condi¢cbes

de transporte apds a realizacdo da RIT; ii) condicbes de moradia (quantidade
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de quartos, comodos, banheiro, nUmero de pessoas que residem na casa e
possibilidade de uso privativo); e iii) infraestrutura de 4gua, rede de esgoto e

coleta de residuos.

Durante as consultas de GTM realizadas no periodo pré-RIT, também foram
realizadas orientagdes sobre o procedimento, incluindo critérios para o preparo
e cuidados ap6s a RIT, uso de medicamentos e exames necessarios antes e
depois do procedimento. Materiais educativos padronizados da prépria
instituicdo foram utilizados para apoio nesse momento da consulta, mas um
didlogo aberto e acessivel foi estimulado para sanar dlvidas e receios, bem
como estratégias de teach back para confirmacédo do aprendizado.

As principais orientacdes abrangeram o cronograma do tratamento pré-RIT,
incluindo o dia de inicio da dieta, da internacéo e os exames laboratoriais. Para
0 periodo da RIT e pos-RIT, orientou-se sobre a utilizacdo de medicamentos,
incluindo sobre o uso do radiofarmaco, e quanto as medidas de protecao
radiol6gica a serem adotadas durante o transporte e na residéncia pos-RIT. Um
ponto importante de orientacdo no periodo pos-RIT abordado foi a necessidade
de evitar gestacdo nos proximos 12 meses apOs o tratamento; 0 manejo de
nauseas e vomitos; e as acdes a serem tomadas diante da presenca de outros

sintomas e/ou do agravamento destes.

Em decorréncia da dificuldade e sobrecarga profissional da atencdo primaria a
saude durante a pandemia, fluxos de encaminhamento de pacientes incluidos
no servico foram ajustados no sentido de mitigar as necessidade
farmacoterapéuticas com apoio da propria equipe da instituicdo sempre que

possivel.

Apos ajustes iniciais, o oferecimento do servico prosseguiu, outros 70
pacientes foram acompanhados além daqueles atendidos durante o periodo
piloto. O mapeamento final do servico de GTM implementado esta apresentado

no formato de fluxograma na Figura 1.
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Figura 1- Mapeamento final do servico de Gerenciamento da Terapia Medicamento (GTM) oferecido a pacientes com

cancer de tireoide e submetidos a radioiodoterapia. Rio de Janeiro. 2020 a 2022.
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Avaliacdo Pés-implementacao

Durante o periodo de andlise, houve indicacdo para RIT em 171 pacientes, e 58,5%
(n=100) destes foram atendidos também no servico de GTM. A maioria dos
pacientes acompanhados no servico de GTM eram mulheres (82,0%), casada(o)s ou
com unido estavel (73,0%), e com média de 1,63 filho (X=1,63). Apresentavam uma
média de idade da indicacao de RIT 47,9 anos (mediana de 48 anos, variando de 23
a 81 anos), e em relacao a escolaridade, 56,0% possuiam acima de oito anos

completos de estudo, conforme detalhado na Tabela 1.
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Tabela 1 — Perfil sociodemografico de um servico de Gerenciamento da Terapia
Medicamentosa oferecido a pacientes com cancer de tireoide (CDT) e submetidos a
radioiodoterapia (RIT) (n=100). Rio de Janeiro. 2020 a 2022.

Caracteristicas n %
Sexo 100
Masculino 18 18,0
Feminino 82 82,0
Estado civil 100
Solteiro 18 18,0
Casado/Unido estavel 73 73,0
Viavo 2 2,0
Divorciado 7 7,0
Numero de filhos 100
Sem filho 15 15,0
1 28 28,0
2 42 42,0
3 11 11,0
4 3 3,0
6 1 1,0
Escolaridade 100
Analfabeto (<4 anos) 5 5,0
1° grau incompleto (<8 anos) 13 13,0
1° grau completo (8 anos) 23 23,0
2° grau incompleto (entre 9 e
11 anos) 4 4,0
2° grau completo (11 anos) 19 19,0
Superior incompleto (entre 12
e 16 anos) 22 22,0
Superior completo (16 anos) 11 11,0
Sem informacao disponivel 3 3,0
Idade (anos completos) 100
18a 20 - -
21 a 30 12 12,0
31a40 25 25,0
41 a 50 17 17,0
51 a60 23 23,0
61a70 17 17,0
71a80 5 50
81a90 1 1,0
<55 anos 63 63,0

2 55 anos 37 37,0
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Apresenta-se na Tabela 2 o perfil de saude dos participantes. Constatou-se uma
meédia de 4,76 problemas de saude, com mediana de cinco problemas, variando de
1 a 10. O principal tipo histolégico de CDT identificado nos pacientes acompanhados
foi o subtipo papilifero (89,0%), seguido da variante folicular (10,0%) e células Hurtle
(1,0%). Quanto ao estadiamento, a maioria dos individuos estava no estadio |
(65,0%) ou Il (28,0%).

Verificou-se que 63,0% dos pacientes inseridos no servigo tinham idade abaixo de
55 anos (de acordo com categorizagdo AJCC/TNM 82 edicdo Tuttle; Haugen e
Perrier, 2017), sendo classificados com risco de recorréncia primordialmente
intermediario (49,0% dos casos) ou alto (43,0%). A maioria dos tratamentos (79,0%)
utilizaram atividades do radiofarmaco [**'I]Nal superiores a 50 mCi (1850 MBQ)
(entre 100 e 250 mCi), enquanto a forma farmacéutica predominante foi a capsula
(89,0%).

Observou-se que respostas ao tratamento do cancer com RIT foram frequentemente
favoraveis (indeterminada ou excelente — 36,0%). Adicionalmente, resposta
desfavoravel representou 27,0% (bioquimica incompleta ou estrutural incompleta);
10,0% foram considerados refratarios ao iodo, com um paciente desse subgrupo
evoluindo a o6bito; e 6,0% tiveram progressédo da doenca antes de completarem 12
meses apos RIT, resultando em dois (2) 6bitos nesse grupo; 11,0% ainda nao
possuem confirmacédo do resultado do tratamento, pois periodo de acompanhamento
de 12 meses apoés RIT foi inconclusivo para essa avaliacdo meédica; e outros 10,0%
nao possuem registro do resultado do tratamento porque foram encaminhados

(contra referenciados) para acompanhamento por outros servicos.
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Tabela 2 — Perfil de saude de um servico de Gerenciamento da Terapia
Medicamentosa oferecido a pacientes com cancer de tireoide (CDT) e submetidos a

radioiodoterapia (RIT) (n=100). Rio de Janeiro. 2020 a 2022.

Caracteristicas n %
Problema de saude além do cancer 100
0-2 7 7,0
3-4 40 40,0
5-6 39 39,0
7-8 12 12,0
>9 2 2,0
Tipo histolégico do CDT 100
Papilifero 89 89,0
Folicular 10 10,0
Células de Hurtle 1 1,0
Estadiamento* 100
I 56 56,0
Il 6 6,0
< 55 anos IV 1 10
I 9 9,0
Il 22 22,0
= 55 anos " 1 1.0
v 5 50
Forma farmacéutica 100
Céapsula 89 89,0
Liquido 11 11,0
Atividade [*3!]Nal ** (mCi) 100
<50 21 21,0
100 33 33,0
150 38 38,0
200 7 7,0
250 1 1,0
Classificagao risco de recorréncia** 100
Baixo 8 8,0
Intermediario 49 49,0
Alto 43 43,0
Classificacao da resposta
terapéutica** 100
Excelente 17 17,0
Bioquimica incompleta 15 15,0
Estrutural incompleta 12 12,0
Indeterminada 19 19,0

*De acordo com Tuttle; Haugen e Perrier, 2017; **De acordo Haugen et al., 2016.
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O numero de consultas de GTM realizadas durante o periodo foi de 140, com média
mensal de 5,8 atendimentos (X=5,8). A realizacdo de 72% das consultas de
avaliacdo inicial destes pacientes ocorreu no periodo pré-RIT, e as demais (28%) no
proprio dia da terapia. Ao total, 36 pacientes (36,0%) foram atendidos com duas ou
mais consultas (2 consultas n=32; e 3 consultas n=4).

Durante o periodo analisado, foram identificados 118 PRM referentes a 54
pacientes, gerando uma média de 1,2 PRM por pacientes atendidos no servigo. A
maioria dos PRM estavam associada a avaliacao inicial (n=113; 95,76%). Dentre os
PRM identificados, 41,5% (n=49) foram resolvidos. Os PRM identificados de acordo
com os problemas de salde estédo descritos na Tabela 3.
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Tabela 3 — Frequéncia de Problemas Relacionados ao Uso de Medicamentos (PRM)
identificados e resolvidos por problema de saide em um servi¢co de Gerenciamento
da Terapia Medicamentosa oferecido a pacientes com cancer de tireoide e
submetidos a radioiodoterapia (n=118). Rio de Janeiro. 2020 a 2022.

Frequéncia de PRM identificados
Problema de saude

Identificados Resolvidos

n (%) n (%)
Nao relacionado ao cancer 95 33
Hipertensao arterial sistémica 32 (27,1) 16 (32,7)
Depressao, transtorno do sono ou
ansiedade 19 (16.1) 2 (4.1)
Dislipidemia 11 (9,3) 6 (12,2)
Prevencéo primaria 9(7.6) 2 (4.1)

cardiovascular
Diabetes 5(4,2) 3(6,1)

Problemas no trato

gastrointestinal (ex.: gastrite) 5(4.2) 1(2.0)

Suplementacao vitaminas para
pele e cabelo (ex: colageno)
Artrose 21,7 0

Suplementacao outras vitaminas
(ex: vitamina C)

Obesidade 21,7 0

Infeccao sexualmente

3(2,5) 0

2 (1,7) 0

transmissivel 1(0.8) 1(2.0)
Esquizofrenia 1(0,8) 0
Rinite 1(0,8) 0
Migranea 1(0,8) 1(2,0)
Er%i?c? pulmonar obstrutiva 1(0,8) 1(2,0)
Relacionado ao cancer 23 16
Dor oncoloégica 10 (8,5) 7 (14,3)
Constipacao por uso de opioide 5(4,2) 3(6,1)
Hipotireoidismo decorrente da 4(3.4) 3(6.1)

tireoidectomia

Hipocalcemia e/ou
hipoparatireoide decorrente 4 (3,4) 3(6,1)
tireoidectomia

Total 118 (100) 49 (100)
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Os PRM mais prevalentes identificados relacionavam-se a necessidade de
medicamento adicional (n=54; 45,8%); dose baixa (n=27; 22,9%) e medicamento

desnecessario (n=16; 13,6%).

Tabela 4 - Niomero de Problemas Relacionados ao Uso de Medicamentos (PRM)
estratificados por tipo. Rio de Janeiro. 2020 a 2022.

Categoria PRM n (%)
1. Medicamento desnecessario 16 (13,6)
2. Necessidade de Medicamento adicional 54 (45,8)

3. Medicamento inefetivo 9 (7,6)
4. Dose Baixa 27 (22,9)

5. Reacao adversa a medicamento 4(3,4)

6. Dose alta 2(1,7)

7. N&o Adesdo 6(51)
Total 118 (100)

Foram efetuadas 186 intervencdes para resolver os PRM, sendo 114 junto a equipe
médica. Ao todo, entre os médicos, 33,6% (n=38) das intervencdes foram aceitas e

todas elas foram realizadas junto a profissionais da propria instituicao.

Com o proprio paciente, foram realizadas 59 intervencfes sobre: i) métodos de
anticoncepcao (n=21); ii) monitorizacdo residencial da pressao arterial (MRPA)
(n=10); iii) troca de marca do horménio tireoidiano (n=2); iv) mudanca ou adaptacéo
de estilo de vida (n=26). A aceitabilidade dessas intervencdes junto ao paciente foi
de 42,4%(n=25), com destague no que diz respeito a orientagdo sobre
anticoncepcéo, sendo que todos os pacientes evitaram gestacfes ap0s 0s 12 meses

seguintes a RIT.

Também foram realizadas intervencdes no formato de encaminhamentos (n=13)
para: nutricionistas (n=7; 53,8%); psicologos dentro da propria instituicdo (n=4;
30,8%); e psiquiatra da Rede de Atencdo Psicossocial (RAPS) mais préxima ao
domicilio do paciente (n=2; 15,4%). Notou-se que 0s encaminhamentos para 0s
profissionais da propria instituicdo foram prontamente aceitos, resultando no inicio
do acompanhamento com nutricionista e psicologo. No entanto, em relacdo ao

encaminhamento para psiquiatra na RAPS, ndo houve retorno.



81

DISCUSSAO

No Brasil, apesar do crescimento dos servicos farmacéutcios clinicos, as pesquisas
sobre implementacéo de servicos de GTM ainda sdo escassas (Leal da Silva et al.,
2023). Este estudo descreveu a implementacédo de um servigco de GTM a pacientes
com CDT e submetidos a RIT em um hospital oncolégico no Rio de Janeiro.Tal
iniciativa mostrou-se uma ferramenta importante dentro da seguranca do uso de
medicamentos e controle de comorbidades desses pacientes, sobretudo no contexto
da pré-administracdo do radiofarmaco. A relevancia do campo de pratica descrito,
radiofarmacia e medicina nuclear, foi perceptivel, assim como a narrativa de um
servigo implementado e prestado independentemente da universidade. Este estudo
representa o primeiro trabalho brasileiro a detalhar o processo de implementacao
dos servicos de GTM oferecidos no SMN de hospital publico e referéncia em

oncologia a pacientes com CDT e submetidos a terapia radionuclidica.

Fase de Pré — Implementacéao

Antes do inicio da implementacdo de qualquer servico clinico, € fundamental obter a
aprovacao da gestdo sobre o cenario de pratica. Os autores Mclnnis e Capps (2016)
destacam que o suporte da gestdao € um dos fatores para 0 sucesso no provimento
em servicos de GTM. O apoio da gestédo, especialmente da chefe do servico de
SMN, foi determinante nesta fase. Como preceptora e farmacéutica, a gestora
compreendia a relevancia do servico no cuidado ao paciente com CDT,
principalmente, na melhoria da adesédo ao tratamento e na reducdo de situacdes

clinicas criticas durante a internacdo com isolamento do paciente.

A presenca de um farmacéutico dedicado a atividade clinica, com carga horaria de 6
horas semanais, foi um facilitador nesta fase. As atividades incluiram consultas,
documentacdo, encaminhamentos, planos de cuidado e retornos. Os atendimentos

ocorreram semanalmente, as segundas-feiras, com meédia de trés pacientes por dia.

Os encontros cientificos sobre tratamento, fluxos internos e protocolos para
pacientes com cancer de tireoide foram essenciais para a divulgacdo interna e o
engajamento da equipe do SMN no encaminhamento de pacientes ao GTM. A
conscientizagdo da equipe e a integracao do novo profissional ao processo de
cuidado reduziram desconfiangas e barreiras, promovendo maior colaboracdo nas

praticas assistenciais.
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Por ultimo, um outro facilitador do processo foi a estrutura fisica disponivel. A
presenca de computador e internet, uso de documentagdo virtual e acesso a
prontuarios eletrénicos contribuiram para agilidade no registro dos atendimentos
guanto em relacdo a necessidade de consultas posteriores. A documentacdo €
essencial nos servigcos clinicos. No caso do GTM valida a responsabilidade do
farmacéutico perante o paciente, reforca seu compromisso ético (Martin-Calero et
al., 2004) e garante a continuidade do acompanhamento, mesmo por outro

profissional.
Fase de Implementacéo

Um facilitador identificado nessa fase de implementacdo foi a realizacdo das
consultas farmacéuticas no mesmo dia das consultas de enfermagem. Assim, a
comodidade e adesdo do paciente as consultas farmacéuticas e avaliagédo inicial
foram mais efetivas e uma estratégia para reduzir o absenteismo. Além disso, estava
no escopo do servico ofertar as consultas GTM antes da realiza¢do do procedimento
(pré-RIT), assim como sao feitas as consultas de enfermagem. 72% dos
atendimentos de avaliacdo inicial ocorreram no periodo pré-RIT, com uma
antecedéncia de 20 dias a administracdo ao radiofarmaco. Este indice é relevante
para evidenciar o funcionamento do Fluxograma 1 estabelecido. Ao pensar em
aperfeicoar o servico, cabe comentario para desenvolver e implementar o indicador
de absenteismo de GTM, desdobrando absenteismo para avaliacdo inicial (consulta

inicial) e demais consultas.

As consultas de avaliacdo inicial do farmacéutico mostraram-se uma importante
estratégia para identificar situacbes criticas e/ou agudas dentro do fluxo do
tratamento de pacientes submetidos a RIT. A identificacdo de PRMs antes da
realizacdo do tratamento apresentou-se como uma estratégia de seguranca no uso
de radiofarmacos, minimizando possiveis intercorréncias durante a internacéao.
Fontes e colaboradores (2021) identificaram cinco situag@es criticas no periodo pré-
RIT que, por demandar terapia medicamentosa adicional ou devido a dose baixa,
impactariam consideravelmente na RIT. A avaliacdo extensiva da farmacoterapia
vigente do paciente foi parte indispensavel nesse processo, dessa forma, houve a
continuidade do tratamento das outras comorbidades dos pacientes, além da

conscientizagao para adeséo ao tratamento com RIT.
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Um ponto a se destacar, dentro do cuidado ao paciente submetido a RIT, foram as
instrugbes detalhadas sobre a conduta a ser seguida no isolamento domiciliar, que
envolve o minimo contato com os demais moradores da casa durante oito dias; a
manutencgao de distanciamento social de dois metros em relagdo aos moradores da
casa e a outras pessoas, especialmente criancas e gravidas; a proibicdo do
compartilhamento de utensilios domésticos, como pratos, copos, talheres, toalhas,
roupas de cama e demais itens de higiene pessoal, que devem ser segregados
daqueles utilizados pelos demais moradores da residéncia; o armazenamento e
descarte adequado de todo residuo seco (lixo seco) produzido pelo paciente apds o
periodo de isolamento (CNEN, 2013). O profissional farmacéutico pode
desempenhar esse papel como facilitador, auxiliando a explicar e esclarecer as

duvidas dos pacientes acerca da protecao radiologica.
Fase Avaliacao Pos-implementacao

Durante os 34 meses relatados nesse estudo de implementacéo, o servico de GTM
proporcionou o acompanhamento de pacientes com caracteristicas consistentes
com o perfil de sobreviventes de CDT identificado na literatura (majoritariamente,
mulheres - 82,0%; com CDT subtipo papilifero - 89,0%; estadiamento | - 56,0%; e
risco de recorréncia da doenca intermediario ou alto - 93,0%). Esses achados
reforcam a compatibilidade de tais caracteristicas com a populacdo atendida pelo
sistema de saude publico do municipio do Rio de Janeiro e estatisticas mundiais
(Santos M. et al., 2023; Instituto Nacional do Cancer, 2022; Haugen et al., 2016).

A instituicdo aderiu as recomendacfes cientificas e submeteu os pacientes ao
tratamento de RIT, principalmente, utilizando atividade do radiofarmaco [**!I]Nal
entre 3700 e 5500 MBq (100 e 150 mCi), em 71,0% dos casos (Haugen et al., 2016).
Além disso, 79,0% dos usuarios fizeram o tratamento sob o regime de internacéo
hospitalar para isolamento radiolégico durante 24 horas, obedecendo as normas
regulatérias vigentes (CNEN, 2013).

A escolaridade superior a oito anos foi frequente entre os pacientes atendidos
(82,0%), configurando um fator positivo para a interpretacdo do material informativo
impresso, e para a compreensao das orientacdes sobre preparo e cronograma pré-
RIT, e sobre medidas de radioprote¢do durante e pos-RIT. Apesar da escolaridade

elevada ser um fator associado positivamente com o letramento em saude (Pimentel
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et al., 2024; Marques e Lemos, 2018) é necessario que estudos futuros proponham
a mensuracdo direta desta medida, bem como o aprendizado e adesdo dos

pacientes a essas medidas estipuladas pela instituicéo.

E importante ressaltar que grande parte dos pacientes possuia potencial
consideravel de manter contato com outras pessoas durante a RIT ou pés-RIT, ja
gue a maioria se apresentava em relacdo estavel (73,0%) e possuia pelo menos um
filho (85,0%). Esse ponto endossa a importancia das consultas multidisciplinares da
instituicdo, que também consideram a radioprotecdo das familias e comunidade,
conforme previsto na legislagdo CNEN (2013).

Identificou-se uma meédia de problemas de saude por paciente de 4,8, sendo
hipertenséo o mais recorrente. Nos Estados Unidos, 40% dos pacientes com céncer
tém pelo menos uma comorbidade, e 15% tém duas ou mais. Esse acumulo de
doencas esta associado a maiores taxas de morbidade e mortalidade na populacao
em geral e em pacientes com cancer (Benderra et al., 2023). Dada a longa histéria
natural do CDT e baixa mortalidade na maioria dos pacientes, € particularmente
importante considerar uma abordagem que integre as outras doencas e o cancer
(Hoff et al., 2024). As comorbidades podem adicionar complexidade ao tratamento
do cancer de modo geral, aumentando o risco de eventos adversos a
medicamentos, intercorréncias ou internacdes hospitalares ndo planejadas
(Benderra et al., 2023).

Tal nocéao é reforcada pelo fato da maioria dos PRM identificados relacionarem-se a
doencas alheias ao cancer (n=95; 80,5% dos PRM), sobretudo a hipertensao arterial
sistémica (n=32; 27,1%), depresséao, transtorno do sono ou ansiedade 16,1 (n=19;
16,1%). Em consonancia, no estudo de Benderra de colaboradores (2023) com
pacientes com oncoldgicos e idosos, as comorbidades mais comuns observadas
foram hipertensdo (67%), insuficiéncia renal (38%), comprometimento cognitivo
(29%), arritmia (27%) e depressao (26%). Ja na publicacdo de Yancik et al. (1996), a
hipertenséo foi a mais prevalente entre homens e mulheres, seguida por doencas
cardiacas (13%-26%) e artrite. Isso ressalta a importancia da prestacdo do cuidado
integral e uma visao mais ampla da prestagédo de cuidados aos pacientes no mundo

real.
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Inexistem estudos com o perfil equivalente de pacientes aos incluidos no servigo de
GTM aqui avaliado. Entretanto, usualmente, em estudos que avaliam os resultados
de GTM, é comum que o PRM relacionado a necessidade de medicamento adicional
seja o mais frequente (Brajkovi¢ et al., 2019). No estudo de Santos A. e
colaboradores (2023) em Belo Horizonte, que analisou um servico de GTM de
antirretrovirais de uma unidade publica de dispensacao, os tipos mais comuns de
PRM foram aqueles que envolvem necessidade de medicagao adicional (n = 42;
24,6%) e uso de medicamentos desnecessarios (n = 35; 20,5%). Ja no trabalho
realizados no servico de GTM oferecido na atencdo primaria em Sete Lagoas,
Santos B. e pesquisadores (2021) identificaram o PRM “necessidade de terapia
medicamentosa adicional” como o segundo mais prevalente (n= 376; 22,9%). E por
fim, estudo realizado na atencédo basica de Belo Horizonte, que avaliou pacientes
por dois anos no servico de GTM, também identificou uma frequéncia de PRM
relacionada a necessidade de medicacdo adicional igual a 21,8% (Neves et al.,
2019).

Os PRMs identificados antecipadamente no periodo pré-RIT foram destaque nesse
contexto, sendo identificada a necessidade de manejo de condicbes de saude
alheias ao cancer em carater agudo. O acesso a equipe multidisciplinar e aos
profissionais de saude, da prépria instituicdo, foi vital para os encaminhamentos e
desfechos com impacto positivo. Cabe apontar que essa interagéo foi essencial para
a realizacdo e sucesso da RIT (Ramalho de Oliveira, 2011; Cipolle; Strand; Morley,
2012; Campenni et al., 2020). Pode-se afirmar que esse foi um facilitador para a

implementacéo do servico de GTM no espaco de pratica da radiofarmacia.

Para as 114 intervencgdes junto aos profissionais médicos, a estratégia foi priorizar a
equipe da propria instituicdo, para garantir maior estabilidade do quadro clinico
desses pacientes, atenuando intercorréncias por outros problemas de saude e
comorbidades durante o isolamento (internacdo hospitalar como medida de
seguranca radiolégica ap6s a administracdo do radioiodo) e exposicdo ao
radiofarmaco. A maioria dessas intervencdes foram relacionadas a outros problemas
de saude que ndo eram o CDT. Junto com o tratamento para o CDT, muitos
pacientes utilizam outros medicamentos para suas comorbidades associadas como
hipertenséo, diabetes, dislipidemia, depressao, transtorno de ansiedade ou sono,

entre outras condi¢cdes (Ribeiro et al., 2018).
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Em particular nos pacientes submetidos a RIT, a maior preocupacdo esta nas
possiveis complicagdes durante a internagdo com isolamento e efeitos adversos ao
radiofarmaco. O servico de GTM, dessa forma, representou uma ferramenta para
prevenir problemas relacionados ao uso de medicamentos, além de auxiliar a
controlar e conscientizar sobre outras doencas, juntamente com o cancer, no
cuidado pré-RIT. Nesse contexto, o olhar diferenciado do profissional farmacéutico
para as multiplas condi¢cbes cronicas de salde entre pacientes de CDT que utilizam
muitos medicamentos, levando-os a polifarmécia, reforca a importancia de sua
insercdo na equipe multidisciplinar de cuidados e preparagéao para RIT. No servigco
de GTM, o profissional farmacéutico tem a responsabilidade de identificar e resolver
problemas relacionado a utilizacdo de medicamentos dos pacientes de forma
holistica. Esse aspecto foi um dos principais fatores que corroboraram a
implementacdo do servico de GTM no cenario de pratica descrito no presente

trabalho.

O diagnéstico de cancer insere 0 paciente nos servicos especializados da alta
complexidade. Percebe-se que a integralidade do cuidado prevista pela estratégia
de organizacao das Redes de Atencdo a Saude (RAS) foi um grande desafio (Brasil,
2011). Verificou-se dificuldade em coordenar e navegar com o paciente em seus
tratamentos, controles das doencas e comorbidades que ndo envolvam céancer, e
gue deveriam ser realizados e coordenados pela atencéo primaria (Brasil, 2013). Os
pacientes com cancer vivenciam diferentes contextos assistenciais ao longo do
tratamento e, por vezes, essas diferencas podem promover o abandono dos
cuidados providos pela atencao primaria, prejudicando a continuidade do cuidado.
Desse modo, a assisténcia ao paciente oncolégico, especificamente o paciente de
CDT submetido a RIT, deve ser sempre guiada pelas necessidades holisticas. Os
profissionais, ao compreenderem as fragilidades em todo o percurso do tratamento,
podem se sensibilizar e ofertar uma assisténcia mais totalizadora (Wakiuch et al.,
2016).

Um aspecto importante de discussdo foi o encaminhamento dos usuarios para
atencao primaria, visando o acompanhamento das comorbidades. Enfrentaram-se
dificuldades nesse fluxo devido & auséncia de retorno dos servi¢cos. No entanto, é
vélido considerar algumas limitacdes. O tempo de observagdo dos pacientes foi

curto, e os usuarios residem em regides e cidades distintas, o que pode influenciar o
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acesso ao atendimento. Além disso, é relevante ponderar que esse néo foi o foco
principal do estudo. Os dados apontam para a necessidade de novas investigacoes
sobre quais fragilidades e potencialidades dos servicos, bem como, a presenca da
RAS nos municipios onde os pacientes residem (Brondani et al., 2016; Oliveira et al.,
2021).

O gerenciamento especifico de comorbidades, seja por meio de consulta com
especialista ou generalista, ajuste de tratamentos ou quaisquer outras intervencdes
representa um desafio no sistema de saude (Benderra et al., 2023). Pacientes com
comorbidades sdo mais propensos a necessitar de cuidados frequentes, assisténcia
meédica e, portanto, receber um acompanhamento clinico mais proximo do que
pessoas sem comorbidades. Além disso, 0s pacientes oncolégicos e com
comorbidades podem ter comprometimento em sua capacidade de cumprir regimes

de tratamento ou de tolerar seus efeitos adversos (Sggaard et al., 2013).

Entre as limitacbes deste estudo, ressalta-se que o servico descrito é relativamente
novo, com apenas 34 meses de operacdo, e que esta inserido em um contexto
desafiador e atipico para a atuacdo farmacéutica, o que destaca seu potencial
inovador. No entanto, ndo € possivel generalizar os resultados para além do

contexto especifico descrito neste estudo.

Outro fator limitante foi o nimero reduzido de pacientes que realizaram duas ou
mais consultas. Para aprimorar o servi¢o, seria importante estabelecer indicador de
absenteimo das consultas de retorno e estratégias para minimizar as faltas. Além
disso, pode-se tracar estratégias de teleatendimento para garantir que, no minimo, o
plano de cuidados possam ser seguidos, especialmente no periodo que antecede a

exposicao ao radiofarmaco

A narrativa delineou as etapas e abordagens adotadas para auxiliar os profissionais
dispostos da area de radiofarmacia e SMN a introduzir esse novo servico em seus
sistemas de atendimento (Brajkovi¢ et al., 2019). Os resultados endossaram a
atuacdo em atividades clinicas do farmacéutico na area da radiofarmacia em
oncologia. Ofertar GTM a esses pacientes demonstrou ser viavel, e importante para

reduzir desfechos negativos a RIT.

CONCLUSAO
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O GTM no contexto da RIT contribuiu para o crescimento dos espacos de prética
clinica do farmacéutico, em especial o pioneirismo para atuacdo em servicos de

medicina nuclear e radiofarmacia hospitalar.

A prestacdo de servicos de GTM a pacientes com CDT durante o fluxo de
tratamento da RIT foi viavel e eficaz, representando uma importante estratégia de
triagem pré-RIT. Ao ser incorporado a equipe multidisciplinar do servico de medicina
nuclear, o farmacéutico conseguiu garantir a efetividade e seguranca da RIT por
meio da identificacdo, prevencdo e resolucdo dos PRM utilizados no manejo do
cancer e de outras comorbidades.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

O tratamento de sobreviventes de cancer (aqueles que vivem apés diagnéstico da
doenca) estd se tornando uma questdo cada vez mais importante para 0s
profissionais e sistemas de salde. Espera-se que o niumero de sobreviventes de
cancer aumente constantemente devido ao crescimento populacional,
envelhecimento e avangos nas técnicas de tratamento do cancer. Considerando que
o CDT é um céancer de carater indolente, com taxa de mortalidade geralmente baixa
e estavel, a inferéncia de que as comorbidades desempenhariam um papel
importante nos sobreviventes do CDT é natural. Essa descoberta sugere que
problemas médicos diferentes do cancer desempenham um grande papel na saude

geral dos pacientes com CDT.

Até onde sabemos, este foi o primeiro estudo a demonstrar a implementacdo de
servicos clinicos farmacéuticos em pacientes com CDT tratados com RIT. O nimero
de PRM identificados e resolvidos para as doencas que nao estdo diretamente
relacionadas ao cancer foi um indicativo de que as comorbidades sdo importantes
para um cuidado holistico ao paciente com cancer. Embora, as comorbidades e os
riscos de mortalidade ndo estejam diretamente relacionados ao CDT, elas podem
ser problemas médicos significativos em alguns pacientes, especialmente durante a
internacdo e exposicao ao radiofarmaco. Avaliar e considerar as comorbidades de
um paciente com CDT ajudara a equipe a entender melhor o estado geral de saude
do paciente e orientar as decisbes clinicas sobre o planejamento de

acompanhamento para pacientes pré-RIT.

O servico de GTM evidenciou que o profissional farmacéutico foi uma importante
ferramenta para monitorar os pacientes de CDT pré-RIT, e minimizar possiveis
intercorréncias durante o tratamento. O enfoque holistico, para além do CDT, e a
responsabilidade pelas necessidades farmacoterapéuticas do paciente, integrados a

equipe multiprofissional, foram fundamentais para alcancar esse desfecho positivo.

Espera-se que este estudo sobre a implementacdo de um servigo clinico de GTM no

contexto da prética de radiofarmacia possa incentivar outros profissionais da area a
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seguir o mesmo caminho. Ofertar GTM a esses pacientes demonstrou ser viavel, e

importante para reduzir desfechos negativos ao tratamento RIT do paciente.
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7 CONCLUSOES

O GTM no contexto da RIT contribuiu para o crescimento dos espacos de pratica
clinica do farmacéutico, em especial o pioneirismo para atuacdo em servicos de

medicina nuclear e radiofarmacia hospitalar.

A prestacdo de servicos de GTM a pacientes com CDT durante o fluxo de
tratamento da RIT foi vidvel e eficaz, representando uma importante estratégia de
triagem pré-RIT. Ao ser incorporado a equipe multidisciplinar do servico de medicina
nuclear, o farmacéutico conseguiu garantir a efetividade e seguranca da RIT por
meio da identificacdo, prevencdo e resolucdo dos PRM utilizados no manejo do

cancer e de outras comorbidades.
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APENDICES

APENDICE A - Classificagdo dos Problemas Relacionados ao uso de

Medicamentos e suas respectivas causas

TIPO DE PRM CAUSAS DO PRM

Auséncia de indicacgédo clinica no momento

Uso de multiplos medicamentos quando apenas um (ns)
PRM 1 - MEDICAMENTO |resolveria (m)

DESNECESSARIO

Terapia ndo medicamentosa mais apropriada

Tratamento de reacéo que poderia ter sido prevenida

Uso recreacional

PRM 2 — NECESSITA DE
MEDICAMENTO ADICIONAL

Presenca de uma condicdo clinica que requer o uso de

medicamentos

Tratamento profilatico necessario para reduzir risco de outro

problema

Tratamento adicional/sinérgico necessario para obter efeito

desejado

PRM 3 -
INEFETIVO

MEDICAMENTO

O medicamento usado ndo é o mais efetivo para a condicdo

tratada

A condicao tratada é refrataria ao medicamento usado

O medicamento nao efetivo para o transtorno

A forma farmacéutica/produto é inadequada

Presenca de contra indicacao

PRM 4 — DOSE BAIXA

A dose é muito baixa para produzir a resposta desejada

Intervalo entre doses maior que O necessario para se

alcancar objetivos

Uma interacdo reduz a quantidade disponivel do farmaco

Duracdo do tratamento. menor que necessario para se

obter o efeito desejado

Administracéo incorreta

Armazenamento incorreto

PRM 5 — REACAO ADVERSA

O medicamento produz efeito indesejavel que nao é

relacionado com a dose

O medicamento produz uma reacao alérgica

O medicamento ndo é seguro para paciente
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Interacdo causa uma reacéo que nao € dose relacionada

PRM 6 — DOSE ALTA

Administragéo incorreta

A dose é muito alta

O intervalo entre as doses € menor que o recomendado

A duragao do tratamento é maior que 0 necessario

A interacdo causa uma reacao dose relacionada

A dose do medicamento foi administrada muito rapidamente

PRM 7 — ADESAO

O paciente ndo compreendeu as instrucdes

O paciente prefere ndo utilizar o medicamento

O paciente esquece de utilizar o medicamento

O medicamento € muito caro para o paciente

O paciente ndo consegue engoliradministrar 0

medicamento adequadamente

O produto ndo esta disponivel para o paciente
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

N
(INCA

BETITUTE SeCI0HAL LE CAKCER
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

RESULTADOS CLINICOS, ECONOMICOS, ASPECTOS HUMANISTICOS,
CULTURAIS E EDUCACIONAIS DE SERVICOS DE GERENCIAMENTO DA
TERAPIA MEDICAMENTOSA NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Vocd estd sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa porque estd sendo
atendido (a) nesta instituicio e feve diagndstico ou suspeita de um tipo de cancer
chamado carcinoma diferenciado de firecide. Para que vocé possa decidir se quer
participar ou ndo, precisa conhecer os beneficios, os riscos e as consequéncias pela
sua participacao.

Este documento & chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e tem
558 NOme porque vocé sO deve aceitar participar desta pesquisa depois de ter lido
e entendido este documento. Leia as informagdes com atencdo e converse com o
pesquisador responsavel e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer dividas que
vocé tenha. Caso haja alguma palavra ou frase gue vocd ndo entenda, converse
com a pessoa responsavel por obter este consentimento, para maiores
esclarecimentos. Converse com os seus familiares, amigos e com a equipe médica
antes de tomar uma decisio. Se vocé tiver dividas depois de ler estas informagdes,

entre em contato com o pesguisador responsavel.

Apds receber todas as informagGes, e todas as dividas forem esclarecidas, vocé
podera fornecer seu consentimento por escrito, caso queira parficipar.

PROPOSITO DA PESQUISA

Rubrica do participante ou Rubrica do investigador
representante legal responsavel
Paginai de
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BETITUT 4ACI0HAL E CARCER
Ao concordar em entrar na pesquisa, vocé paricipara de pelo menos duas consultas
com o farmacéutico. Esse profissional ira fazer perguntas, escarecimentos e
guestionar sobre sua salde, diagndsticos, exames, tratamentos e uso de
medicamentos. A partir das suas respostas e dos resultados de exames que vocé
realizou, poderdo ser necessarias consultas adicionais. Toda a informagao obtida &
considerada confidencial e a sua idenfificacdo serd mantida como informacio
sigilosa.

BENEFICIOS

WVocé ndo sera remunerado por sua participagdo e esta pesquisa podera ndo podera
oferecer beneficios diretos a vocé. Se vocd concordar com o uso de suas
informagbes do modo descrito acima, & necessario esclarecer que vocé nado tera
quaisquer beneficios ou direitos financeiros sobre eventuais resultados decorrentes
desta pesquisa.

O beneficio principal da sua participagio & possibilitar identificacdo e prevengdo dos
efeitos indesejados mais frequentes, apos o seu tratamento com a radiag3o do iodo.
Outro ponto é compreender se os demais problemas de salde, doengas e
medicamentos utilizados por vocé ndo interferem e nem estdo causando nenhum
problema a mais. Isso tudo vai contribuir para melhoria do servico de medicina
nuclear, sistematizagio e formacg3o do cuidado farmacéutico. Suas informagtes sio
muito valiosas para o desenvolvimento desta pesquisa.

RISCOS

As consultas, questionarios, perguntas e conversas poderio [he trazer como riscos o
desconforto ou constrangimento, os quais poder3o ser evitados ou minimizados pela
sua liberdade em n3o responder ou escrever sobre assuntos que sejam propostos.
Nao existem riscos fisicos adicionais a vocé pela sua parficipagdo nesta pesquisa.

Rubrica do participante ou Rubrica do investigador
representante legal responsavel
Pagina 2 de &
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CUSTOS

Se vocé concordar com o uso das informagfes do seu prontuario como descrifo
acima, vocé ndo tera quaisquer custos ou despesas (gastos) pela sua participacio
nessa pesquisa.

CONFIDENCIALIDADE

Se vocé optar por participar desta pesquisa, as informagdes sobre a sua salde e
seus dados pessoals serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Seus dados
somente serdo utilizados depois de anonimizados (ou seja, sem sua identificagdo).
Apenas os pesquisadores autorizados terSo acesso aos dados individuais,
resultados de exames e testes bem como as informagdes do seu registro médico.
Mesmo gue estes dados sejam utilizados para propositos de divulgacdo efou
publicagdo cientifica, sua identidade permanecera em segredo.

TRATAMENTO MEDICO EM CASO DE DANOS

Todo e gualquer dano decomente do desenvolvimento desta pesquisa, e que
necessite de atendimento médico, ficard a cargo da instituicdo. Seu tratamento e
acompanhamento médico independem de sua participagdo nesta pesquisa.

BASES DA PARTICIPACAOD

A sua paricipacdo & voluntaria e a recusa em autorizar a sua parlicipacdo ndo
acarretard quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais vocé tem direito,
ou mudanga no seu tratamento e acompanhamento médico nesta instituicdo. Vocé

Rubrica do participante ou Rubrica do investigador
representante legal responsavel
Pagina3 de§
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Este termo estd sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficara com vocé
& ouira sera amuivada com os pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO

Li as informagdes acima e entendi o proposito da solicitagio de permissao para o
uso das informagbes contidas no meu registro médico e de parte de meu tumor efou
meu sangue obtidos durante o atendimento nesse hospital. Tive a oporiunidade de
fazer perguntas e todas foram respondidas.

Ficaram claros para mim quais s3o procedimentos a serem realizados, riscos e a
garantia de esclarecimentos permanentes.

Ficou claro também gue a minha participacdo & isenta de despesas e gue tenho
garantia do acesso aos dados e de esclarecer minhas dividas a qualquer tempo.

Entendo gue meu nome ndo sera publicado e toda tentativa sera feita para
assegurar o meu anonimato.

Concordo voluntariamente em participar desta pesquisa e poderel retirar o meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmao, sem penalidade ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adguindo.

Eu, por intermédio deste, dou liviemente meu consentimento para participar nesta

pesquisa.
_ f !
MNome e Assinatura do pariicipante Data
f !
MNome e Assinatura do Responsavel Legal/Testemunha Data
Imparcial
{guando pertinente)
Rubrica do participante ou Rubrica do investigador
representante legal responsavel

Pagina 5 de
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Eu, abaixo assinado, expliqguei completamente os detalhes relevantes desta
pesquisa ao paciente indicado acima efou pessoa aulorizada para consentir pelo
mesma. Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre
e Esclarecido deste paciente para a parficipacio desta pesqguisa.

P
Nome e Assinatura do Responsavel pela obtenco do Termo Data
Rubrica do participante ou Rubrica do investigador

representante legal responsavel
PaginaG de &
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: RESULTADOS C LiNICOS, ECONOMICOS, ASPECTOS HUMANISTICOS,
CULTURAIS E EDUCACIONAIS DE SERVICOS DE GERENCIAMENTO DA TERAFPLA
MEDICAMENTOSA MO SISTEMA UNICO DE SAUDE.

Pesquisador: Djenane Ramalho de Oliveira

Area Tem3tica:

Versdo: 17

CAAE: 25780314.4.0000.5149

Instituigdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE MIMAS GERAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 4.521.053

Apresentagio do Projeto:

0 Gerenciamento da Terapia Medicamentosa (GTM) € um servigo clinico embasado no arcabougo tedrico-
metodologico da atengio farmacutica que auxilia pessoas que utilizam medicamentos a atingir os ohjefivos
de seus fratamentos. O farmacéutice profissional do servigo de GTM frabalha identificando, resolvendo e
prevenindo problemas relacionados a indicagao, efetividade, seguranga efou adesdo  farmacoterapia, em
colaboragio com outros profissionais da salde. Este projeto de pesquisa visa produzir conhecimento e
inowagdo tecnologica que subsidie a consolidagio de servigos de GTM implantados por farmacéuticos, com
o apoio do Centro de Estudos em Atengio Farmacéutica da UFMG (CEAF/UFMG), em diferentes cenarios
de atengdo a salde no SUS. Atualmente, os servigos de salde gque estdo sendo beneficiados com a
implantagio de servigos de GTM pelo CEAF/UFMG s8o: unidades de Atengdo Primaria a Salde das
Prefeituras de Betim, Lagoa Santa, Congonhas, Montes Claros e de Belo

Horizonte, no nicleo de Assisténcia Farmacéutica da Superintendéncia Regional de Belo Horizonte da
Secretaria de Salde do Estado de Minas Gerais, nos ambulatorios de Endocrinologia e de Hepatites Virais
do Hespital das Clinicas da UFMG, ambulatorio de Oncologia do Hospital das Clinicas da Universidade
Federal de Uberlandia e Instituigio de Longa Permanéncia de idosos, sediada em Bele Horizonte. Pretende-
se oferecer esse servigo de GTM nos servicos de salde vinculados ao Hospital do Cancer - Instituto
Macional do Cancer. Serdo realizadas avaliagies de
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resuliades clinicos & econdmicos, além de pesquisas para compreensio de aspectos humanisticos, culturais
e educacionais dos servigos de GTM implantados e da formagio para a tomada de deciso compartilhada
em farmacoterapia. Para a avaliagio de resultados clinicos e econdmicos, sera utilizada a metodologia
quantitativa por meio de estudo ocbservacional longitudinal descritive. Os dados serdo coletados dos
registros dos servigos de GTM seguindo o referencial metodologico utilizado por Ramalho de Oliveira,
Brummel & Miller, 2010 & por |setts et al, 2008. Propie-se o desenvolvimento de software para registro da
prafica que subsidie a continuidade dessas avaliagies no cotidiano dos servigos de satde. Para a
compreensio de aspectos humanisticos, culturais e educacionais, e também para avaliagio da qualidade
dos servigos sera wtilizada a metodologia qualitativa. Os dades serdo obtides por meio de chservagio
participante, descrigies e reflexdes em didrio de campo, entrevistas individuais e grupos focais com
usuarios, estudantes, docentes e profissionais da equipe multiprofissional & gestores envolvidos com o
oferecimento do servigo de GTM e com a formagio em educagio interprofissional. O foco do processo de
coleta de dados sera:- com os uswarios: a compreensio da experiéncia

subjetiva com a doenga, com o uso de medicamentos, com o servigo de GTM, e da qualidade de vida e sua
relagio com o recebimento do servigo de GTM;- com estudantes, docentes, profissionais de salde e
gestores: a compreensio dos aspectos humanisticos e culturais envolvidos na construgdo e sistematizacSo
coletiva do servigo de GTM em ambiente multiprofissional:- com estudantes e docentes enveolvidos: a
compreensio dos

aspectos culturais & educacionais envolvidos na formagdo em atengio farmacéutica e para a tomada de
decis3o em farmacoterapia de forma integrada a equipe multidisciplinar. A equipe de pesquisadores almeja
que o presente projeto de pesquisa viabilize a institucionalizagio dos servigos de GTM implantados em
diferentes cenarios do Sistema Unico de Saiide a fim de que este servigo se torme uma realidade no pais.

Objetive da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Awaliar resultados clinicos, humanisticos e econdmicos & compreender aspectos humanisticos, culturais &
educacionais de servigos de GTM

implantados em diferentes cenarios de atengio a saide no SUS.

Objetivo Secundéric:

1. Awaliar os resultados clinicos, humanisticos & econdmicos promovidos/obtidos pelos servigos
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de GTM;2. Compreender aspectos humanisticos, culturais e educacionais relacionados & implantagdo,
consolidagio e oferta & formagio para servigos de GTM e para a tomada de decisSo compartilhada em
farmacoterapia; 3. Construir indicadores de qualidade dos servigos de GTM e valida-los com espedialistas.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

IUm dos possiveis riscos das pesquisas € a identificacdo dos participantes da pesquisa, entretanto, esse
risco sera minimizado porque as consultas 4s documentacies serdo realizadas de forma a preservar o sigilo
e a confidencialidade dos dados dos pacientes. Nas entrevistas e consultas a especialistas, os participantes
serdo informados sobre o sigilo das informagdes e na apresentagio dos dados serdo utilizados nomes
ficticios para preservar a identidade dos entrevistados.

Beneficios:

Os resultados obtidos com essas pesquisas poderio melhorar a qualidade da assisténcia & salde prestada
aos usudrios do servigo de GTM atendidos nesses cenarios, contribuindo para alcance dos objetivos
terapéuticos dos pacientes e melhora de sua experiéncia subjetiva. Também, ira awdliar na implantagio
desse servigo em outros cenarios, visto que vai demonsirar o processo de implantagio e revelar a
experiéncia dos envolvides. Ird contribuir para o processo de formagdo de profissionais de farmacéuticos
para essa pratica, pois ira compreender os aspectos educacionais envolvidos na formag8o para esses
Servigos.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Esse projeto ja foi aprovado anteriormente pela COEP/UFMG As pesquisadoras neste momento apresentam
emenda conforme carta a seguir:

Encaminho junto a esta carta um pedido de emenda ao projeto

"RESULTADOS CLINICOS, ECONOMICOS, ASPECTOS HUMANISTICOS, CULTURAIS E
EDUCACIONAILS DE SERVIGOS DE GERENCIAMENTO DA TERAPIA MEDICAMENTOSA NO SISTEMA
UMICO DE SAUDE".

Trata-se da emenda a estudo que tem por objetivo realizar a avaliagio de

resultados dinicos e econdmicos, construir instrumentos para definigio e

avaliagio de indicadores de qualidade, bem como compreender aspectos humanistices, culturais e
educacionais de servigos de Gerenciamento da Terapia Medicamentosa (GTM). conforme projeto aprovado
pelo Certificado de

Apresentagio para Apreciag3o Etica n® 25780314 4.0000.5140.

A emenda justifica-se pela realizagio de um novo projeto de doutorado
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em Farmacoterapia) que inclui-se como subprojeto deste projeto guarda-chuva

pré-aprovado pelo Comits de Efica. O projeto proposio pela emenda pretende

compreender as experieéncias associadas ao oferecimento de disciplinas interprofissionais no contexto da
tomada de decisioc em farmacoterapia, com o

intuito de: promover pesquisas que busquem fomentar a oferta de servicos de

GTM mais integrados 3 equipes de saide. O subprojeto tem metodologia em

consondncia com o projeto antericrmente aprovado, uma vez que trata-se de

projeto de pesquisa qualitativa (metodologia ja descrita no projeto préaprovado). Na segio de "Metodologia
Proposta”, referente & descrigio dos métodos em Pesquisa Qualitativa, foram acrescentados como sujeitos
do estudo estudantes e docentes envolvidos com o desenvolvimento & a oferta de disciplinas em educagio
interprofissional.

A emenda também se justifica pela inclusSo de um nove cenario de pratica - o

Hospital do Cancer | - Instituto Nacional do Cancer (HC-IINCA), a fim de

implantar o servigo de GTM nos serviges de sadde vinculades a este cenario

{anuéncia do HC-MINCA incluida ao projeto). Neste novo cenario sera

estabelecida a mesma metodologia de trabalho descrita e implementada nos

demais cenarios de pratica do projeto. Sendo assim, o objetivo da emenda &

obter aprovagio para coleta e analise de dados dos servigos que serdo

aferecidos no HC-UVINCA.

Devido & introdugSo deste novo cenario de pratica e do novo projeto de

doutorade, solicita-se a inclusio de novos membros na equipe de pesquisa, a

saber:

ARIAME LOPES ANDRE - 022 981.156-64

LIDIA FREITAS FONTES - 835.188.825-15

PRISCILLA BRUNELLI PUJATTI - 058_271.668-01

Atenciosamente,

Kirla Barbosa Detoni

Doutoranda pelo Programa de Pos-Graduagio em Medicamentos e Assisténcia

Farmacéutica da Faculdade de Farmacia da UFMG.

Djenane Ramalho de Oliveira

Professora Associada do Departamento de Farmacia Social da Faculdade de

Farmacia da UFMG
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Consideragtes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Os termos estao adequados bem como a justificativa da emenda proposta.

Recomendagbes:

Apresentar relatorio semestral e final ao CEP/UFMG

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

M&o se aplica

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislagSo vigente (ResclugSo CHS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualguer afteragdo do projetn e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualguer evento adverso ccomido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificagdo relstorios parciais do
andamento do mesmo a cada D8 (seis) meses e ao temmino da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumaro dos resultados do projeto (relatorio final ).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Austor Situagio
Informagies Basicas | PB_INFORMAGOES _BASICAS 153710| 271172020 Aceito
do Projeto B _E13.pdf 08:31:43
Outros Anuencia_inca.pdf 2681 1/2020 |Kira Barbosa Detoni | Aceifo
17:67:24

Cutros carta_encaminhamento_emenda pdf 268M11/2020 |Kirla Barbosa Detoni | Aceifo
17:28:34

Outros carta_anuencia_moc jpeg 24082018 | Djenane Ramatho de | Aceito
12:37:13 | Oliveira

Outros amuencia_ilpi jpg 04/11/2018 |Djenane Ramaltho de | Aceiio
11:18:37 | Oliveira

Outros amuencia_congonhas. jpg 25102018 |Djenane Ramatho de | Aceifo
23:08:21 | Oliweira

Outros 257803 144parecerEMassinado. pdf 18102017 |Vivian Resende Aceito
111607

Cutros 257803 144parecerEMassinado. pdf 18102017 |Vivian Resende Acsitn
11807

DOutros 257803 144e5assinad_pdf 180T |Vivian Resende Aceito
1115862

Outros 257803 144ebassinad_pdf 18102017 |Vivian Resende Aceito
111552

Outros 257803 14aprova. pdf 28042017 [ Vivian Resende Aceito
175814
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Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Pendéncia 1.1 De acordo com a metodologia proposta I8-se: "Sera conduzido por meio da analise dos
registros dos servigos de GTM implantados™ na Radiofarmacia ou na Seglo de Medicina Nuclear. Esclarecer
o IMCA possui o GTM para dar seguimento a todas as etapas da Pesquisa? Saolicita-se adequagio.
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Resposta: Foi incluida emenda ao projeto com o detalhamento de toda a metodologia, incluindo as
especificagies
do servigo, que estio no primeiro paragrafo do item 4.1 do aruive intitulado por Emenda_INCA

Analise: Pendéncia Atendida.

Pendéncia: 1.2 Quanto ao nimero de Participantes serdo 100 profissionais e estudantes e 800 pacientes no
cemntro.
Esclarecer como foi feito o calculo amostral & quem serdo os profissionais & estudantes. Solicita-se

adequagao.

Reposta: Mo serdo entrevistados profissionais e estudantes neste centro de pesquisa e a amosira de
pacientes sera total. Foi incluida emenda ao projeto com o detalhamento de toda a metodologia do projeto
original que sera aplicada no SMN/INCA, incluindo as especificagies do servigo, que estao no primein
paragrafo do item 4.2 do arguive intitulado por: Emenda_INCA.

Analise: Pendéncia Atendida.

Pendéncia 1.2 Quanto ao critério de inclusdo lé-se: "serdo incluidos todos os pacientes atendidos nos
servigos de GTM, acima de 18 anos e que consentirem em participar da pesquisa, através da avaliagdo da
documentagio dos atendimentos e da aplicagio de questionarios validados.” Qual o periodo e quem serdo
o5 pacientes

do INCA. Solicita-se adequacdo.

Resposta: Foi incluida emenda ao projeto com o detalhamento de toda a metodologia do projeto original que
sera aplicada no SMM/INCA, e os pacientes e periodo estio detalhados nos itens 4.1 e 4.2 do arquivo
intitulade por: Emenda_INCA.

Analise: Pendéncia Atendida.

Pendéncia: 1.4 Ainda sobre o critério de inclusdo dos profissionais fammacéuticos para validagdo dos

documentos como serdo convidados, esclarecer se s3o0 da instituigSo? Solicita-se adequacio.
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Resposta: A emenda foi adequada e os profissionais ndo serdo avaliados no SMMWINCA.
Analise: Pendéncia Atendida.

Pendéncia: 2. Quanto ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. M3o foi apresentando TCLE para
estudantes e profissionais. Solicita-se adequagso.

Resposta: Estudantes e profissionais ndo serdo avaliados neste centro. Emenda foi adequada.
Analise: Pendencia Atendida.

Pendéncia: 2. 1 Quanto ao TCLE _ INCA_pdf postado em 11/02/2021 esclarecer onde & guando sera feito o
convite ao participante. Solicita-se adequacio.

Resposta; O TCLE foi adequado. Movo arquive submetide intitulado por TCLE_ INCA.
Analise: Pendéncia Atendida.

Pendéncia: 2.2 Mo item proposito da pesquisa informar quantas consultas o profissional farmacéutico ird
realizar e guando, & também qual o tempo para que o participante responda os questionarios.

Resposta: Nio ha questionarios a serem respondidos e ndo ha tempo maximo para a duragio da consulta,
conforme detalhado no segundo paragrafo do item 4.1 do arquivo intitulado por Emenda_INCA.

Analise: Pendéncia Atendida.

Pendéncia: 2.3 Mo item beneficios aparecem termos como: “reagdes adversas”, "iodo radioative”, adequar
em linguagem apropriada para o participante. Segundo a Resolugio 466/12 Solicita-se adequagdo.
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Resposta: Adeguado, conforme solicitado no arquive intitulado por TCLE_INCA.
Analise: Pendéncia Atendida.

2.4 Mo item riscos esclarecer quais exames laboratoriais o participante tera que realizar para a pesquisa &
COMO 05 fiscos serdo minimizados. Solicita-se adequagdo.

Resposta: O paciente ndo ira realizar exames adicicnais aos ja solicitados pelo médico. O TCLE foi
adequada.

Analise: Pendéncia Atendida.

2.4 Onde se l&: "Nio existem riscos fisicos adicionais a vocé pela sua participacio nesta pesquisa. E
importante que vocé entenda que procedimento medico adicional, exames de imagem, exames laboratoriais,
encaminhamentos para outros profissionais, 50 sera realizado apos avaliagio e discuss&o do seu caso. Os
dados mais recentes e ja disponiveis no seu prontuario serdoc sempre considerados antes

de solicitar novos exames.". Esclarecer quais procedimentos e exames adicionais serdo feitos, e riscos de

cada um & cuidados a fim de minimizé-os. Solicita-se adequagio.

Resposta: O paciente ndo ira realizar exames adicicnais aos ja solicitados pelo meédico. O TCLE foi
adequadao.

Analise: Pendéncia Atendida.

3. Quanto ao Formuldrio para Submissdo de Estudos no INCA, esta faltando assinaturas do servigos
envolvidos para a Pesquisa Chefia do Arquive pois havera ufilizagio de dados secundanios de prontuarios,
da Chefia de Cabega & Pescogo, a Pesguisadora no INCA que também & chefe da Se¢do de Medicina
Muclear assinou em conjunte com seu Substituto. Solicita-se adequagdo.

Resposta: Foi solicitada assinatura do Amuivo. A assinatura conjunta da pesquisadora principal jumto com o

substituto decorre do fato da pesquisadora principal ser a chefe do servigo, sendo necessaria, conforme
orientagdo no formuldrio, a assinatura do substituto. A assinatura da cabega
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€ pescopo ndo foi incluida porgue os pacientes incluidos ja foram submetidos & cirurgia e passaram a ser
acompanhados pela endocrinologia oncolégica, gque assina o documento. Arquivo intitulade por:
FORMULARIO_INCA.

Analise: Pendéncia Atendida.

4. Quanto ac documento Anuencia_inca.pdf postado em 28/11/2020 trata-se de um Formularic para
Submissao de Estudes no INCA incompleto, devendo ser anexado o documento correto. Solicita-se
adequagdo.

Resposta: O documento esta desatualizado, favor considerar o documento intitulade por
FORMULARIO_IMCA.

Analise: Pendéncia Atendida.

Consideragtes Finais a critério do CEP:

Diante do exposte, o Comité de Etica em Pesquisa do Instituto Macional de Cincer (CEP-NCA), de acordo
com as Elh'ibljl;:c'be-& definidas na REﬁuhg-ia CHS N® 466/2012 & na Morma Operacional CHS MN® DD17/2013,
manifesta-se pela aprovagio do projeto de pesquisa proposto.

Ressalto ofa) pesquisadon(a) responsavel devera apresentar relatorios semesirais a respeito do seu estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Aurtor Situagio
| ses Basicas PB_INFORMAGOES BASICAS DO _P 28/02r2021 Aceifo
do Projeto ROJETO 1687837 pdf 08:33:25
Outros CARTA_RESPOSTA_ parecerdf51552_ | 26/0272021 |Djenane Ramalho de | Aceito

MCA pdf 08:28:12 | Oliveira
Dutros FORMULARIO_IMCA, pdf 26/022021 |Djenane Ramalho de | Aceifo
08:2500 | Oliveira
TCLE ! Termos de | TCLE_INCA pdf 268/02r2021 |Djenane Ramalho de | Aceifo
Assentimento / 08:24:20 | Oliveira
Justificativa de
Ausencia
Projeto Detalhado /| Emenda_INCA_pdf 28/02r2021 |Djenane Ramalho de | Aceifo
Brochura 08:23:50 | Oliveira
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Qo

Imeestigador Emenda_INCA_pdf 28022021 |Djenane Ramaktho de | Aceiio
08:23:50 | Oliveira

Dutros Carta_resposta CEP_INCA_pdf 110272021 |Djenane Ramalho de | Aceito
08:14:54 | Oliweira

Outros Anuencia_inca.pdf 28M 172020 (Kira Barbosa Detoni | Aceito
1T:67:24

Cutros carta_encaminhamento emenda.pdf 28M11/2020 |Kirla Barbosa Deloni | Aceito
17:28:34

Outros carta_anuencia_moc jpeg 24082018 |Djenane Ramatho de | Aceito
12:37:13 | Dliveira

Outros amuencia_ilpi jpg 041172018 |Djenane Ramaltho de | Aceifo
11:18:37 | Oliveira

Cutros anuencia_congonhas. jpg 25102018 |Djenane Ramaltho de | Aceifo
23:08:21 | Dliveira

Outros 257803 144parecerEMassinado. pdf 1810207 |Vivian Resende Aceito
111807

Outros 257803 144 parecerEMassinado. pdf 18102017 |Vivian Resende Aceifo
1116807

Outros 257803 144e5assinad_ pdf 1810207 | Vivian Resende Aceito
11:15:52

DOutros 257803 144e5assinad. pdf 181072017 |Vivian Resende Aceito
11:15:652

Cutros 257803 14aprova. pdf 2842017 | Vivian Resende Acsito
17.58:14

Outros 257803 14parece pdf 284217 | Vivian Resende Aceifo
17.58:47

Outros CARTA_DE_ENCAMINHAMENTO comi| 08042017 |THAIS ROLLA DE Aceito

te.docx 152217 [CAUX

Projeto Detalhade ! |projeto_comite.docx Oe/D42017 | THAIS ROLLA DE Aceito

Brochura 1520014 (CALX

Investigador

TCLE { Termos de | TCLE_comite.docx 0BT | THAIS ROLLA DE Aceito

Assentimento / 151842 (CALX

Justificativa de

Auséncia

Cutros 2578031 aprovacao.pdf 30/082018 |Vivian Resende Aceito
18:48:18

Outros 2578031 parecer. pdf 30/082018 |Vivian Resende Aceito
18:47:25

Outros 257803 14emendal pdf 23082018 |Vivian Resende Aceiio
14:28:22

Outros 257803 144parecer. pdf 23/DB2016 |Vivian Resende Acsifo
14:28:14

Dutros 257803 14parecer pdf 30ME2016 | Telma Campos Aceito
13:47:18  [Medeiros Lorentz

Cutros 257803 144emenda. pdf 30ME2018 |Telma Campos Aceito
13:46:53  [Medeiros Lorentz
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