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RESUMO

INTRODUGAO: A Doenca Renal Crénica (DRC) é um problema de saude publica,
caracterizado por perda progressiva da fungdo dos néfrons com consequente perda
da capacidade de filtrar o sangue e manter a homeostase. O tratamento da DRC é
complexo e depende da gravidade da doenca. OBJETIVOS: O objetivo geral desta
pesquisa foi avaliar o perfil farmacologico dos medicamentos prescritos para pacientes
com doenga renal crénica ndo dialitica. METODOLOGIA: Trata-se de um estudo
descritivo e transversal com 100 pacientes com DRC em tratamento nao dialitico. Os
medicamentos foram classificados conforme o Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC). As interagdbes medicamentosas foram avaliadas através da ferramenta
Lexicomp - Up to Date®. Os Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM) foram
classificados e as intervengdes farmacéuticas realizadas. Os Critérios de Beers foram
utilizados para identificar os medicamentos inapropriados para idosos. A analise foi
feita com estatistica descritiva e analitica. RESULTADOS: 52% (n=52) dos pacientes
eram do sexo feminino, 63% (n=63) autodeclaram sua cor da pele como branca, 42%
(n=42) pertenciam ao estagio 3A da DRC, 90% (n=90) tinham Hipertensao Arterial
Sistémica. 62,02% (n=366) dos medicamentos prescritos sdo do grupo C — Sistema
Cardiovascular. Em 24% (n=18) houve PRM do tipo 1 quando ha a necessidade de
acrescentar um medicamento a prescricdo do paciente. Foram encontradas 382
interacdes medicamentosas, sendo que em 89,80% (n=343) as interagdes foram do
tipo C. Em 44,88%(n=57) das intervengdes houve a solicitagdo do monitoramento do
tratamento, em especial o risco de rabdomidlise. Em 39,75% (n=33) das prescri¢gdes
dos pacientes idosos foi prescrito o AAS que apresenta evidéncia Alta/Forte para um
potencial risco de sangramento nesta populacdo. CONCLUSAO: Através da analise
técnica das prescrigbes dos pacientes com DRC em tratamento nao dialitico, o

cuidado farmacéutico foi prestado por meio das intervengdes farmacéuticas.

Palavras-chave: Doenca Renal Cronica. Monitorizagdo ambulatorial. Servico de

Farmacia Clinica.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Chronic Kidney Disease (CKD) is a public health problem,
characterized by the progressive loss of nephron function with consequent loss of the
ability to filter blood and maintain homeostasis. The treatment of CKD is complex and
depends on the severity of the disease. OBJECTIVES: The general objective of this
study was to evaluate the pharmacological profile of drugs prescribed to patients with
non-dialysis chronic kidney disease. METHODOLOGY: This was a descriptive, cross-
sectional study of 100 patients with CKD undergoing non-dialysis treatment. The drugs
were classified according to the Anatomical Therapeutic Chemical (ATC). Drug
interactions were assessed using the Lexicomp - Up to Date® tool. Drug-Related
Problems (DRPs) were classified and pharmaceutical interventions carried out. The
Beers Criteria were used to identify inappropriate medicines for the elderly. The
analysis was carried out using descriptive and analytical statistics. RESULTS: 52%
(n=52) of the patients were female, 63% (n=63) self-declared their skin color as white,
42% (n=42) belonged to CKD stage 3A, 90% (n=90) had Systemic Arterial
Hypertension. 62.02% (n=366) of the drugs prescribed were from group C -
Cardiovascular System. In 24% (n=18) there were type 1 DRPs when there is a need
to add a drug to the patient's prescription. 382 drug interactions were found, 89.80%
(n=343) of which were type C. In 44.88% (n=57) of the interventions, treatment
monitoring was requested, especially the risk of rhabdomyolysis. In 39.75% (n=33) of
the prescriptions for elderly patients, ASA was prescribed, which has High/Strong
evidence for a potential risk of bleeding in this population. CONCLUSION: Through
the technical analysis of the prescriptions of patients with CKD undergoing non-dialysis

treatment, pharmaceutical care was provided through pharmaceutical interventions.

Keywords: Renal Insufficiency, Chronic. Monitoring, Ambulatory. Pharmacy Service,

Hospital.
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1 INTRODUGAO

A doenga renal cronica (DRC) € um problema de saude publica global com alta
prevaléncia, morbidade e mortalidade (Carney, 2020). O Brasil enfrenta essa
realidade, ja que é apontada a progressao na prevaléncia de DRC na populacéao, o
que demanda a necessidade de planejamento da assisténcia, bem como a efetividade
do tratamento, e o necessario apoio ao enfrentamento da problematica (Aguiar et al,
2020).

O numero de mortes por DRC é crescente no mundo e, em 2017, morreram
1.230.200 pessoas (Roth et al., 2018). No Brasil, no mesmo ano, o numero de 6bitos
de pacientes em dialise foi estimado em 25.187 mortes, o que configurou uma taxa de
mortalidade bruta de 19,9%. No pais, para a garantia de sobrevida e tratamento dos
pacientes, aumentou-se a quantidade de centros de dialise ativos e, entre as
modalidades de terapias renais substitutivas ofertadas, a hemodialise é predominante.
Em 2017, 93,1% dos pacientes estavam sob esta terapéutica (Thomé et al., 2019).

A DRC pode ser classificada em cinco estagios progressivos com base na Taxa
de Filtracao Glomerular (TFG) inferior a 60 ml/min/1,73m2 , ou por marcadores de
danos nos rins, ou ambos, com duragdo de pelo menos trés meses (RadiSi¢ et al,
2019). O tratamento da DRC é complexo e depende da gravidade da doenca.
Quando em niveis mais baixos de gravidade, é utilizado o tratamento conservador,
que consiste em retardar o declinio da fungao renal, reduzir os sintomas e prevenir
as complicagdes relacionadas a DRC. Quando a doenga atinge niveis mais
avancgados sao utilizadas as terapias de substituicdo extrarrenal (dialise peritoneal e
hemodialise) ou transplante renal (Garcia; Harden; Chapman, 2012; Brasil, 2013).

A DRC tem sido progressivamente mais comum em paises desenvolvidos e
em desenvolvimento, tendo como principais fatores de risco o Diabetes Mellitus (DM)
e a Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) (Wijerathne et al, 2020). A medida que o
numero de idosos aumenta em todo o mundo, espera-se que a prevaléncia da DRC
também aumente, especialmente em paises de baixa e média renda (Candido et al,
2023).

O acompanhamento farmacoterapéutico € uma das ferramentas da Atencéao
Farmacéutica, que representa a documentacao sistematica de informacgdes para
solucdo de PRM (Yokoyama, 2011). O encontro clinico entre um usuario de

medicamentos e um farmacéutico, no qual acontece comunicagdo em que se busca
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coordenar consensos comportamentais, € o contexto que da a oportunidade do
estabelecimento de uma relacdo terapéutica. E um ato de cuidado de uma pessoa,
centrado em seu ser integral e ndo simplesmente no estado de ser um usuario de

medicamento (Soares, 2016).

Através do cuidado farmacéutico € possivel avaliar o paciente em sua
totalidade verificando os medicamentos, as posologias, as possiveis interagdes
medicamentosas, os eventos adversos, os horarios de tomada e ajuste de dose. Em
relacdo a adesao ao tratamento, o farmacéutico é o profissional que esta diretamente
associado ao sucesso desse tratamento principalmente em se tratando de usuarios

polimedicados (Destro et al, 2021).
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2 FUNDAMENTAGAO TEORICA
2.1 ADRC e sua epidemiologia

A DRC é reconhecida como um dos principais problemas de saude publica no
mundo, com prevaléncia global estimada em 13,4%. O aumento mundial dessa
doenca é impulsionado, principalmente, pelo acréscimo do predominio da DM, da
HAS, da obesidade e do envelhecimento (Lv; Zhang, 2019). No Brasil, a prevaléncia
estimada de DRC — nos estagios 3 a 5 — em adultos é de 6,7%, sendo de 21,4% em
pessoas acima de 60 anos (Malta et al, 2019).

Conforme sua progressao - evidenciada pela queda da taxa de filtragédo
glomerular -, a DRC é classificada em cinco estagios que requerem tratamento e
acompanhamento especificos a depender do grau de lesdo renal. O quinto e ultimo
estagio é marcado pela fase terminal da insuficiéncia renal crénica, na qual Terapias
Renais Substitutivas (TRS) como Hemodialise (HD), Dialise Peritoneal (DP) e/ou
transplante sdo necessarias (Ammirati, 2020).

O tratamento conservador, estagios de 3 a 4, é identificado como orientador
do cuidado devido a possibilidade de melhorias relacionadas a qualidade de vida de
pacientes e familiares que convivem com a doenga e seus agravos, por meio de
estratégia de prevengao e minimizacao de seus efeitos (Ren et al, 2019).

Diferentes fatores estao associados a morbidade e a mortalidade em pacientes
com DRC, principalmente aqueles em HD, como complicagcbes cardiovasculares e
baixa aptidao cardiorrespiratéria (Lim et al, 2020).

Segundo dados coletados no Censo Brasileiro de Dialise, o numero total
estimado de pacientes em julho de 2022 foi de 153.831, 3,7% superior ao de julho de
2021, confirmando a tendéncia de aumento do numero de pacientes em dialise
observada nos ultimos anos. Em julho de 2022, 872 centros de dialise cronica ativos
estavam registrados na Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN), um aumento de
2,7% em relacao a 2021. Em todo o pais, havia quatro centros de dialise por milhdo
de habitantes (ppm), com taxas mais baixas nas regides Nordeste (3,1 ppm) e Norte
(3,3 ppm) em comparagao com as regides Sudeste (4,9 ppm), Centro-Oeste (5,0 ppm)
e Sul (5,1 ppm) (Nerbass et al, 2022).

O acesso aos servigos de transplante é agravado por desafios na infraestrutura
do Sistema Unico de Saude (SUS) e na disposigdo geografica da oferta dos érgaos,
0S quais sao cada vez mais precarios, resultando no aumento na lista de espera

(Gémez; Jungmann; Lima, 2018).
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2.2 Estadiamento da DRC

O estadiamento da DRC é baseado nas Diretrizes de Pratica Clinica Kidney
Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) para Avaliagao e Tratamento da DRC
que € uma diretriz baseada em evidéncias e fornece recomendacbes e pontos
praticos para clinicas atividades de gestdo. A DRC é definida como anomalias da
estrutura ou funcdo renal, presentes por um periodo minimo de 3 meses, com
implicagbes para a saude. DRC é classificada com base na causa, categoria de TFG
nos estagio de 1 a 5 (G1-G5) e categoria de albuminuria (A1-A3) (KDIGO, 2024),
conforme a Figura 1.

Esses 3 componentes do sistema de classificagao séo criticos na avaliagao de
pessoas com DRC e ajudam a permitir a determinacao da gravidade e risco. A
etiologia da DRC deve ser investigada, e ha numerosos sistemas para agrupar
diversas etiologias, algumas delas que estao evoluindo com novos conhecimentos e
ferramentas de diagndstico. Existem causas congénitas e genéticas da DRC,

algumas associadas a doengas sistémicas e outras primarias (KDIGO, 2024).

Figura 1. Classificacdo e Estadiamento da DRC traduzida e adaptada segundo KDIGO (2024).
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<30mgyg | 30-300mg/g | > 300mg/g

Té G1 |Normal ou alto =90 RM RA

5 ,

‘a ‘:E:‘& G2 |Diminuicio leve 60-89 RM RA

SRS S

5 > 5 Diminuigdo leve :

E g 5 G3a a moderada S

B ‘& G3b Diminuicio 30-44

s E 5 moderada a grave

£ Og

% =S| G4 |Diminuicio grave 15-29

8

i
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2.3 O papel do farmacéutico na DRC

O cuidado prestado pelo farmacéutico se materializa para o paciente e para a
sociedade na provisao de servigos farmacéuticos. Os servigos, como conciliagao de
medicamentos, monitorizacdo terapéutica de medicamentos, revisdo da
farmacoterapia, acompanhamento farmacoterapéutico, gestado da condi¢cado de saude,
entre outros, se caracterizam pela expertise desse profissional em identificar, prevenir
e resolver problemas relacionados a farmacoterapia (CFF, 2013).

Os processos de trabalho relacionados a execugdo de servigos e
procedimentos farmacéuticos devem estar alinhados com as Boas Praticas
Farmacéuticas (BPF), compreendidas como o conjunto de técnicas e ag¢des que
visam a assegurar a manutencgao da qualidade e seguranga dos produtos, servigos e
procedimentos farmacéuticos, a fim de contribuir para a assisténcia terapéutica
integral, o uso racional dos medicamentos, a prevengao de doengas, a promogao e
recuperacao da saude, e para a melhoria da qualidade de vida das pessoas (CFF,
2016).

Os servigos de farmacia clinica tém potencial para contribuir significativamente
para que a equipe multidisciplinar fornega cuidados seguros, eficazes e econémicos
(McBane et al, 2015). Com a utilizagdo deste servigo, profissionais médicos, como
médicos, enfermeiros, nutricionistas e farmacéuticos clinicos, trabalham juntos como
uma equipe multidisciplinar para melhor gerenciar as comorbidades associadas a
DRC (Stemer; Lemmens-Gruber, 2011). Os principais papéis da farmacia clinica no
cuidado multidisciplinar de pacientes com DRC foram descritos por dois consultores
de farmacia renal Mason e Bakus em 2010. Essas fung¢des incluiam areas
especificas, como controle de anemia, doenga mineral éssea renal e hipertensao,
bem como selecéo e revisdo de medicamentos mais gerais (Mason; Bakus, 2010).

Através da intervencdo de farmacéuticos clinicos, potenciais erros de
medicacao e reacdes adversas a medicamentos podem ser efetivamente evitados, e
a seguranga da medicagdo dos pacientes pode ser ainda maior (Pehlivanli et al,
2023). Uma revisao sistematica baseada em 20 estudos mostrou que a prevaléncia
de PRMs em casos de DRC variou de 12 a 87% (Alrugayb et al, 2021).

Como os PRM sao altamente prevalentes em pacientes com DRC, é
necessario descobrir e abordar os PRM a tempo. A valiosa contribuicdo dos
farmacéuticos para a terapia medicamentosa em pacientes com DRC, incluindo

ajuste de dosagem de medicamentos, detecgao de reagdes adversas, monitoramento
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de concentragdo sanguinea e educagdo relacionada a medicamentos, foi
documentada em duas revisbes sistematicas (Stemer; Lemmens-Gruber, 2011;
Salgado et al, 2012). Pode-se prever que, com a identificacdo e intervencao
farmacéutica dos PRMs, o uso de medicamentos em pacientes com DRC sera mais

razoavel e os resultados clinicos seréo bastante melhorados (Song et al, 2021).
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3 OBJETIVOS
3.1 Objetivo geral

Analisar o perfil farmacolégico dos medicamentos prescritos para pacientes

com doenca renal crénica nao dialitica.

3.2 Objetivos especificos

Identificar dados sociodemograficos e clinicos;

Realizar analise técnica das prescricdes medicamentosas;

Classificar os problemas relacionados a medicamentos através da revisao da
farmacoterapia;

Classificar e verificar as possiveis interacbes medicamentosas;

Descrever as intervencdes farmacéuticas realizadas;

Verificar os medicamentos prescritos potencialmente inapropriados para

idosos.
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4 METODOLOGIA
4.1 Delineamento do Estudo

Esse estudo faz parte de um projeto denominado “Associagdo dos niveis
séricos e urinarios de magnésio com a progressao da doencga renal e aterosclerética
em portadores de doenga renal cronica ndo-dialitica”. Trata-se de um estudo descritivo
e transversal com uma amostra de pacientes portadores de DRC em tratamento nao
dialitico, em acompanhamento no Centro de Prevencado de Doencas Renais (CPDR)
do Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhao (HU-UFMA).

4.2 Infraestrutura e Apoio Técnico

O estudo foi realizado no CPDR do HU-UFMA, o qual oferece servico de
atendimento ambulatorial com um suporte multiprofissional composto por Médicos,
Enfermeiros, Farmacéuticos, Nutricionistas, Psicologos, Terapeutas Ocupacionais,
Odontdlogos e Assistentes Sociais.

O HU-UFMA é um hospital de ensino, pesquisa e extensao, que tem como fonte
de financiamento o SUS, destinando assim todos os seus leitos aos usuarios deste
servigo. A estrutura atual contempla 128 consultérios e 573 leitos hospitalares, dos
quais 73 leitos sdo complementares de Terapia Intensiva. O CPDR é uma das
unidades pertencente a Divisdo da Gestdo do Cuidado, que por sua vez € ligado
hierarquicamente a Geréncia de Atencéo a Saude e a Superintendéncia do HU-UFMA.
O Centro de Prevencao de Doencas Renais esta localizado em prédio anexo ao
Hospital Universitario Presidente Dutra e funciona de segunda a sexta atendendo
pacientes com doenca renal crénica desde o estagio 2 até a fase terminal da doencga

(estagio 5).

4.3 Amostra do Estudo

Considerando uma propor¢ao de individuos com DRC estagios 3A, 3B e 4
previamente descrita de 8,05% (Coresh et al., 2007), uma precisdo da estimativa
absoluta de 5% e uma nivel de significancia de 5%, o tamanho da amostra foi
estimado em 114 individuos. Com o objetivo de cobrir as eventuais perdas, em virtude
do seguimento a longo prazo, decidiu-se aumentar a amostra em 10%, totalizando

aproximadamente 126 individuos. Em relagdo ao projeto maior houveram 152
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assinaturas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Apds a aplicagao
dos critérios de inclusao e excluséo o N final desta pesquisa ficou em 100 participantes
(Figura 2). A relagdo nominal dos pacientes foi obtida através do registro de
atendimento na nova versao do Aplicativo para Gestao de Hospitais Universitarios
(AGHUX).

Figura 2. Fluxograma dos Critérios de Exclusido dos pacientes.

4 N 4 N 4 N
152 pacientes . .
. . 1 paciente foi a
assinaram o TCLE 2 migraram para HD L
. obito
do projeto
\ J \ J \ J
4 N ( N ( N
22 pacientes nao
possuiam 7 estavam no Numero amostral:
acompanhamento estagio 2 da DRC 100 pacientes
regular desde 2020
\ J \ J \ J
4 N ( N
8 pacientes 12 pauentesi .
realizaram estavam no estagio
transplante renal > da DRC no
P periodo da coleta
\ J \ J

4.3.1 Critérios de Inclusao

* Portadores de DRC estagios 3A, 3B e 4 (TFG entre 15-59mL/min/1,73m?);
* Idade igual ou superior a 18 anos;
» Acompanhamento regular no CPDR/HUUFMA no ano de 2021;

» Consentimento dos pacientes e assinatura do TCLE.

4.3.2 Critérios de Exclusao
* Doencas cronicas consumptivas;

» Gestantes;
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* Infecgao urinaria;

* Doengas autoimunes.

4.4 Coleta de dados

Para a coleta de dados, foi aplicado questionario pré-codificado, com o objetivo
de obter informacdes referentes aos dados sociodemograficos e clinicos. Todos os
pesquisadores foram previamente treinados para a aplicagdo dos questionarios,
sendo as entrevistas realizadas antes do atendimento ambulatorial no CPDR. O
periodo de coleta de dados foi de Outubro/2022 a Outubro/2023.

As variaveis sociodemograficas e clinicas utilizadas no presente estudo sao:
sexo, cor da pele, idade (anos), escolaridade, estado civil, municipio (residéncia),
estagio da DRC, HAS e DM. O critério utilizado para definigdo de cor da pele sera o
mesmo utilizado pelo IBGE, que é o método da autodeclarada (OSORIO, 2003).

Para definicdo da DRC foram consideradas duas avaliagdes prévias da funcao
renal, com intervalo minimo de 3 meses, conforme orientacdo do KDIGO (2024).
Foram considerados portadores de HAS e DM pacientes com diagndstico médico
prévio e que estejam em uso de medicamento especifico. A afericdo da pressao
arterial (PA) foi realizada através do método oscilométrico com a utilizagdo do
aparelho Omron 705-IT, seguindo as orientagdes da Diretriz Brasileira de Hipertensao
Arterial (2020).

Os pacientes foram avaliados em relagdo ao controle pressoérico na doenca
renal crénica conforme o KDIGO (2024). A TFG foi estimada através da féormula
derivada do estudo CKD-EPI (Levey et al., 2009), utilizando a creatinina como
referéncia para o calculo a fim de obter o estadiamento da DRC.

Os pacientes também foram avaliados em relagdo ao uso regular de
medicamentos, sendo realizada pela analise técnica da prescricdo medicamentosa,
revisdo da farmacoterapia e acompanhamento farmacoterapéutico.

Os medicamentos foram classificados conforme o Anatomical Therapeutic
Chemical (ATC) recomendado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS). No
sistema de classificagdo ATC, as substancias ativas sao classificadas numa hierarquia
com cinco niveis diferentes. O sistema possui quatorze  grupos

anatémicos/farmacoldgicos principais ou 1° nivel. Cada grupo principal ATC é dividido
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em 2°s niveis que podem ser grupos farmacologicos ou terapéuticos (WHO, 2023).

A verificagcdo das possiveis interacbes medicamentosas foram realizadas
através do Lexicomp - Up to Date®, no qual ha 5 tipos de interacbes medicamentosas:
X - Evitar combinacédo, D - Considerar modificagao da terapia, C - Monitorar terapia,
B - Nenhuma agdo necessaria e A - Nenhuma interagdo conhecida. Foram
consideradas apenas as interagdes do tipo X, D e C devido a relevancia e evidéncia
cientifica. Os Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM) foram classificados
conforme Cipolle, Strand e Morley (2004). E apés a identificagdo dos PRM’s foram
realizadas as intervengdes farmacéuticas individualizadas a cada paciente.

Para os pacientes idosos da amostra foi elaborada uma lista com os
medicamentos considerados potencialmente inapropriados para idosos segundo o0s
Critérios de Beers da American Geriatrics Society (AGS). O AGS Beers Criteria® é
uma lista explicita com os medicamentos que devem ser evitados por adultos mais
velhos na maioria das circunstancias ou em situagdes especificas, como em certas
doencas ou condi¢des (AGS, 2023).

O monitoramento durante o acompanhamento farmacoterapéutico
realizado nesta pesquisa era através de busca ativa através das queixas relatadas
pelos pacientes e solicitacdo de exames laboratoriais. No caso de suspeita de
rabdomidlise era solicitado ao prescritor que fosse realizado o exame de creatina
fosfoquinase e avaliado se o paciente tinha relato de dores musculares. Em casos de
possiveis interagdes envolvendo Anticoagulantes e Inibidores da glicoproteina P o
risco de sangramento foi monitorado através da solicitagdo de INR. A hipercalemia foi
monitorada através da solicitacdo de niveis séricos de potassio quando havia o uso
concomitante de antagonistas da angiotensina Il e diuréticos poupadores de

potassio.

4.5 Aspectos Eticos

Esse estudo foi realizado considerando os aspectos éticos da Resolugéo n°
466/2012 do Conselho Nacional de Saude pertinentes a pesquisa e teste em seres
humanos. A presente pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
do HU-UFMA, obtendo Numero do Parecer Consubstanciado: 2.819.965 e CAAE:
94058918.1.0000.5086.
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4.6 Analise Estatistica

Os dados coletados foram armazenados em um banco de dados especifico no
Microsoft Excel® e para assegurar a qualidade na entrada dos dados, que foram
digitados duas vezes por pessoas diferentes. As duas digitagdes foram comparadas.

As variaveis categoricas foram apresentadas por meio de frequéncias e
porcentagens e as quantitativas por meio de média e desvio padrdo (média + DP) ou

mediana e quartis, conforme a normalidade averiguada pelo teste de Shapiro-Wilk.
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5 RESULTADOS

Os participantes da pesquisa foram 100 pessoas sendo que 52% (n=52) eram
do sexo feminino, com uma média de idade de 68 anos * 11, variando de 33 a 82
anos. Em 63% (n=63) da amostra, os pacientes autodeclaram sua cor da pele como
branca. Em relagc&o ao estagio da DRC, 42% (n=42) pertenciam ao estagio 3A.

O estado civil foi de casado em 56% (n=56), em 46% (n=46) da amostra
alegaram nao possuir escolaridade e apenas 4% (n=4) possuiam nivel superior.
Residiam 85% (n=85) da amostra na capital do estado do Maranh&o. As principais
comorbidades associadas a DRC n&o dialitica foram HAS presente em 90% (n=90) e
DM em 50% (n=50) da amostra (Tabela 1).



26

Tabela 1. Descricdo dos dados sociodemograficos e clinicos relacionados aos pacientes com DRC em
tratamento nao dialitico. S8o Luis -MA, 2024. (n=100).

Variaveis N %
Idade média (DP) 68 (11)
Sexo
Feminino 52 52
Masculino 48 48
Cor da Pele
Branca 63 63
Parda 34 34
Preta 3 3
Estado Civil
Casado 56 56
Solteiro 40 40
Divorciado 4 4
Escolaridade
Sem Escolaridade 46 46
Ens. Fundamental 34 34
Ens. Médio 3 3
Ens. Superior 4 4
Residéncia
Capital/Regido Metropolitana 85 85
Interior do Estado 15 15
Estagios da DRC
3A 42 42
3B 39 39
4 19 19
HAS
Sim 90 a0
Nao 10 10
DM
Sim 50 50
Nao 50 50
TOTAL 100 100,0

Fonte: Autor.

Segundo a classificagdo ATC (Tabela 2), as classes de medicamentos que

foram mais utilizadas pelos pacientes com DRC em tratamento nao dialitico, deste

estudo, sédo pertencentes ao grupo C - Sistema Cardiovascular com 62,02% (n=366)

dos medicamentos prescritos. Ja os medicamentos pertencentes ao grupo A - Trato

Alimentar e Metabolismo correspondiam a 21,02% (n=124) dos 590 medicamentos

prescritos.
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Tabela 2. Descricdo do Perfil Farmacolégico dos pacientes com DRC em tratamento nédo dialitico,
segundo a classificagdo ATC. Sao Luis -MA, 2024.

ATCC Classe Terapéutica N %
A Aparelho digestério e metabdlico 124 21,02
A02 Inibidores da bomba de prétons 10 1,69
A03 Medicamentos para disturbios gastrointestinais
funcionais 5 0,85
A10 Medicamentos usados na diabetes 84 14,24
A11 Vitaminas e Analogos 7 1,19
A12 Suplementos minerais 18 3,05
B Sangue e 6rgao hematopoiético 52 8,82
BO1 Inibidores da agregacéao plaquetaria 45 7,63
B0O3 Preparagdes antianémicas 4 0,68
B05 Substituto sanguineo e solugdes de perfusao 3 0,51
C Aparelho Cardiovascular 366 62,02
Co1 Terapia cardiaca - antiarritmicos 7 1,19
C02 Antiadrenérgicos de acao central 30 5,08
C03 Diuréticos 60 10,17
Co7 Agentes bloqueadores beta 51 8,64
CO08 Bloqueadores de canais de calcio 57 9,66
C09 Agentes que atuam no sistema renina angiotensina 71 12,03
C10 Agentes modificadores de lipideos 90 15,25
G Sistema genitourinario e horménios gonadais 3 0,50
G04 Urolégicos 3 0,50
H Preparagoes do sistema hormonal 10 1,70
HO2 Glicocorticoides 2 0,34
HO3 Hormonios da Tireoide 8 1,36
J Antiinfecciosos para uso sistémico 2 0,34
JO1 Cefalosporinas de 32 geragéo 2 0,34
M Sistema musculo esquelético 22 3,73
MO04 Inibidores da producédo de acido urico 22 3,73
N Sistema Nervoso 9 1,53
NO2 Analgésicos 3 0,51
NO3 Antiepilépticos 2 0,34
NO6 Inibidores seletivos da recaptacao de serotonina 4 0,68
R Sistema respiratorio 2 0,34
RO3 Medicamentos para doencas obstrutivas 2 0,34
TOTAL 500 100,

Fonte: Autor.

Foram encontradas 382 interagdes medicamentosas, sendo que em 89,80%

(n=343) as interagbes foram do tipo C na qual foi recomendado monitoramento da

terapia medicamentosa (Tabela 3).
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Tabela 3. Classificagdo das Interagdes Medicamentosas dos pacientes com DRC em tratamento nao
dialitico segundo o Lexicomp - Up to date. Sao Luis - MA, 2024,

Interagoes Recomendacgao N %
Medicamentosas
C Monitorar Terapia 343 89,80
D Considerar Modificacdo da Terapia 39 10,20
X Evitar Combinacao 0 0
TOTAL 382 100,0

Fonte: Autor.

Os PRM foram classificados de acordo com a necessidade, efetividade,
seguranga e adesdo medicamentosa (Tabela 4). Em 24% (n=18) houve PRM do tipo
1 quando ha a necessidade de acrescentar um medicamento a prescrigao do paciente,
seguido de 21,33% (n=16) do PRM do tipo 7 quando o paciente ndo € aderente a
terapia medicamentosa.

Tabela 4. Classificacdo dos PRM dos pacientes com DRC em tratamento n&o dialitico segundo
Cipolle, Strand e Morley (2004). Sdo Luis - MA, 2024.

Categoria Tipo de Classificagao N %
PRM
Necessidade PRM 1 Necessidade de um medicamento 18 24,00
adicional
PRM 2 Terapia medicamentosa

desnecessaria 7 9,33
Efetividade PRM 3 Medicamento sem efetividade 8 10,67
PRM 4 Medicamento com baixa dose 6 8,00
Seguranga PRM 5 Presenca de Reacgdes Adversas 11 14,67
PRM 6 Medicamento com dose alta 9 12,00
Adesao PRM 7 Nao adere a farmacoterapia 16 21,33
TOTAL 75 100,0

Fonte: Autor.

Apos a anadlise técnica das prescrigcdes, foram realizadas as intervencgdes
farmacéuticas (Tabela 5) com base nos PRM, interagcdes medicamentosas reais,
resultados de exames laboratoriais, afericao da pressao arterial e frequéncia cardiaca
dos pacientes. Em 44,88%(n=57) das intervengdes houve a solicitagdo do
monitoramento do tratamento. Em 19,68%(n=25) foram feitas intervengdes sobre o

ajuste de dose. Em 26%(n=26) dos pacientes, ndo houve necessidade de

intervencao.
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Tabela 5. Intervencdes farmacéuticas realizadas apds analise técnica das prescricbes dos pacientes
com DRC em tratamento ndo dialitico. Sdo Luis - MA, 2024.

Intervengdes farmacéuticas N (%) Exemplos

Solicitagdo de Monitoramento 57 (44,88) Recomenda-se monitorar o
risco de rabdomidlise em uso
de sinvastatina e anlodipino;
Monitorar o risco aumentado
de hipercalemia durante o uso
concomitante de antagonistas
da angiotensina Il e diuréticos
poupadores de potassio.

Ajuste de dose 25 (19,68) Recomenda-se reducdo da
dose de insulina; Aumentar a
dose de furosemida.

Inclusdo de medicamento 19 (14,96) Recomenda-se incluir
hidralazina para PA de dificil
controle

Adequacéo da prescricao 13 (10,24) Duplicidade Terapéutica

Substituicdo de medicamento 8 (6,30) Recomenda-se trocar

sinvastatina para atorvastatina

TOTAL 127

Fonte: Autor.

Ap0s realizar as intervencgdes farmacéuticas foi medida a taxa de aceitabilidade
dos prescritores na qual foi de 94% (76% aceitas e 18% aceitas com alteragdes)

conforme descrito na Figura 3.
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Figura 3. Aceitabilidade das Intervengcbes Farmacéuticas realizadas apds analise técnica das

prescricdes dos pacientes com DRC em tratamento ndo dialitico. Sao Luis - MA, 2024.

Interveng¢des Farmacéuticas

2% (n=2)

4% (n=b)

18% (n=23) W Aceita

Aceita com alteragGes
B Nao aceita com justificativa

B N3o aceita sem justificativa

76% (n=97)

Devido a amostra ser composta por 76%(n=76) por pacientes com idade igual
ou superior a 60 anos, foi elaborada uma lista com os medicamentos potencialmente
inapropriados para idosos (Tabela 6). Em 39,75% (n=33) das prescrigdes dos
pacientes idosos foi prescrito o acido acetilsalicilico (AAS) que apresenta evidéncia
Alta/Forte para um potencial risco de sangramento nesta populagdo. Seguido de
nifedipino presente em 14,46% (n=12) das prescri¢des apresentando uma evidéncia

Alta/Forte para o potencial de hipotensao e risco de isquemia cardiaca.
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Tabela 6. Avaliagcdo dos medicamentos potencialmente inapropriados prescritos para idosos
pertencentes a amostra de pacientes com DRC em tratamento n&o dialitico, segundo a AGS. Séo Luis

- MA, 2024.

Medicamentos

Justificativa

Qualidade da
evidéncia

N

%

AAS

Nifedipino

Omeprazol

Pantoprazol

Clonidina

Gliclazida

Doxazosina

Amitriptilina

Clonazepam

Amiodarona

Rivaroxabana

Maior risco de
sangramento

Potencial de hipotensao;
risco de precipitar isquemia
miocardica
Risco de infecgao por C.
difficile, perda 6ssea e
fraturas
Risco de infecg¢ao por C.
difficile, perda 6ssea e
fraturas
Alto risco de efeitos
adversos no SNC, pode
causar bradicardia e
hipotensao ortostatica
As sulfonilureias tém um
risco maior de eventos
cardiovasculares e
hipoglicemia
Alto risco de hipotensao
ortostatica e danos
associados
Altamente anticolinérgico,
sedativo e causa
hipotensao ortostatica
Os idosos tém mais
sensibilidade aos
benzodiazepinicos
podendo levar a uma
dependéncia fisica
Eficaz para manter o ritmo
sinusal mas tem maior
toxicidade que outros
antiarritmicos
Em doses usadas para
tratamento a longo prazo
de TEV ou fibrilagao atrial
nao valvar a rivaroxabana
parece ter um maior risco
de sangramento

Alta/Forte

Alta/Forte

Alta/Forte

Alta/Forte

Baixa/Forte

Alta/Forte

Moderada/Forte

Alta/Forte

Moderada/Forte

Alta/Forte

Moderada/Forte

33

12

39,76

14,46

9,64

8,43

7,23

4,82

4,82

4,82

3,62

1,20

1,20

TOTAL

83

100,0

Fonte: Autor.
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6 DISCUSSAO

O aumento da prevaléncia da DRC passou a ser considerada um dos pilares
do Plano de Enfrentamento das DCNT no Brasil (Marcal et al., 2019). No Brasil, a
hipertensao arterial se mantém como a principal causa-base da DRC, seguida pela
doenca renal do diabetes (Neves et al., 2020). AHAS é uma patologia de significancia
global, que retrata um dos mais predominantes problemas de Saude Publica, também
esta relacionada com a ampliagdo de resultados negativos como infarto agudo do
miocardio, acidente vascular encefalico e DRC, entre outras. Consequentemente,
essa ligagdo auxilia para que a hipertensdo arterial se converta em uma baixa
qualidade e expectativa de vida, relacionada a morte imatura (Bazilio et al., 2021). A
HAS esteve presente em 90% (n=90) da amostra o que refletiu nos medicamentos
utilizados pelos pacientes no qual 62,02% (n=366) dos medicamentos prescritos
pertenciam ao grupo C - Aparelho cardiovascular segundo a classificagdo ATC.

Silva e colaboradores (2022) descrevem que dos 75 pacientes analisados em
seu estudo, 50,6% (n=38) eram do sexo feminino e 70,6% (n=53) se autodeclaravam
de cor branca. Quanto as variaveis clinicas, identificou-se que a maior parte
apresentou niveis pressoricos fisiologicos; 33,3% (n=25) tinham diagnéstico de
diabetes mellitus e ainda 60% (n=45) se encontravam nos estagios 3A e 3B da DRC,
sendo a mediana de TFG 32,3 mL/min/1.73m2. As classes de medicamentos mais
prescritas foram constituidas de farmacos que atuam no sistema cardiovascular,
seguido de medicamentos que atuam no trato alimentar e metabdlico.

As principais doencas associadas a evolugdao da DRC sido as doencas
cardiovasculares, dislipidemias e diabetes, que demandam a prescricdo e uso de
multiplos farmacos, aumentando o risco de interagdes medicamentosas. Estas
interacbes acontecem quando as acgdes de determinados medicamentos sao
alteradas pela administracao de outro, podendo haver diversas fatores relacionados:
natureza quimica do farmaco, numero de medicamentos, ocorréncia de déficits
funcionais renais e/ou hepaticos (Bastos, 2014).

Nesta pesquisa, 21,33% (n=16) dos PRM foram em relagéo a falta de adesao
dos pacientes ao tratamento o que é multicausal, porém pode ser explicitado pela
falta de escolaridade de 46% (n=46) dos pacientes impactando diretamente no
entendimento da doenga e importancia do seguimento terapéutico bem como na
identificacdo e administracdo dos medicamentos nos horarios corretos.

E importante ressaltar que a interagdo medicamentosa relaciona-se como uma
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causa de problema relacionado ao medicamento (PRM), que, quando manifestada,
tem impactos negativos sobre a morbidade, a mortalidade, o tempo de hospitalizagao,
a qualidade de vida e os custos em saude (Franga, 2015).

Pessoas na faixa etaria idosa possuem os rins senescentes que, devido as
suas caracteristicas morfolégicas e funcionais, podem evoluir para insuficiéncia renal
cronica relacionada a idade (Wu et al., 2020). Isso ocorre devido as modificagdes
significativas da estrutura renal advindas por perda natural e constante de néfrons e
uma diminuigdo correspondente na taxa de filtragado glomerular (TFG). A ocorréncia
de todos estes eventos inerentes ao envelhecimento expde de forma mais ampla as
pessoas com 60 anos ou mais a pratica da polifarmacia e ao alto risco para as
interagcdes medicamentosas potencialmente graves (Marquito et al., 2014; Giordani
et al, 2021).

O Critério de Beers® da American Geriatrics Society (AGS) (AGS Beers
Criteria®) para uso de medicamentos potencialmente inapropriados (MIP) em adultos
mais velhos é amplamente utilizado por meédicos, educadores, pesquisadores,
administradores de saude e reguladores. Desde 2011, a AGS tem sido a
administradora dos critérios e tem produzido atualizagdes num ciclo regular. O AGS
Beers Criteria® é uma lista explicita de MIPs que normalmente sdo melhor evitados
por adultos mais velhos na maioria das circunstancias ou em situacées especificas,
como em certas doengas ou condigdes. Os critérios destinam-se a ser aplicados
idosos em todos os ambientes de cuidados ambulatoriais, agudos e
institucionalizados, exceto em ambientes de cuidados paliativos e de cuidados de fim
de vida (AGS, 2023).

Um estudo qualitativo realizado no Rio de Janeiro, com 40 idosos
polimedicados, utilizando a consulta farmacéutica como instrumento educacional
para o autocuidado, revelou a preocupagao desses pacientes em se medicar
corretamente e a satisfagao e reacdo positiva em relacdo ao cuidado farmacéutico,
comprovando a necessidade e importancia da consulta farmacéutica (CALDAS et al,
2020).

O farmacéutico é o profissional que conhece todos os aspectos relacionados
ao medicamento, podendo assim oferecer ao usuario maior acesso a informacao que
passara a utilizar os medicamentos de forma correta e segura (Barbosa et al., 2018).
A falha na adeséo terapéutica pode gerar complicagdes, levando ao agravamento de

doencas e até a hospitalizagdo deste paciente (Oliveira; Filipin; Giardini, 2015).
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O cuidado farmacéutico beneficia pacientes que tomam varios medicamentos,
por exemplo, cinco ou mais por dia; pacientes com dificuldade de acesso aos
medicamentos na farmacia, bem como pacientes que n&o conseguem adquirir
medicamentos prescritos devido ao alto custo; prescricdes de medicamentos de dois
ou mais medicos de diferentes especialidades; baixa adesdo de medicamento, devido
ao aumento da quantidade de medicamento a ser administrado durante o dia ou o
inicio de uma nova medicacgao (Brasil, 2014).

Verifica-se que o AF pode minimizar desfechos negativos relacionados com a
farmacoterapia, para tal sendo necessario, entre outros aspectos, conhecer e estudar
as IMs que o paciente esta suscetivel. Ressalta-se que o numero de medicamentos
prescritos nem sempre pode ser reduzido, considerando que os pacientes deste
estudo séo portadores de comorbidades e polimedicados (Trémea et al, 2023).

O processo do cuidado farmacéutico pode ser usado em diferentes niveis de
atencdo e em varios servigcos assisténcias. Baseia-se em quatro etapas: coleta de
dados, identificacdo dos problemas, planejamento do plano de cuidado e o
acompanhamento para avaliar os resultados do paciente. Torna-se importante a
qualificacdo e a habilidade pratica do farmacéutico aos servicos prestados ao
paciente. Os servicos farmacéuticos sdo: acompanhamento, revisao e conciliacdo
dos medicamentos, que identifica e resolve os problemas relacionadas a
farmacoterapia em conjunto com a equipe multidisciplinar. Outros servigos prestados
para melhora terapéutica e progndéstico do paciente sdo o manejo de problemas de
saude autolimitados, rastreamento e educac¢ao em saude (CFF, 2016).

Estudos farmacoepidemioldgicos, devido a ampla extenséo territorial brasileira
e aos diferentes perfis farmacoterapéuticos regionais, se tornam cada vez mais
necessarios e sao ferramentas essenciais para a ado¢gao de medidas estratégicas
que garantem o acesso e 0 uso racional desse importante recurso terapéutico nas
diferentes esferas da assisténcia a saude (Baldoni; Pereira, 2011). A qualidade de
servicos de saude pode ser melhor planejada e obter melhores resultados também
por meio da analise dos dados de tais estudos, e o desenvolvimento de praticas de
cuidado de saude voltadas a uma melhor seguranga dos pacientes se tornara mais
evidente (Paula; Mendes, 2019).

As doengas cronicas tém grande influéncia no cotidiano do paciente e quando
existem PRMs, além de impactar na qualidade de vida, podem ser gerados mais

custos ao tratamento. Esses exemplos revelam a imprescindibilidade do
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acompanhamento desses pacientes, uma vez que, sao doengas responsaveis por
desencadear consideravel numero de obitos em razdo de suas complicagbes. Além
disso, o farmacéutico é o profissional que detém conhecimento quanto a
complexidade da farmacoterapia, considerando as formas farmacéuticas adequadas,
frequéncia de dose de cada medicamento e instrugcdes adicionais para o uso, se
necessario, tendo impacto significativo no controle da doencga (Lima, 2023).

Nao ha a participacdo ativa do profissional farmacéutico na equipe
multiprofissional que compdem o centro em que o estudo foi realizado, sendo este
composto por um corpo clinico formado por de médicos, enfermeiros, nutricionistas e
psicologos. Desta forma, diante dos aspectos aqui apresentados, vé-se a
necessidade da inser¢ao deste profissional, visto que € de suma importancia para a
realizagcao de acompanhamento e assisténcia a esses pacientes, uma vez que podera
auxiliar no monitoramento de possiveis interagdes medicamentosas e avaliar
criteriosamente os potenciais riscos e/ou beneficios, considerando também as reais

necessidades individuais de cada paciente.
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7 CONCLUSAO

Através da analise técnica das prescricbes foi possivel analisar o perfil
farmacoterapéutico dos medicamentos prescritos, classificar os problemas
relacionados a medicamentos quanto a sua necessidade, efetividade, seguranca e
adesdo. Assim como descrever as intervengdes farmacéuticas realizadas e verificar
os medicamentos prescritos potencialmente inapropriados para idosos.

A atuacdo do farmacéutico clinico auxilia a equipe na seguranga
medicamentosa através da correta utilizacdo dos medicamentos em relagdo as
doses, horarios de administragdo e ajustes na terapia medicamentosa propiciando

melhora do quadro clinico e qualidade de vida para o paciente.
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Numero do Parecer: 2.819.965

Apresentacao do Projeto:

O ion magnésio é o segundo cation mais abundante no meio intracelular e desempenha um importante
papel na funcédo celular, estando envolvido em mais de 300 reacdes enzimaticas do organismo
(BARBAGALLO et al., 2003). E um cofator de enzimas do metabolismo glicidico, lipidicos,proteinas e acidos
nucleicos, na sintese de transportadores de hidrogénio, e todas as reagdes envolvendo a formagéo e uso de
trifosfato de adenosina — ATP (DURLACH e BARA, 2000). Em condigdes normais, o organismo humano
adulto contém entre 21 e 28 g de magnésio (MUNOZ et al., 2005), com sua distribuigdo compartimental feita
da seguinte forma: tecido ésseo (53%), tecido muscular (27%), tecidos moles (19%), eritrécitos (0,5%) e
plasma (0,3%). O magnésio encontrado no plasma esta dividido em 55% na forma ionizada e 45% ligados
as proteinas plasmaticas ou quebrado como anions divalentes, tais como fosfato e sulfato (MARINO, 2000).
A absorgao de magnésio ocorre no intestino delgado (jejuno e ileo), variando entre 11% e 65% do total
ingerido (SWAMINATHAN, 2003). A circulagéo é feita ligado a albumina e ele é armazenado nos ossos,
musculos e em tecidos moles e liquidos corporais. Sua excreg¢do pela via urindria é de 1,4 mg/Kg/dia e fecal
de 0,5 mg/Kg/dia. Os rins conservam o magnésio de forma eficiente, em particular quando sua ingestao esta
baixa (DUARTE, 2003). O rim é considerado o principal regulador dos niveis corporais de magnésio, sendo
capaz de eliminar 100% do magnésio filtrado em caso de sobrecarga (BASSO et al., 2000). A concentracdo

plasmatica do magnésio varia entre
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1,6 e 2,3 mg/dL. O fato de ser abundante ion intracelular aliado a baixa quantidade plasmatica torna a
medicdo do magnésio no plasma uma forma menos fidedigna para avaliagdo do seu real estado de
deficiéncia ou sobrecarga no organismo. Em condi¢des de deficiéncia, as maiores perdas organicas ocorrem
nos 0ssos (MUNOZ et al., 2005; MARINO, 2000).Niveis reduzidos de magnésio estédo relacionados com
estresse oxidativo, estado pré-inflamatdério, disfungdo endotelial, agregagao plaquetaria, resisténcia a
insulina, hiperglicemia (MAZUR et al., 2007) e a progressao de doenga renal (SAKAGUCHI et al., 2018).A
deficiéncia de magnésio em associagdo com uma dieta rica em gorduras saturadas ou agentes calcémicos
afeta as artérias desenvolvendo a aterosclerose. As lesdes induzidas pela deficiéncia de magnésio na
parede das artérias de pequeno e médio calibre sdo caracterizadas por edema e espessamento da camada
intima e elasticidade interna fragmentada, as vezes com goticulas lipidicas (NIELSEN, 2018; SEELING,
1989). Dessa forma, a deficiéncia de magnésio aumenta a lesdo do endotélio vascular, aumenta a
concentracdo de lipoproteina de baixa densidade e a modificagdo oxidativa e, portanto, promove o
desenvolvimento e a progressdo da aterosclerose (SHIVAKUMAR, 2001; SHERER et al., 2001).

Hipotese:

1- Pacientes com niveis reduzidos de magnésio sérico e aumentados de magnesiuria apresentam maior
velocidade de progressdao da Doenca Renal Crbnica, avaliada pela reducdo da taxa de filtragao
glomerular?2- Pacientes com niveis reduzidos de magnésio sérico e aumentados de magnesiuria
apresentam maior velocidade de progressao da doenca aterosclerética, avaliada pelo escore de calcio
coronariano e espessamento médio-intimal de carétidas?3- A razdo magnesiuria/creatininuria em amostra
isolada de urina pode ser utilizada em substituicdo da dosagem de magnésio em urina de 24 horas?

Metodologia Proposta:

DELINEAMENTO DO ESTUDO: Trata-se de um estudo prospectivo, do tipo coorte, com uma amostra de
150 pacientes portadores de DRC estagios 3A, 3B e 4 em acompanhamento no Centro de Prevencgéo de
Doencas Renais (CPDR) do HUUFMA. COLETA DE DADOS: sera aplicado questionario com o objetivo de
obter informacgdes referentes aos dados demograficos, socioecondmicos e clinicos. As informagdes clinicas,
laboratoriais e de imagem serdo obtidas através de testes especificos em 05 (cinco) momentos: t1
(inclusdo), t2 (6meses), t3 (12 meses), t4 (18 meses) e t5 (24 meses). a) Variaveis demograficas e sociais:
sexo, idade, escolaridade e renda. O critério utilizado para definicdo de cor da pele sera a auto-atribuicdo. A
informacao relacionada
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a escolaridade sera categorizada em anos de estudo: 0-4 anos, 5-8 anos e >8 anos. A renda sera
categorizada em saldrio minimo. b) Variaveis clinicas: Para definicdo da DRC serdo consideradas duas
avaliagdes prévias da funcao renal, com intervalo minimo de 3 meses, conforme orientacédo do KDIGO
(2013). Serao considerados portadores de Hipertensdo Arterial Sistémica e Diabetes Mellitus pacientes com
diagnéstico médico prévio e que estejam em uso de medicamento especifico. A afericdo da pressao arterial
sera realizada através do método oscilométrico com a utilizagdo do aparelho Omron 705-IT. Também seréo
questionados antecedentes de acidente vascular cerebral e eventos coronarianos. O tabagismo sera
definido como consumo atual de 1 cigarro/dia e etilismo como consumo de bebida alcéolica 1 vez/semana.
Sera investigado o uso regular de medicamentos. c) Avaliagdo do estado nutricional: a afericdo do peso
corporal sera realizada com o auxilio de uma balanga calibrada (Filizola®, Brasil). A estatura sera obtida
com o auxilio de um estadiémetro portatil (Alturexata®, Brasil) com escala de 0 a 220 cm e precisdo de 0,1
cm. Peso (kg) e altura (m)serado aferidos para calculo do indice de massa corporal. Serdo coletadas ainda
informagdes sobre a circunferéncia da cintura (CC) e circunferéncia do quadril (CQ)d) indice tornozelo-
braquial: as medidas pressoricas serdo realizadas nos quatro membros durante o exame clinico habitual
com dois esfigmomandmetros oscilométricos automaticos, previamente validados. Sera realizado o célculo
do ITB de cada membro a partir dos dados obtidos,utilizando-se a féormula: ITB = (PASt / PASb) [PASt =
PAS do tornozelo; PASb = PAS do brago]. e) Variaveis laboratoriais: amostras venosas seréo colhidas apés
jejum maximo de 12 horas e incluirdo as seguintes dosagens: creatinina, magnésio,calcio, fésforo,
paratorménio (PTH), 25-OH vitamina D, perfil lipidico, glicemia e acido Urico. As excre¢des urinarias de
magnésio e creatinina serdo dosadas em urina de 24h e amostra isolada. Albuminuria s6 sera avaliada em
amostra isolada, sendo o seu valor obtido através da razao albuminuria/creatininiria (RAC). A avaliagédo dos
niveis urinarios de magnésio sera realizada através da excregdo diaria total e pela fragdo de excrecgao. f)
Estimativa da taxa de filtragcdo glomerular: a TFG sera estimada através da formula derivada do estudo CKD
-EPI, utilizando a creatinina como referéncia para o calculo. A partir dos resultados encontrados, sera
possivel obter o estadiamento da DRC. g) Ultrassonografia bidimensional das artérias carétidas: O exame
ultrassonografico de carétida sera realizado por um Unico examinador experiente e cego para as
informacgdes clinico-laboratoriais. Serdo considerados valores normais quando EMIC<0,9mm e alterados
quando EMIC 0,9mm. h) Tomografia computadorizada de artérias coronarianas: As imagens serdo obtidas
por meio de um scanner de tomografia computadorizada (TC)de 64 detectores (Aquilion 64, Toshiba Medical
Systems, Tochigi, Japdo) sem uso de contraste. O resultado sera dado como positivo na presenca de
escore de calcio

Enderegco: Rua Barao de ltapary n® 227

Bairro: CENTRO CEP: 65.020-070
UF: MA Municipio: SAO LUIS
Telefone: (98)2109-1250 E-mail: cep@huufma.br

Pagina 03 de 07

44



UFMA - HOSPITAL
4 ;@ W UNIVERSITARIO DA %‘W“M .
Y. . UNIVERSIDADE FEDERAL DO

Continuacéo do Parecer: 2.819.965
maior do que zero.

Critério de Incluséo:

« Portadores de DRC estagios 3A, 3B e 4 (TFG entre 15-59mL/min/1,73m?);+ Idade igual ou superior a 18
anos;* Acompanhamento regular no CPDR/HUUFMA no ano de 2017;+ Os consentirem a participacdo no
estudo através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Metodologia de Analise de Dados:

Primeiramente, sera realizada a andlise descritiva das variaveis em estudo. As variaveis numéricas estao
apresentadas por meio de média e desvio padrdo e as categdricas por frequéncias e porcentagens. O teste
Shapiro Wilk sera usado para avaliar a normalidade das varidveis numéricas. Para avaliar os preditores de
lesdes cardiovasculares e progressdo de doenca renal serdo utilizadas as andlises univariadas e
multivariadas por regressao logistica. A analise de sobrevida sera realizada por regressado de Cox e curvas
de Kaplan-Meyer. O critério de entrada para a variavel no modelo multivariado sera que a mesma apresente
um valor p<0,20 na analise univariada, permanecendo no modelo final apenas aquelas com p<0,05. Os
dados serdo analisados com o auxilio do software Stata 14.0.

Desfecho Primario: * Aumento da espessura médio-intimal ou do escore coronariano de calcio; « Episédio de
infarto agudo do miocardio ou angina pectoris; « Mortalidade cardiovascular; * Queda da filtragdo glomerular

> 5mL/min/1,73m?2 no intervalo de 1 ano.

Desfecho Secundario:
* Mudanca no estagio da DRC; « Internagéo (outras causas, exceto cardiovascular); * Mortalidade (outras
causas, exceto cardiovascular).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a associacdo dos niveis séricos e urinarios de magnésio com a progressao da doenca renal e
aterosclerética em portadores de doenca renal crénica ndo-dialitica.

Objetivo Secundario:

«Classificar os pacientes de acordo com o estagio da DRC; *Determinar os niveis séricos e
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urinarios de magnésio no grupo estudado; *Avaliar a relagdo entre estagio da doenga renal e os niveis
séricos e urindrios de magnésio; *Verificar a correlagdo entre os niveis séricos e urinarios de magnésio, nos
diferentes estagios da DRC, com a presenca de lesdes ateroscleréticas; *Identificar a velocidade de
progressdo da DRC de acordo com os niveis séricos e urindrios de magnésio.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

No local da coleta de sangue podera aparecer um hematoma, o que sera prevenido com a compressao local
apos a retirada da agulha; a tomografia do coragdo emite niveis minimos de radiagdo. Ha ainda a
possibilidade de constrangimento com a Realizag&o de alguns questionamentos durante a entrevista. Diante
destes riscos, os pesquisadores se responsabilizardo em proporcionar assisténcia imediata e integral a
todos os sujeitos. Beneficios:

A pesquisa trara como beneficio direto para o sujeito da pesquisa a possibilidade de realizar diagnéstico de
aterosclerose subclinica, ao investigar a presenca de lesdes coronarianas e carotideas, podendo trata-las,
evitando a ocorréncia de sérias complicagdes, tais como infarto agudo do miocardio (IAM) e acidente
vascular cerebral (AVC). Além disso, sera possivel saber se os niveis de séricos e urinarios de magnésio
estdo normais e se interferem no aparecimento dessas lesdes. Caso seja identificada alguma alteragao
significativa em qualquer um dos testes que comprometa a integridade do sujeito da pesquisa, o mesmo
sera encaminhado para tratamento especializado.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa possui relevancia cientifica e social pois possibilitara, entre outras coisas, diagnosticar a
aterosclerose subclinica ao investigar a presenca de lesdes coronarianas e carotideas, podendo trata-las,
evitando a ocorréncia de sérias complicagdes, tais como infarto agudo do miocardio (IAM) e acidente
vascular cerebral (AVC) e contribuir com a literatura cientifica sobre a tematica;

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

O protocolo apresenta documentos referente aos "Termos de Apresentagdo Obrigatéria": Folha de
rosto,Or¢camento financeiro detalhado, Cronograma com etapas detalhada, Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido ( TCLE) ou Termo de Dispensa do TCLE, Autorizagdo do Gestor responsavel do local para a
realizagdo da coleta de dados e Projeto de Pesquisa Original na integra em Word. Atende a Norma
Operacional no 001/2013(item 3/ 3.3.

O protocolo apresenta ainda as declaragdes de anuéncia, declaragdo de responsabilidade financeira e
termo de compromisso com a utilizagdo dos dados resguardando o sigilo e a
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confidencialidade.

Recomendacoes:
Apos o término da pesquisa o CEP-HUUFMA sugere que os resultados do estudo sejam devolvidos aos
participantes da pesquisa ou a instituicdo que autorizou a coleta de dados de forma anonimizada.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

O PROTOCOLO atende aos requisitos fundamentais da Resolucdo CNS/MS n° 466/12 e suas
complementares, sendo considerado APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O Comité de Etica em Pesquisa—CEP-HUUFMA, de acordo com as atribuigdes definidas na Resolucdo CNS
n°.466/2012 e Norma Operacional n°. 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela APROVACAO do projeto de
pesquisa proposto.

Eventuais modificagdes ao protocolo devem ser inseridas a plataforma por meio de emendas de forma clara

e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Relatérios parcial e final
devem ser apresentados ao CEP, inicialmente apés a coleta de dados e ao término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

19:57:18 | ARAUJO BRITO

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 07/08/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1182203 .pdf 19:58:29
Outros Carta_resposta.pdf 07/08/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito

Projeto Detalhado / |Projeto_word_alteracao_no_TCLE.doc 07/08/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito

Brochura 19:49:27 |ARAUJO BRITO

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_corrigido.pdf 07/08/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito
Assentimento / 19:47:55 |ARAUJO BRITO

Justificativa de

Auséncia

Declaragéo de Responsabilidade_financeira.pdf 19/07/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito
Pesquisadores 16:42:43 | ARAUJO BRITO

Declaragéo de Termo_de_compromisso.pdf 19/07/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito
Pesquisadores 16:42:32 | ARAUJO BRITO
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Declaracéo de Termo_de_anuencia.pdf 19/07/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito

Pesquisadores 16:42:06 | ARAUJO BRITO

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 19/07/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito
16:40:40 | ARAUJO BRITO

Orgamento Orcamento.pdf 19/07/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito
16:39:46 | ARAUJO BRITO

Cronograma Cronograma.pdf 19/07/2018 |DYEGO JOSE DE Aceito
16:38:41 | ARAUJO BRITO

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Néo

SAO LUIS, 14 de Agosto de 2018

Assinado por:
Rita da Graga Carvalhal Frazdo Corréa
(Coordenador)
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