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RESUMO

Dissertacdo de Mestrado
Programa de P6s-Graduacdo em Farmacologia
Universidade Federal de Santa Maria

PREVALEN~CIA DE TRATAMENTO FARMACOLOGICO PARA
PREVENCAO DE FRATURAS OSSEAS EM MULHERES COM

OSTEOPOROSE NO MUNICIPIO DE SANTA MARIA - RS
AUTOR: CLOVIS BLATTES FLORES
ORIENTADORA: MELISSA ORLANDIN PREMAOR
COORIENTADOR: FABIO COMIM
Santa Maria, 07 de abril de 2015.

A fragilidade 6ssea causada pela osteoporose aumentou a ocorréncia de fraturas por
baixo impacto em mulheres no periodo de pds-menopausa, representando um sério problema
de Saude Publica, ja que aumenta os riscos de novas fraturas, morbidade, mortalidade, além
de impactar nos custos do tratamento. O objetivo deste estudo é pesquisar a prevaléncia de
tratamento farmacolégico para prevencdo de fraturas Osseas na pds-menopausa com
diagnostico de osteoporose, no municipio de Santa Maria — RS. Este é um estudo transversal,
realizado no periodo de 01 de marco a 31 de agosto de 2013. No total foram incluidas 1.057
mulheres com idade igual ou superior a 55 anos, na pds-menopausa, e que frequentassem a
unidade basica de satde (UBS) de seu territdrio. Mulheres com dificuldade de comunicacéo e
gue ainda menstruassem foram excluidas. Os dados foram obtidos através de questionarios
contendo informacdes relacionadas as caracteristicas da paciente, habitos de vida, historia de
fraturas, fatores de risco para faturas e uso de medica¢des. Fraturas de baixo impacto foram
definidas como aquelas decorrentes da queda da prépria altura ou menos. Resultados: Dentre
as 1.301 mulheres convidadas a participar do estudo, 1.057 foram elegiveis. Sua média de
idade foi 67,2 anos (7,6). Duzentas e setenta e oito mulheres apresentavam o diagnéstico de
osteoporose. Cento e sessenta mulheres foram diagnosticadas através do exame de
densitometria Ossea, e cento e dezoito pela presenca de fraturas maiores (quadril, punho,
ombro ou vertebral clinica) por trauma minimo. Medicamentos de primeira linha
(alendronato, risedronato e pamidronato) foram utilizados em 26,1% das mulheres
diagnosticadas pela densitometria mineral 0ssea (DMO), e de segunda linha (raloxifeno,
estrogénio, calcitonina) em 4,3%. Das mulheres diagnosticadas com fratura maior, 9,6%
foram tratadas com medicamentos de primeira linha, e 1,7% com medicamentos de segunda
linha. Conclusdo: apesar dos esforgos dispensados o diagndstico e tratamento da osteoporose
no municipio de Santa Maria ndo sdo adequados, com obstaculos de todos os niveis, desde 0s
provedores de cuidados de saude (médicos e enfermeiros), até os proprios pacientes.

Palavras-chave: Osteoporose. Fraturas. Pds-menopausa. Fatores de risco. Tratamento.
Prevencao.



ABSTRACT

Master Thesis
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Universidade Federal de Santa Maria

PREVALENCE OF PHARMACOLOGICAL TREATMENT FOR
PREVENTION OF BONE FRACTURES IN WOMEN WITH

OSTEOPOROSIS IN THE CITY OF SANTA MARIA
AUTHOR: CLOVIS BLATTES FLORES
THESIS ADVISOR: MELISSA ORLANDIN PREMAOR
THESIS CO-ADVISOR: FABIO COMIM
Santa Maria, 07 April 2015.

Bone fragility caused by osteoporosis has increased the incidence of low-impact
fractures in postmenopausal women. It represents a serious Public Health problem due to its
increased risk of new fractures, high morbidity, and high mortality. Furthermore, it has a
considerable impact in the treatment costs. The objective of this study was to evaluate the
prevalence of pharmacological treatment for prevention of bone fractures in post-menopause
women with the diagnosis of osteoporosis, in Santa Maria, Rio Grande do Sul. A cross-
sectional study was carried out between March 1st and August 31st 2013. It included, in total,
1,057 postmenopausal women, aged 55 or over, who attended the basic health unit (UBS) in
their region. Women with difficulties of communication and/or still menstruating were
excluded. Data were obtained through questionnaires with information regarding patient’s
characteristics, lifestyle habits, history of fractures, risk factors for fractures and use of
medications. Low-impact fractures were defined as those resulting from a fall no greater than
standing height. Results: From the 1,301 women invited to participate in the study, 1,057
were eligible. The mean age was 67.2 (7.6). Two hundred seventy eight women had a
diagnosis of osteoporosis. A hundred and sixty women were diagnosed for osteoporosis
through bone densitometry, and a hundred eighteen due to major fractures (hip, wrist,
humerus or clinical vertebral) by low impact. First-line medications (alendronate, risedronate
and pamidronate) were used in 26.1% of these women and second-line drugs (raloxifene,
estrogen, calcitonin) were used in 4,3%. The women who received pharmacological
treatment, 9,6% were treated with first line medication, and 1,7% were treated with second
line medication. Conclusion: in spite of the dedicated efforts, the diagnosis and treatment of
osteoporosis in Santa Maria are inadequate, with obstacles of all levels, from health care
providers (physicians and nurses) to the patients themselves.

Keywords: Osteoporosis. Fractures. Post-menopause. Risk factors. Treatment. Prevention.
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1 INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define a osteoporose como uma doenca
musculoesquelética de natureza cronica e degenerativa, que cursa com deterioracdo das
trabéculas dsseas e aumento do risco de fraturas de baixo impacto (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1994). A osteoporose, por ser assintomatica, é considerada uma epidemia
silenciosa até que ocorra uma fratura. Devemos estar atentos, entdo, para identificar
individuos que poderdo se beneficiar de uma terapéutica farmacoldgica preventiva.

Os idosos representam 0 segmento da populacdo que cresce mais rapidamente no
mundo. Com o aumento da expectativa de vida, o risco de sofrer fraturas aumenta
drasticamente, ndo apenas devido a diminuigdo da densidade mineral 6ssea, mas também ao
maior risco de queda entre pessoas idosas, 0 que eleva os custos financeiros e humanos
associados a fraturas osteopordéticas (MCCLOSKEY, 2009).

A incidéncia de osteoporose varia de acordo com a idade, género, etnia e também é
especifica em cada regido do mundo. Dados populacionais feitos pela OMS estabeleceram
percentuais para prevaléncia de osteoporose em 17% nas mulheres norte-americanas
caucasianas idosas comparadas as hispano-americanas, com 12%, e as afro-americanas, com
8% (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2003).

No Brasil, estudos mais abrangentes e representativos da incidéncia de osteoporose
que possam traduzir a nossa realidade populacional ainda sdo incipientes. Nosso pais
apresenta grande miscigenacdo racial e distribuicdo regional heterogénea, o que implica
diferentes fatores de risco (FONTES, ARAUJO e SOARES, 2012).

A osteoporose pds-menopausica acomete cerca de um terco das mulheres nesta fase
(MORRISON et al., 2013). Nesse periodo ha predominio da reabsorcéo sobre a formagéo do
tecido 6sseo, sendo que a maior parte da perda 6ssea ocorre durante 0s primeiros cinco anos
pGs-menopausicos, quando a perda dssea aumenta de 0,5% para 5% ao ano (FERNANDES
etal., 1999).

As fraturas mais comuns na osteoporose pos-menopausica séo as do radio distal (ou de
Colles), da coluna vertebral e do fémur proximal. O risco de uma mulher de 50 anos vir a
fraturar o fémur € de 16%; o punho, de 15%; e uma vértebra, de 32% (CENTER et al., 2011).

A mais letal das fraturas osteoporoticas € a fratura do fémur proximal, conhecida como

fratura de quadril. A fratura do fémur proximal é responsavel por um indice de mortalidade de
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até 20% em individuos idosos no primeiro ano. Além da mortalidade no primeiro ano, quase
metade dos individuos que sofrem uma fratura do fémur evoluem com limitagdo funcional
permanente apds a alta ortopédica (KANIS et al., 2012).

Considerando que a estimativa da populacdo feminina acima dos 55 anos, no Brasil,
representa em média 8,5% da populacao total, atualmente temos aproximadamente 17 milhdes
de mulheres nesta faixa etaria (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E
ESTATISTICA, 2010). Segundo o Brazilian Osteoporosis Study (BRAZOS), primeiro estudo
epidemioldgico de base populacional realizado no Brasil (PINHEIRO et al., 2009) e
utilizando a definicdo de osteoporose adotada pela OMS, no qual o diagndstico de
osteoporose estabelecida pode ser feito na presencga de fratura por trauma minimo (KANIS,
1994), teriamos prevaléncia de osteoporose em pelo menos 15% das mulheres, sendo as
fraturas de fémur as responsaveis por 12% delas (PINHEIRO et al., 2010), como demonstra a

figura 1.

Populagéo feminina acima de 55 anos (IBGE 2010):
17.000.000

BRAZOS - 15% de fraturas osteopordticas: 2.550.000

BRAZOS - 12% de fraturas do fémur: 306.000

OMS — 20% de 6bito no primeiro ano: 61.200

Figura 1 — Projecdo da mortalidade por fraturas osteoporoticas no Brasil no ano de 2010.

Fonte: BRAZOS: Brazilian Osteoporosis Study (PINHEIRO, 2009)
Fonte: OMS: Organizacdo Mundial da Saude (KANIS, 1994)

A mortalidade, em geral, no primeiro ano ap6s a fratura de quadril € de 20%,
principalmente devido a infec¢bes e causas cardiovasculares (PINHEIRO, 2008). Logo,
podemos dizer que 61.200 mulheres morreriam no primeiro ano pds-fratura, o que coloca a

osteoporose como uma das principais causas de morte da populagdo feminina no pais.
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Por ser a osteoporose uma doenca silenciosa e pela necessidade de ser diagnosticada
antes da ocorréncia de fraturas deve-se observar a presenca de fatores de risco, como: sexo
feminino, cor branca, idade avancada, IMC baixo, habitos como alcoolismo e tabagismo,
histéria de osteoporose e/ou fraturas osteopordticas, histdria de doengas como artrite
reumatoide ou uso de substancias como corticoides, que possam provocar 0steoporose
(FERNANDES et al., 1999; FONTES, ARAUJO e SOARES, 2012).

O unico meétodo reconhecido pela OMS como padrdo ouro para classificacdo entre
normal, osteopenia e osteoporose € a densitometria Ossea. Além do diagnostico, a
densitometria 0ssea permite a estimativa do risco de fraturas e 0 monitoramento da massa
6ssea ao longo do tempo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1994).

Sdo indicadas & densitometria de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose do Ministério da Saude (BRASIL, 2014):

e Mulheres com idade a partir de 65 anos;

e Mulheres na pds-menopausa com fatores de risco para fratura;

e Mulheres na perimenopausa com fatores de risco especificos associados a um risco
aumentado de fratura (baixo peso corporal, fratura prévia por pequeno trauma ou
uso de medicamento(s) de risco bem definido);

e Mulheres com historia de fratura de fragilidade ap6s 50 anos de idade;

e Mulheres com anormalidades vertebrais radioldgicas;

e Mulheres com condicdo associada a baixa massa 6ssea ou perda 6ssea, como
artrite reumatoide ou uso de glicocorticoide na dose de 5mg/dia de prednisona ou
equivalente por periodo igual ou superior a trés meses.

Apesar de a densitometria 0ssea ser um exame radioldgico com baixa emissao de raios

X (150 vezes menores que uma mamografia convencional), o exame deve ser evitado na
suspeita de gravidez (BRANDAO et al., 2009).

Na interpretacdo da densitometria s&o utilizados dois critérios:

e Se a paciente estiver menstruando de forma espontanea e regularmente os critérios
utilizados devem ser baseados no Z-score. O ponto de corte neste caso é de -2,0
desvios-padrdo, e a populacdo de referéncia € composta por adultos da mesma
idade da paciente. Serdo considerados como portadores de baixa massa 0ssea 0s
pacientes com Z-score igual ou inferior a -2,0 desvios-padrdo a densitometria;

e Se a paciente esta na peri ou pds menopausa, 0s critérios utilizados devem ser

baseados no escore T. Esta regra é valida inclusive para pacientes usuarias de
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terapia hormonal. O escore T compara a massa 6ssea da paciente com uma
populacdo composta por adultos jovens. Dependendo dos resultados a concluséo
pode apontar 0s seguintes resultados: normal, osteopenia e osteoporose
(CAMARGOS, 2013).
A classificacdo para variagfes de massa Ossea e risco de fraturas da coluna lombar,
fémur e antebrago, medidas pela densitometria mineral 6ssea, é demonstrada na tabela 1.

Tabela 1 — Classificacdo de osteoporose segundo a definicdo da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS, 1994).

MASSA OSSEA DESVIO PADRAO RISCO DE FRATURA
(Escore T)
Normal Escore T -1,0 DP ou mais -
alto
Baixa (osteopenia) Escore T entre -1,0 e -2,5 4 vezes
DP
Osteoporose Escore T -2,5 DP ou mais 8 vezes
baixo
Osteoporose severa Escore T -2,5 DP ou mais 20 vezes
ou estabelecida baixo, e que ja sofreram

uma ou mais fraturas

A OMS, em parceria com John A. Kanis, desenvolveu uma ferramenta muito Gtil para
avaliacdo do risco de fraturas, denominada FRAX (Osteoporotic Fracture Risk Assessment
Tool). Utiliza como parametros ndo s6 valores encontrados na DMO do colo do fémur (escore
T), mas também a presenca de algumas variaveis clinicas de risco para osteoporose/fraturas
(KANIS, 2008).

Sdo consideradas varidveis de risco de fraturas pelo programa FRAX, desenvolvido
pela OMS:

e Idade: entre 40 e 90 anos;

e Sexo: feminino € de maior risco;

e Peso

e Altura

e IMC: menor que 18,5 apresenta maior risco;

e Fratura prévia: de forma espontanea na vida adulta (inclui fraturas vertebrais e de

fémur);

e Historia familiar: pai ou mée;

e Tabagismo atual;
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e Glicocorticoide: 5mg/dia de prednisona atual ou no passado por periodo superior a
trés meses;

e Artrite reumatoide: com diagnostico confirmado;

e Alcool: trés doses ou mais por dia (uma dose equivale a uma tulipa de cerveja, ou
120ml de vinho ou 60ml de bebida destilada);

e Osteoporose secundaria: diabetes tipo 1, osteogénese imperfeita em adultos,
hiperparatireoidismo, menopausa precoce, desnutricdo ou ma absorcdo e
hepatopatia cronica;

e Densidade mineral dssea (DMO): digite a DMO do colo do fémur em g/cm3 ou
escore T.

O FRAX calcula o risco absoluto de fraturas para o individuo nos proximos 10 anos.

Esse célculo é feito tanto para fraturas de quadril quanto para as demais fraturas
osteopordticas (KANIS et al., 2009).

Apb6s marcar opgles e introduzir os resultados densitométricos o paciente recebe o
resultado sob forma numérica percentual. Caso o resultado seja maior ou igual a 12% existe o
risco de qualquer fratura osteoporética e sendo maior que 3% existe o risco de fratura de
fémur em 10 anos (KANIS et al., 2011).A aplicacdo na prética clinica do FRAX é identificar
0s pacientes que seriam candidatos para rastreio com DMO e/ou intervencdo farmacoldgica.

O tratamento segundo o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Saude (BRASIL, 2014) é:

e Tratamento ndo medicamentoso:
o Praticar atividade fisica;
o Dieta com ingestéo de calcio;
o Exposic¢éo ao sol,
o Diminuir maus habitos: fumo, alcool, cafeina;
o Prevencdo de quedas (medidas de seguranca ambiental, avaliacdo neuroldgica,
correcdo de distdrbios visuais e auditivos);
¢ Tratamento medicamentoso
o Tratamentos de primeira linha (bisfosfonatos):
= Alendronato de sddio;
» Risedronato de sodio;

=  Pamidronatodissodico.
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o Tratamento de segunda linha:
=  SERMS (Raloxifeno);
= Estrogénio;
= Calcitonina.

Por ndo haver comprovacao de superioridade em desfechos clinicos comparativamente
aos bisfosfonatos, o atual protocolo clinico do Ministério da Salde ndo contempla o0s
seguintes medicamentos: Teriparatida, Acido Zoledrénico, Ranelato de Estroncio,
Denosumabe e Ibandronato.

Os bisfosfonatos séo a primeira linha de tratamento para pacientes com osteoporose
pela eficiéncia comprovada para redugédo de fraturas, tanto vertebrais como ndo vertebrais,
como também associados a diminuicdo importante da morbidade e mortalidade (MCCLUNG
etal., 2013).

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Osteoporose, do Ministério da
Saude(BRASIL, 2014), uma reedicdo do protocolo de 2002, ratificado em 18 de junho de
2014, recomenda o tratamento em mulheres na p6s-menopausa com idade maior ou igual a 50
anos que apresentarem pelo menos uma das condicdes abaixo:

e Fratura de baixo impacto de fémur, quadril ou vértebra, comprovada

radiologicamente;

e Densitometria com score T igual ou inferior a -2,5 no fémur proximal ou coluna;

e Baixa massa Ossea (score T entre -1,5 e -2,5 no fémur proximal ou coluna) em
pacientes com idade igual ou superior a 70 anos e “caidor” (duas ou mais quedas
nos ultimos seis meses).

Apesar da campanha lancada pelo Ministério da Salde em 2011, “Prevengdo da
osteoporose: da crianca a pessoa idosa”, a diretriz do Ministério da Saude parece ser pouco
difundida entre a comunidade médica brasileira. Até o presente momento nao existem estudos
sobre a real implementacdo desta diretriz em nosso pais. Acreditamos que o0 uso de
medicamentos recomendados para prevencdo de fraturas ndo esteja seguindo estas

recomendagoes.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Estimar a prevaléncia de tratamento farmacologico para prevencdo de fraturas dsseas

em mulheres com diagndstico de osteoporose no municipio de Santa Maria - RS.

2.2 Objetivos Especificos

- Estimar a frequéncia de prevencao primaria de fraturas 6sseas em mulheres na pds-
menopausa atendidas na atencdo primaria;

- Estimar a frequéncia de prevencdo secundaria de fraturas ésseas em mulheres na pés-
menopausa atendidas na atencdo primaria;

- Estimar a frequéncia de realizacdo do exame de densitometria 6ssea em mulheres na

pOs menopausa atendidas na atencdo primaria.



3 METODO

3.1 Delineamento

O presente trabalho foi um estudo transversal descritivo, retrospectivo, realizado no
municipio de Santa Maria - RS, localizada no paralelo 29°, Sul do Brasil, no periodo de 01 de
marco a 31 de agosto de 2013.

3.2 Entrevistadores e Treinamento

A aplicacdo dos questionarios foi realizada por académicos do curso de medicina da
UFSM, sendo executada sob supervisdo dos autores do projeto. As informagdes foram
sistematicamente anotadas conforme ficha de coleta. Antes do inicio efetivo do estudo houve

treinamento dos entrevistadores para padronizacdo da coleta de dados.

3.3 Populagéo-alvo

Mulheres em atendimento nas unidades basicas de satude do municipio de Santa Maria
- RS e que tivessem realizado pelo menos uma consulta nos ultimos 24 meses, representando

um vinculo com a unidade basica de saude.

3.4 Critérios de Inclusdo e Exclusao

Foram incluidas mulheres com idade maior ou igual a 55 anos, que tivessem

consultado nas unidades basicas de saude de seu territério de domicilio pelo menos uma vez
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nos 24 meses anteriores. O ponto de corte para idade escolhido (baseado no estudo GLOW)
foi de 55 anos, visando obter a quase totalidade de mulheres na menopausa apos essa idade
(HOOVEN et al., 2009).Foram excluidas mulheres com dificuldade de comunicagdo e

mulheres que ainda estivessem na menacme.

3.5 Variaveis Coletadas

Todas as mulheres selecionadas foram submetidas a um questionario proprio,
facilmente utilizado em pessoas com baixo nivel de instrucdo. O mesmo abordou questdes
sobre caracteristicas sociodemograficas (idade, género e escolaridade), habitos de vida
relacionados a salde (atividade fisica, etilismo e tabagismo), histéria de fratura dssea prévia e
historia familiar de fraturas, idade da menacme e da menopausa, uso de medicacGes e
comorbidades. Fraturas dsseas foram auto relatadas e as fraturas por fragilidade foram
consideradas aquelas que ocorreram apds 45 anos, excluindo cabeca, méos e pés. Foram
consideradas fraturas maiores as localizadas em quadril, ombro ou coluna vertebral
(HOOVEN et al., 2009).

3.6 Desfecho

Tratamento farmacolOgico para prevencdo primaria e secundaria de fraturas osseas

osteoporaticas.

3.7 Procedimentos

O periodo de recrutamento das pacientes foi de 01 de margo a 31 de agosto de 2013.
Foram identificadas as unidades béasicas de salde dos bairros da cidade através das listas da
Prefeitura Municipal de Santa Maria. Foram entdo sorteados os bairros a serem visitados para
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pesquisa até completar o nimero de individuos estabelecidos pelo célculo da amostra do
estudo. Todos os bairros de Santa Maria acabaram sendo incluidos no presente estudo.

A populacéao foi informada sobre o estudo por meio de andncios nas unidades basicas
de salde do seu territorio, nas quais as pacientes selecionadas foram convidadas pelos
pesquisadores, no momento da consulta, a participarem da pesquisa. As interessadas e
elegiveis foram recrutadas para o estudo.

Ap0s o recrutamento as pacientes foram informadas sobre a natureza do projeto e se
solicitava a aquisicao e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) —
(Anexo A). Foram entdo aplicados os questionarios, conforme previamente descrito.

Inicialmente, foram convidadas a participar 1.301 mulheres. Destas, 239 negaram-se a
participar, 01 foi excluida por ndo ser de Santa Maria, 03 foram excluidas por ainda
menstruarem e 01 por ter menos de 55 anos, resultando em uma amostra final de 1.057
mulheres. Desta forma foi possivel compor uma amostra representativa da cidade de Santa
Maria — RS.

3.8 Procedimentos / Aspectos Eticos

Este projeto de pesquisa foi aprovado pelo Ndcleo de Educacdo Permanente em Salde
(NEPeS) da Secretaria de Saude de Santa Maria, em 12 de novembro de 2012, sobre o oficio
de ntmero 492/212/SMS/NEPeS (Anexo B) e pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFSM,
em 17 de dezembro de 2012, com o nimero do CAAE 11166012.6.0000.5346 (Anexo C).

O estudo aprovado foi um projeto guarda-chuva em que a prevaléncia do tratamento
farmacoldgico para prevencdo primaria e secundaria da osteoporose era um dos objetivos

especificos.

3.9 Andlise Estatistica

A anélise empregada no estudo foi descritiva. Os dados foram como média (desvio
padrdo), taxa de prevaléncia (por cento) e distribuicdo proporcional. A anélise estatistica foi
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realizada utilizando a versdo 19.0 do programa estatistico IBM SPSS para Windows, S&o
Paulo, Brasil.

O tamanho amostral foi baseado em uma prevaléncia de tratamento de 50%,
aceitando-se uma margem de erro de 5% e um nivel de confianca de 99%. Considerando-se
que a populacdo estimada de mulheres na p6s-menopausa no municipio de Santa Maria é de

aproximadamente 30 mil, o nimero de mulheres a serem incluidas no estudo é de 650.



4 ARTIGO- PREVALENCIA DE TRATAMENTO FARMACOLOGICO
PARA PREVENCAO DE FRATURAS OSSEAS EM MULHERES COM
DIAGNOSTICO DE OSTEOPOROSE NO MUNICIPIO DE SANTA
MARIA - RS

Clévis Blattes Flores®: Professor assistente. Mestrando em Farmacologia, Universidade
Federal de Santa Maria.
Fabio Vasconcellos Comim: Doutorado. Professor adjunto, Universidade Federal de Santa
Maria.
Melissa Orlandin Premaor: Doutorado. Professor adjunto, Universidade Federal de Santa
Maria

Este artigo foi originado a partir da dissertacdo de mestrado de idéntico titulo, apresentada ao
Programa de POs-Graduacdo em Farmacologia da Universidade Federal de Santa Maria.

Referido artigo foi submetido a revista The BMJ Quality and Safety.

RESUMO

Contexto: Apesar do grande impacto que as fraturas 6sseas apresentam na morbimortalidade
das mulheres pds-menopausa 0 emprego de medicamentos na prevencdo primaria e
secundaria dessas fraturas parece ser negligenciado. O objetivo deste estudo foi avaliar a
adesdo as medidas de prevencdo primaria e secundaria para fratura déssea conforme as
diretrizes terapéuticas de osteoporose do Ministério da Saude do Brasil.

Metodos: Um estudo transversal analitico com o objetivo de avaliar a frequéncia de
seguimento da diretriz terapéutica de osteoporose do Ministério da Saude do Brasil em
mulheres na pds-menopausa que consultavam na atencdo primaria do Municipio de Santa
Maria — RS (Brasil) foi realizado. As voluntarias da pesquisa foram recrutadas entre 01 de
mar¢o a 31 de agosto de 2013. Um questionario padronizado e validado foi aplicado com o

intuito de avaliar o uso de medicamentos, presenca de osteoporose e fraturas.

! Correspondéncia: Clévis Blattes Flores. Departamento de Clinica Médica (CCS); Sala 1337; Prédio
26; Avenida Roraima, 1000 — Campus da UFSM/ Santa Maria - RS. CEP: 97105-900.
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Resultados: Dentre as 1301 mulheres convidadas a participar do estudo, 1057 foram
elegiveis. Sua media de idade foi 67,2 anos (7,6). 160 mulheres apresentavam o diagnostico
de osteoporose. Medicamentos de primeira linha (alendronato, risedronato e pamidronato)
foram utilizados em 26,1% destas mulheres e de segunda linha (zoledronato, raloxifeno,
estrogénio, calcitonina, teriparatida e ranelato de estroncio) em 6,2%. Além disso, apenas
11.1% das mulheres com fratura maior (quadril, punho, ombro ou vertebral clinica) foram
tratadas com esses medicamentos. O exame de densitometria 6ssea foi realizado em menos da
metade das mulheres com indicacao (49,6%) para realiza-lo.

Conclusdo:A adesdo as diretrizes terapéuticas de osteoporose do Ministério da Saude do
Brasil foi muito baixa, 0 que sugere uma necessidade de capacitacdo e treinamento dos

profissionais de salide nesse protocolo.

Palavras-chave: Osteoporose, Fraturas, P6s-menopausa, Tratamento, Prevencao.

INTRODUCAO

As populacGes de todas as regides do mundo estdo ficando mais velhas. O impacto
desse envelhecimento populacional certamente incluira um aumento na percentagem da
populacdo diagnosticada com osteoporose e um aumento no nimero de pessoas com fraturas
por fragilidade. Em 2050, estima-se que a populacdo do Brasil alcancara 260 milhdes de
habitantes, sendo que 37% da populacdo tera mais de 50 anos (96 milhdes) e 14% (36
milhdes) terd 70 anos ou mais [1].

Estudos internacionais demonstram uma alta mortalidade entre os pacientes com fratura
de quadril. Entre os sobreviventes, 40% serdo incapazes de caminhar independentemente, e
60% necessitardo de assisténcia por mais de um ano pos-fratura [2].

O risco de futuras fraturas em pacientes osteopordticas, com fraturas prévias, pode ser
reduzido em até 70% com terapia de protecdo 6ssea, mas apesar da disponibilidade de terapias
as pesquisas revelam que o tratamento no segmento de fraturas por osteoporose é inadequado
[3, 4, 5]. Para que ocorra esta redugdo o manejo da osteoporose necessita estar integrado em
um sistema de cuidados pos-fratura [6, 7]. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Osteoporose do Ministério da Saude do Brasil [8] visa regulamentar a prevencao primaria e
secundaria das fraturas osteoporoticas no Brasil. Todavia, ndo existem estudos avaliando sua

atual penetracdo na atencdo priméria. O objetivo desse estudo foi avaliar a frequéncia da
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prevencdo priméria e prevencgdo secundaria, bem como a frequéncia de realizacdo do exame

de densitometria 6ssea (DMO) em mulheres pos-menopausa atendidas na atengdo primaria.

METODOS

Realizou-se um estudo transversal descritivo nas unidades basicas de saude (UBS) da
cidade de Santa Maria - RS, localizada no paralelo 29°, Sul do Brasil, no periodo de 01 de
marco a 31 de agosto de 2013. Mulheres com idade maior ou igual a 55 anos que tivessem
consultado na UBS de seu territério de domicilio pelo menos uma vez nos 24 meses
anteriores foram convidadas a participar do estudo. As mulheres com dificuldade de
comunicacdo e mulheres que ainda estivessem na menacme foram excluidas.

Aplicou-se um questionario padronizado [9] que incluia perguntas sobre idade, peso,
altura, comorbidades (artrite reumatoide, doenca inflamatoria intestinal, diabete melito em uso
de insulina, mal de Parkinson, doenga celiaca e neoplasias), uso de medicamentos
(corticoesteroides, bisfosfonatos, moduladores seletivos de receptores estrogénicos (SERM),
terapia de reposicdo hormonal, ranelato de estroncio, teriparatida, calcitonina, calcitriol,
colecalciferol e suplementagdo de calcio), fatores de risco para fraturas (histéria familiar de
fraturas, perda ponderal, déficit de mobilidade, baixo peso, idade da menopausa), quedas e
historia de fratura 6ssea prévia.

Fraturas 6sseas foram autoreportadas e as fraturas por fragilidade foram consideradas
aquelas que ocorreram apds 45 anos, excluindo cabeca, maos e pés. Foram consideradas
fraturas maiores, localizadas em quadril, ombro ou coluna vertebral. O diagnéstico de
osteoporose foi considerado presente quando as mulheres voluntarias respondiam “sim” para
ambas as questdes: “Vocé ja realizou exame de densitometria dssea?” e “Algum médico ou
agente de saude ja Ihe disse que a Senhora tem osteoporose?”.

Os critérios de uso de medicamentos para a prevencao primaria e secundaria de fraturas
foram baseados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose, do Ministério
da Saude do Brasil, ratificado em 18 de junho de 2014 [8]. Estes critérios foram: 1) Prevencgao
primaria: osteoporose em mulheres na pds-menopausa, osteopenia em pacientes com mais de
70 anos e pacientes caidoras (duas ou mais quedas nos ultimos seis meses); 2) Prevencao
secundaria: fraturas maiores em mulheres na po6s-menopausa.

De acordo com o protocolo sdo considerados medicamentos de primeira linha de
tratamento: alendronato, risedronato e pamidronato. Fazem parte da segunda linha:

zoledronato, raloxifeno, estrogénio, calcitonina, teriparatida e ranelato de estroncio.
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A realizagdo de densitometria 6ssea (DMO) foi autorrelatada. As indicacGes para a
realizacdo de DMO foram consideradas corretas quando estavam de acordo com o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose, do Ministério da Saude do Brasil [8]. As
recomendacdes incluidas no protocolo sdo as seguintes: mulheres com idade igual ou superior
a 65 anos, mulheres na pds-menopausa com fatores de risco para fratura, mulheres que
sofrerem fratura ap6s os 50 anos e condigdes clinicas ou medicamentos associados a baixa

massa 0ssea (artrite reumatoide, uso de glicocorticoides).

Andlise estatistica

A anédlise empregada no estudo foi descritiva. Os dados foram como média (desvio
padrdo), taxa de prevaléncia (por cento) e distribuicdo proporcional. A andlise estatistica foi
realizada utilizando a versdo 19.0 do programa estatistico IBM SPSS para Windows, Sao

Paulo, Brasil.

RESULTADOS

Caracteristicas da populacéo

Inicialmente foram convidadas a participar do estudo 1301 mulheres. Destas, 239
negaram-se a participar, uma foi excluida por ndo ser de Santa Maria, trés foram excluidas por
ainda menstruarem e uma por ter menos de 55 anos, resultando em uma amostra final de 1057
mulheres. A média de idade destas mulheres foi 67,2 anos (7,6) e aproximadamente 70%
apresentavam pelo menos uma comorbidade, dentre as seguintes: asma, doenca pulmonar
obstrutiva crénica, osteoartrite, artrite reumatoide, insuficiéncia cardiaca, hipertenséo arterial
sistémica, cardiopatia isquémica, mal de Parkinson, esclerose mudltipla, céncer, diabete
melito,doenca celiaca e doenca inflamatoria intestinal. Estes dados podem ser observados na
tabela 2.



Tabela 2 — Caracteristicas da populacdo estudada.

Caracteristica
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Idade 67,2 (7,6)
IMC? 29,3 (5,5)
Comorbidades 69,3% (691/997)
Acrtrite Reumatodide 12,7% (133/1045)
Doenca Inflamatoria Intestinal 1,9% (20/1045)
DMP em uso de insulina 4,2% (44/1046)
Doenca Celiaca 0,5% (5/1045)
Neoplasia 6,2% (65/1046)
Uso de Corticoesteroides 2,8% (29/1025)
Osteoporose® 15,7% (160/1015)
Densitometria 45,7% (476/1042)
Fraturas totais 17,0% (178/1048)
Fraturas Maiores 11,3% (118/1048)
Colecalciferol 10,7% (111/1037)
Calcio 18,6% (193/1037)
Tratamento Osteoporose 14,95%(153/1034)
Bisfosfonatos 7,5 %(77/1034)
Alendronato 6,8% (70/1034)
Risedronato 0,3% (3/1034)
Zoledronato 0,3% (3/1034)
Pamidronato 0,1% (1/1034)
SERMS 0,7% (7/1024)
Raloxifeno 0,1% (1/1034)
Tamoxifeno 0,6% (6/1034)
Terapia hormonal 4,35% (45/1034)
Estrogenio 3,8% (38/1034)
Tibolona 0,7% (7/1034)
Ranelato de Estréncio 0,4% (4/1034)
Teriparatida 0,1 (1/1034)
Calcitonina 0,1% (1/1034)
Calcitriol 1,9% (19/1034)

Os dados estéo expressos como media (DP) ou percentagem (n/ total)

*Indice de Massa Corporal

®Diabete Melito

‘Osteoporose: osteoporose auto relatada + realizacéo de densitometria dssea

Prevaléncia de prevencao primaria

Cento e sessenta mulheres apresentaram osteoporose. Dentre estas 42,6% estavam
utilizando qualquer tipo de tratamento para osteoporose. Medicamentos de primeira linha
haviam sido prescritos para 26,1% destas mulheres e medicamentos de segunda linha estavam

sendo utilizados por 4,3% (Tabela 3).
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Tabela 3 — Frequéncia de prevencéo para fratura dssea entre as mulheres com osteoporose.

Osteoporose
(n=160)
Qualquer tratamento 42,6%
Recomendacao Brasileira
12 linha® 26,1%
22 linha” 4,3%

Bisfosfonatos
Alendronato® 24.2%

Risedronato® 1,3%
Zoledronato® 1,3%
Pamidronato® 0,6%
SERMS
Raloxifeno” 0,6%
Tamoxifeno 1,9%
Terapia hormonal
Estrogenio 3,1%
Tibolona 0,6%
Ranelato de Estroncio 1,3%
Calcitonina 0,6%
Teriparatida 0,6%
Calcitriol 5,6%

a: fazem parte da primeira linha de tratamento alendronato, risedronato e pamidronato.
b: fazem parte da segunda linha de tratamento raloxifeno, estrogénio, calcitonina.

Prevaléncia de prevencao secundaria

Apenas 17,3% das 118 mulheres com fratura maior receberam alguma forma de
tratamento. A primeira linha de tratamento foi empregada em 9,6% dessas mulheres e 1,7%
receberam a segunda linha (Tabela 4). Dentre as seis mulheres que estavam utilizando
tamoxifeno, apenas uma ndo apresentava o diagnostico de céancer. Interessantemente, a
primeira linha de tratamento foi prescrita para 10,4% das mulheres com qualquer fratura
(Tabela 4).

Cinco mulheres com idade superior a 70 anos apresentaram mais de duas quedas no ano
anterior a pesquisa e osteopenia. A primeira linha de tratamento (célcio, vitamina D e
alendronato) foi prescrita a apenas uma delas. Outra utilizava terapia de reposi¢do hormonal e

trés ndo receberam nenhum tratamento (dados ndo mostrados).
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Tabela 4 — Frequéncia de prevencdo secundaria para fratura 6ssea entre as mulheres incluidas
no estudo.

Fraturas totais Fraturas maiores
(n=178) (n=118)

Qualquer tratamento 19,6% 17,3%
Recomendacdo Brasileira
12 linha® 10,4% 9,6%
24 linha” 2,9% 1,7%
Bisfosfonatos

Alendronato® 9,8% 8,7%

Risedronato® 0,6% 0,9%

Zoledronato 0% 0%

Pamidronato® 0% 0%
SERMS

Raloxifeno® 0% 0%

Tamoxifeno 1,7% 1,7%
Terapia hormonal

Estrogenio 2,3% 1,7%

Tibolona 1,7% 0,9%
Ranelato de Estroncio 0,6% 0%
Calcitonina 0% 0%
Teriparatida 0% 0%
Calcitriol 2,9% 4,3%

a: fazem parte da primeira linha de tratamento alendronato, risedronato e pamidronato.
b: fazem parte da segunda linha de tratamento raloxifeno, estrogénio, calcitonina.

Realizagdo de Densitometria Ossea

O exame de densitometria 0ssea foi realizado em 45,7% das mulheres (Tabela 2). Entre
as mulheres com idade superior a 65 anos somente 49,6% efetuaram o exame. As outras
indicacdes de DMO estdo descritas na Tabela 5. Com excecéo da artrite reumatoide (27,7%) e
baixo peso (25%), o exame foi realizado em menos de um quinto das mulheres com

indicacao.
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Tabela 5 — Frequéncia de realizacdo de densitometria 6ssea entre as mulheres idade entre 55 e
64 anos, com fatores de risco.

Densitometria Mineral
Ossea

Aurtrite Reumatoide 27,7% (13/47)
Uso de corticoesteroide 7,7% (1/13)
Mal de Parkinson -

Perda Ponderal 15,4% (8/52)

Déficit de mobilidade 17,7% (17/96)
Menopausa precoce 13,6%(8/59)
Historia familiar de fratura  15% (6/40)
Fratura prévia 17,9% (7/39)
Baixo peso 25% (1/4)

Discussao

Os resultados demonstram um baixo indice de tratamento preventivo em mulheres na
pOs-menopausa no municipio de Santa Maria - RS. Apenas 32,3% das mulheres identificadas
como apresentando osteoporose receberam tratamento visando a prevencdo primaria,
conforme as recomenda¢fes do Ministério da Salde. A frequéncia de prevencdo secundéria
para fraturas de baixo trauma foi ainda mais baixa, uma vez que menos de 12% das mulheres
com fratura maior receberam esse tratamento.

Em uma anélise de registros médicos realizados no Instituto de Ortopedia do Hospital
das Clinicas da Universidade de Sao Paulo, apenas 43% das pacientes internadas com fraturas
de baixo impacto haviam sido previamente diagnosticadas com osteoporose antes da fratura e
estavam recebendo algum tipo de tratamento prévio [10]. Em nosso estudo somente 15,7%
das mulheres entrevistadas foram identificadas com este diagnostico e, dentre elas, 42,6%
estavam utilizando qualquer tipo de tratamento para osteoporose. A diferenca da frequéncia
do diagndstico entre nosso estudo e o de Sdo Paulo pode ser devido ao fato do presente estudo
ter recrutado voluntarias na atencdo primaria enquanto que o estudo paulista avaliou sujeitos
em nivel de atencdo terciaria. Outro ponto importante é que quando consideramos qualquer
tipo de medicamento, a terapia hormonal estava incluida entre as medicacdes. Devido ao
delineamento de nosso estudo nédo foi possivel distinguir se a terapia hormonal foi instituida
para a terapia da osteoporose ou para reducéo dos sintomas da menopausa.

Quando consideramos a prevencao secundaria, os dados obtidos na populagdo de Santa
Maria ndo apresentam diferencas consideraveis em relagdo a outros centros de pesquisa.

Enquanto a proporcdo de mulheres no municipio de Santa Maria que recebeu alguma forma
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de tratamento para fraturas maiores foi igual a 17,3%, no Canada menos de 25% das pacientes
que séo tratadas por fraturas de fragilidade foram investigadas e tratadas para osteoporose [11,
12]. Nos EUA, somente 18% das pacientes receberam terapia em 90 dias e apenas 23% das
mulheres receberam terapia durante o primeiro ano pos-fratura, com taxas de aderéncia no
primeiro ano de fraturas consideradas muito baixas: 21%, 23% e 29% para fraturas de quadril,
multiplas fraturas e fraturas vertebrais respectivamente [13].

A prevencdo secundaria de fraturas osteoporéticas constitui uma prioridade de salude
publica. O principal objetivo da prevencao secundaria é frear um ciclo de fraturas e reduzir a
morbidade e mortalidade associadas a essas fraturas [14]. Na Austréalia, em um periodo de
cinco anos de seguimento apds uma fratura inicial, 24% das mulheres sofreram uma nova
fratura, com indice de mortalidade de 39% [15].

Um instrumento importante para avaliar risco de fratura € o exame de densitometria
6ssea (DMO), mas outros fatores também devem ser considerados como fratura prévia, idade,
historia familiar de fraturas osteopordticas ou tempo prolongado de corticoterapia [16, 17]. A
prevaléncia da realizacdo de exames de DMO na populacdo avaliada de Santa Maria nédo
diferiu de outros trabalhos publicados. Na nossa populacdo a frequéncia de realizacdo de
DMO em pacientes com fratura prévia era de 17,9%. Esses dados estdo de acordo com a
revisdo sistematica da literatura publicada pelo professor Giangregorio [18], no Instituto de
Reabilitacdo de Toronto, Canadd, que descreve uma frequéncia menor que 15% na realizacdo
desse exame em individuos com fraturas decorrentes de osteoporose. Nos EUA, segundo
dados do Comité Nacional de Garantia de Qualidade, somente 20% das mulheres que
sofreram qualquer tipo de fratura realizaram rastreamento com DMO, em contraste com o
cancer de mama, que atingiu um rastreamento de 73% [19]. Em outro trabalho realizado no
Brasil, no Hospital das Clinicas da Universidade de S&o Paulo, apds o tratamento ortopédico
da fase aguda por fratura de quadril nenhuma paciente saiu do hospital com recomendacéo
para DMO ou tratamento para osteoporose [10].

Apesar de o Brasil ter o maior nimero de aparelhos de DMO da América Latina (10 por
milhdo de habitantes), o0 acesso aos exames € limitado a areas urbanas e clinicas particulares.
A duracdo de espera por um exame de DMO em clinicas privadas é de aproximadamente um
dia. Enquanto a duracéo de espera no sistema publico € de até seis meses [2]. Esse fato talvez
possa explicar o baixo seguimento nas recomendaces do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Osteoporose do Ministério da Saude referentes a realizacdo de DMO

encontrada no nosso estudo.
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Uma alternativa para aumentar a frequéncia de prevencdo primaria e secundéria de
fraturas seria a utilizagdo do algoritmo FRAX, um instrumento que identifica os individuos
com alto risco de fratura atraveés dos principais fatores de risco para fraturas, para a indicacédo
dos individuos que necessitam tratamento [20,21]. O emprego do algoritmo FRAX é uma
recomendacdo da Organizacdo Mundial de Saude, e paises como a Grd Bretanha j& o utilizam
com sucesso [22,23].

Para melhorar as taxas de tratamento pds-fraturas deve-se incluir uma equipe
multidisciplinar para educar e motivar as pacientes a também serem responsaveis a cuidarem
da suasatide[24, 25]. E importante para a paciente perceber a necessidade da terapia e iniciar o
tratamento o mais precoce possivel apos a fratura [26]. Além disso, a baixa frequéncia de
seguimento das recomendacbes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Osteoporose do Ministério da Salde de nosso pais sugere uma necessidade de capacitacdo e
treinamento dos profissionais de salude nesse protocolo.

Outra estratégia eficaz é a implementagdo de servigos que contem com uma equipe
multidisciplinar de cuidado a esses individuos. Alguns paises como Inglaterra e Franca
adotaram um sistema conhecido como FRACTURE LIAISON SERVICE (FLS), que apresenta
um coordenador geral que serve de ligagcdo entre toda equipe multidisciplinar [27]. O
cirurgido ortopédico faz o tratamento na fase aguda da primeira fratura, tratando o 0sso
quebrado, mas a osteoporose, por ser uma doenca crbnica, faz com que o ortopedista néo
pareca ser a pessoa ideal para iniciar a investigacdo de riscos de futuras fraturas, ou avaliar a
necessidade de tratamento para prevencdo de fraturas secundarias. Nesta fase, ap0s o
tratamento agudo, o coordenador do FLS (médico ou enfermeiro especializado em fraturas)
transfere a responsabilidade para avaliar a osteoporose e possivel terapia de protecdo déssea
para os clinicos, reumatologistas, ginecologistas, geriatras e endocrinologistas [28]. Com a
instalagdo dos FLS a taxa de avaliagdo e tratamento pds-fratura se mostrou bem mais efetiva,
saltando de miseros 20% para taxas aceitaveis de 80 a 90% [27,29].

Como pontos fortes deste trabalho, podemos destacar que ele incluiu um nimero
grande de mulheres (1057) que frequentavam as Unidades Basicas de Saude (UBS),
fornecendo dados representativos da nossa populagdo. A presente investigagdo possuli
algumas limitagbes, como ser um estudo transversal e auto relatado. No entanto, um
questionario padronizado e previamente validado foi utilizado para avaliar 0 uso de
medicamentos e este questionario tem se mostrado eficaz na avaliagdo desse desfecho. Em
resumo, podemos afirmar que os resultados obtidos neste nosso trabalho estdo em

concordancia com a literatura.
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CONCLUSOES

Nossos resultados sugerem que apesar dos esforcos dispensados, o diagndstico e
tratamento da osteoporose no municipio de Santa Maria sdo inadequados. Os obstaculos para
melhorar o rastreamento e o tratamento da osteoporose sdo mdaltiplos, incluindo barreiras de
todos os niveis, desde os provedores de cuidados no sistema de satde (médicos, enfermeiros e
dos proprios pacientes). O manejo da osteoporose necessita estar integrado em um sistema ou
nucleo de cuidados pos-fratura para que o tratamento adequado reduza o risco de outra futura
fratura[6,7].

O FLS (Fracture Liaison Service) parece ser atualmente a forma mais efetiva para
prevencdo de fraturas secundarias, diminuindo a sua incidéncia, a morbidade, a mortalidade, e
0s custos com a saude [28]. Em decorréncia das grandes morbidades e mortalidades causadas
pelas fraturas 6sseas de baixo impacto enfatizamos a importancia de novos estudos nessa area

para criacdo e instalacdo de estratégias de prevencao mais efetivas para esta condigéo.
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Anexo A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esté sendo convidada para participar como voluntaria de uma pesquisa. Este
termo Ihe dard informacg6es sobre o estudo a ser realizado e caso vocé compreenda todas as
informac0es e queira participar, preencha os dados do final deste termo. Os pesquisadores
deverdo responder todas as davidas antes de vocé se decidir a participar. Caso vocé nao aceite
participar ndo seréa penalizado, nem perdera o acompanhamento no Sistema Unico de Sadde.

Este documento é composto por duas vias: uma delas € sua e a outra do pesquisador
responsavel.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA

Titulo: “Prevaléncia de tratamento farmacologico para prevencdo de fraturas Osseas
em mulheres com diagnostico de osteoporose no municipio de Santa Maria”

Pesquisador responsavel: Melissa Premaor
Pesquisadores participantes: Clovis Blattes Flores e Rafaela Martinez Copés
Telefone para contato: (55) 91169392 e (55)81277455

Obijetivo: Este é um trabalho que visa estudar se as mulheres na pds menopausa, com
diagnostico de osteoporose, estdo fazendo uso de algum tratamento farmacolédgico para
prevenir futuras fraturas ésseas.

Justificativa: Sabemos que a prevencao farmacoldgica regride drasticamente os indices
de fraturas Osseas por osteoporose em mulheres na pds menopausa, e consequentemente
diminui a alta morbidade e mortalidade que estdo associadas a estas fraturas. Ainda nao
possuimos dados da nossa cidade sobre este tema.

Procedimentos: Caso a senhora aceite participar deste trabalho, sera submetida um
questionario que inclui perguntas pessoais como por exemplo: idade, uso de medicacdes,
presenca de doengas, uso de bebidas alcodlicas ou cigarro. Apds responder ao questionario,
nos mediremos a sua altura e a pesaremos. A nossa equipe entrara em contato com a senhora a
cada seis meses por telefone, durante cinco anos para saber como esta a sua saude.

Riscos: a aplicacdo do questionério levara em torno de vinte minutos, e pode acontecer
gue no final a senhora se sinta um pouco cansada.
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Os beneficios da pesquisa incluem obter dados sobre a populagdo da nossa cidade a
respeito do uso de medicacdo para prevencdo de fraturas Osseas em mulheres na pés
menopausa com diagnostico de osteoporose.

A participagcdo € voluntaria e a senhora pode desistir da entrevista a qualquer
momento, sem prejuizo algum ao seu tratamento , basta entrar em contato com o pesquisador
pelo telefone acima.

Caso haja qualquer davida, a senhora pode perguntar aoentrevistador antes ou durante
a pesquisa.

Os dados coletados serdo utilizados em conjunto com o das outras pessoas que
realizaram a pesquisa, para avaliacdo do estudo e para publicacdes cientificas. Os dados serdo
armazenados no armario da sala 1337 do prédio 26 do centro de Ciéncias da Salde da
Universidade Federal de Santa Maria. A armazenagem durard 5 anos apos o final do estudo e
entdo os dados serdo eliminados.

Sua identidade serd mantida em sigilo.

Vocé ndo precisara pagar pelos dados obtidos e também néo recebera nenhum valor
financeiro pela sua participacdo na pesquisa.

DECLARACAO DE CONSENTIMENTO

RG..ooiieeee e, ECPF ..o, , apos ler as informacdes sobre
a pesquisa e esclarecer minhas davidas, concordo em participar do estudo “Prevaléncia de
tratamento farmacoldgico para prevencdo de fraturas 6sseas em mulheres com diagnostico de
osteoporose no municipio de Santa Maria”.

Santa Maria, ............ [0 [T de ..o,

Assinatura do participante



Anexo B — Carta de Aprovacédo do NEPeS

PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTA MARIA
SECRETARIA DE MUNICIPIO DA SAUDE
NUCLEO DE EDUCACAO PERMANENTE .

e-mail nepessm@yahoo.com.br — Fone {§5) 3921-7201

OFICIO N°. 482/2012/SMS/INEPs

4]
i

Santa Maria, 12 de novembro de 2012.

Vimas por msio ¢

favorave! para ¢ de wmenic do projeto de pesquisa : “Prevaléncia de

Obesidade em mulhsres oés mancrausa com fraturas Gsseas *. Mestrado /
UFSM | da autora Rafaele Mz~ r~=z Copés, nas UBS e ESF da Secretaria
Municipal de Saude

Salientamos a necessidades s =2miss3o de relatoério ﬁnal gas atividades

sesquisadas.

Na certeza de comgariihanmos interesses. comuns, desde ja
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