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1. INTRODUÇÃO
1.1. DOR: ASPECTOS GERAIS E TRATAMENTOS
Tornou-se evidente que a dor devia deixar de ser considerada exclusivamente como sintoma e ser também reconhecida como uma enfermidade que deve ser diagnosticada e tratada por equipes multidisciplinares em centros clínicos especializados. Na tentativa de melhorar a qualidade desse atendimento, a Organização Mundial de Saúde estabeleceu diretrizes para o tratamento da dor oncológica que servem como ponto de referência par as demais dores. Dentre os princípios básicos, destaca-se o alívio da dor, preferencialmente ao tratamento da causa desencadeante em si. 
A Organização Mundial de Saúde propõe o uso de uma seqüência de analgésicos antiinflamatórios não hormonais e agentes morfínicos fracos e fortes para dores de intensidades crescentes. A esses analgésicos devem ser associados medicamentos adjuvantes, antidepressivos, anticonvulsivante, neurolépticos e outros. Bloqueios anestésicos, medicina física e medidas psicoterápicas são indicados de acordo com as necessidades. 

Uma das formas de avaliação da intensidade da dor é através do uso da Escala Analógica Visual (Figura 4).
O alívio da dor de leve intensidade (EAV de 1 a 3) pode ser alcançado pelo uso de antiinflamatórios não hormonais que podem ser associados a antidepressivos, neurolépticos e/ou outros procedimentos (Figura 1). Para dores moderadas (EAV de 4 a 7), preconiza-se o uso de antiinflamatórios não hormonais associados a medicamentos opióides fracos, antidepressivos, neurolépticos e outros procedimentos. No  tratamento das dores consideradas de forte intensidade (EAV de 8 a 10), além do uso de antiinflamatórios não hormonais, sugere-se a associação com medicamentos opióides fortes, antidepressivos, neurolépticos e outros procedimentos.
Alguns tipos de dores são subtratadas devido ao desconhecimento (8) de métodos modernos, temor de se utilizar opióides potentes e dificuldades legais da liberação de medicamentos. 

Tradicionalmente a terapia prolongada com opióides destinava-se aos pacientes oncológicos. Entretanto, desde 1982 (9-3-5)  ela também passou a ser indicada para portadores de dor crônica nas enfermidades não malignas. 

A dor crônica, caracteriza-se por apresentar duração superior a 6 meses de evolução e independer certas vezes do fenômeno que a desencadeou.

Os pacientes que sofreram lesão radicular (7) ou medular (8) (completa ou incompleta) portadores de dores crônicas apresentam grandes prejuízos em sua qualidade de vida. 

A dor crônica intensa requer tratamento profilático de manutenção regular. Nesse contexto, o emprego da morfina como recurso terapêutico ainda continua polêmico; sendo assim, sua administração em dores de origem não maligna desencadeia controvérsias (10) Matrizes biológicas como plasma, urina, saliva, suor e cabelo têm sido empregadas com a finalidade de monitorar a adesão do paciente ao tratamento. 

1.2.
SISTEMAS INTRATECAIS IMPLANTÁVEIS (13)
Os sistemas intratecais implantáveis são constituídos por cateteres ou reservatórios para administração de fármacos diretamente no sistema nervoso central e subdividem-se em quatro categorias:
Tipo 1 - Cateter percutâneo simples
Tipo 2 - Cateter percutâneo tunelizado
Tipo 3 - Sistema de infusão implantável ou reservatório para infusão sob controle manual 
Tipo 4 - Sistema de infusão implantável ou reservatório para infusão sob controle eletrônico
O sistema de reservatório com controle manual implantado no subcutâneo (tipo 3) é constituído por câmara de depósito de 10  a 50ml de solução analgésica para infusão de fármaco, por meio de um cateter, diretamente sobre o sistema nervoso central.
Como os sistemas intratecais implantáveis exigem um procedimento invasivo (pequena cirurgia) para que a medicação possa ser aplicada, sua implantação requer a conscientização e a adesão do paciente assim como um custo para a instituição e portanto a sociedade.

O esclarecimento do paciente quanto às vantagens e desvantagens do processo terapêutico é no entanto fundamental para proporcionar uma efetiva aceitação do tratamento (4).

2. OBJETIVO
Essa pesquisa tem por objetivo adequar a medicação do paciente portador de dor crônica de origem não maligna, com lesão medular ou radicular, ao tratamento antálgico através de sistemas intratecais implantáveis. Mais especificamente, pretende avaliar a associação entre a quantidadede morfina supostamente auto-administrada (mg) e a quantidadede morfina encontrada no cabelo (ng).

No presente estudo, a adesão ao tratamento e a eficácia deste serão monitorados pela quantidade de morfina impregnada no cabelo dos pacientes.

A quantidade de morfina extraída do cabelo (ng) será analisada durante 3 períodos: na admissão do paciente (T0), 30 e 60 dias depois (T30, T60). Em cada caso há interesse em se avaliar a correlação entre esses valores e i) aqueles obtidos a partir das diferenças entre os conteúdos do recipiente intratecal implantado em visitas consecutivas; ii) a intensidade da dor mensurada pela escala analógica visual (0-10 cm), que avalia a dor de forma unidimensional e iii) a intensidade da dor mensurada  pelo Questionário de McGill (12) que investiga as dimensões sensitiva, avaliativa e afetiva da dor. Também será motivo de estudo, a correlação entre a quantidade de morfina detectada no cabelo e o grau de satisfação com o tratamento (4) avaliado tanto por escala (EAV), quanto por escala de avaliação de satisfação ao tratamento e de resposta aos questionários de Mc Gill e de avaliação do tratamento da dor. Tal interesse se justifica pela necessidade de se compreenderem melhor os possíveis fatores que interferem na adesão do paciente ao tratamento considerando-se os aspectos sócio-econômicos e culturais. 

A proposta dessa pesquisa é otimizar o tratamento da dor crônica em pacientes ambulatoriais de uma instituição pública, onde certas barreiras socio-educacionais podem prejudicar a adequação da medicação e induzir assim precocemente a procedimentos radicais de alto custo e de maior risco.

Assim sendo, os principais índices a serem investigados no presente estudo são:

· Quantidadede morfina prescrita (mensurada em mg).

· Quantidade de morfina auto-administrada. (diferênça em mg entre a quantidade colacada no reservatório e a quantidade encontrada no retorno).
· Concentração quantificada da morfina no cabelo (ng por cm de cabelo).
· Intensidade da dor avaliada por meio da escala analógica visual (EAV – valor entre 0 e 10)

· Intensidade da dor avaliada por meio do questionário de McGill (soma em pontos dos fatores descritores)
· Grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio da escala de satisfação McGill (escala de satisfação com os 5 descritores)

· Grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio do questionário de satisfação McGill (soma em pontos dos fatores descritores) 
Para isso, é preciso avaliar as seguintes correlações:

Avaliação de fatores relacionados à morfina administrada:
· Quantidade de morfina prescrita versus quantidade de morfina supostamente auto-administrada.

· Quantidade de morfina prescrita versus quantidade de morfina mensurada no cabelo.

· Quantidade de morfina supostamente auto-administrada versus concentração de morfina quantificada no cabelo.

Avaliação de fatores relacionados ao efeito da morfina:
· Intensidade da dor avaliada por meio da escala analógica visual (EAV) versus intensidade da dor avaliada por meio do questionário de McGill

· Intensidade da dor avaliada por meio da escala analógica visual (EAV) versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio da escala de satisfação 

· Intensidade da dor avaliada por meio da escala analógica visual (EAV) versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio do questionário de satisfação

· Intensidade da dor avaliada por meio do questionário de McGill versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio da escala de satisfação

· Intensidade da dor avaliada por meio do questionário de McGill versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio do questionário de satisfação

Comparação entre quantidade prescrita e efeito
· Quantidade de morfina prescrita versus intensidade da dor avaliada por meio da escala analógica visual (EAV)

· Quantidade de morfina prescrita versus intensidade da dor avaliada por meio do questionário de McGill

· Quantidade de morfina prescrita versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio da escala de satisfação

· Quantidade de morfina prescrita versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio do questionário de satisfação

· Quantidade de morfina auto-administrada versus intensidade da dor avaliada por meio da escala analógica visual (EAV)

· Quantidade de morfina auto-administrada versus intensidade da dor avaliada por meio do questionário de McGill

· Quantidade de morfina auto-administrada versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio da escala de satisfação

· Quantidade de morfina auto-administrada versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio do questionário de satisfação

· Concentração da morfina quantificada no cabelo versus intensidade da dor avaliada por meio da escala analógica visual (EAV)

· Concentração da morfina quantificada no cabelo versus intensidade da dor avaliada por meio do questionário de McGill

· Concentração da morfina quantificada no cabelo versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio da escala de satisfação

· Concentração da morfina quantificada no cabelo versus grau de satisfação com o tratamento avaliado por meio do questionário de satisfação



3. CASUÍSTICA
Esse estudo será realizado após aprovação da Comissão de Ética Médica para Análise de Projeto de Pesquisa do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo.
Após informação detalhada sobre o estudo proposto, os pacientes fornecerão o consentimento da participação por escrito (ANEXO).
3.1. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO:
Numa população de 81 pacientes, tratados em ambulatório, com opióides administrados via sistemas intratecais implantáveis, serão escolhidos 30 dos 40 que apresentam lesão medular ou radicular (completa ou incompleta) e que tenham sido submetidos a diversos tratamentos clínicos e/ou cirúrgicos por continuarem se queixando de dor após mais de 6 meses de tratamento, ou seja sem resultado terapêutico satisfatório (EAV > 5). 
A ausência de doenças sistêmicas desses pacientes foi um critério determinante de inclusão além dos seguintes fatores:
- Idade entre 18 e 80 anos, de ambos os sexos.
- Previamente submetidos à abordagem terapêutica multidisciplinar.(depois de terem recebido várias medicações e  diversos procedimentos antálgicos sem resultados satisfatórios).
- Portadores de sistemas implantáveis intratecais com uso de morfina.
- Capacitados a fornecer amostras de cabelo (20 mg de peso e 3 cm de comprimento).
- Capacitados para usar: 
· Escala analógica-visual
· Questionário de McGill
· Escala e Questionário de Avaliação de Satisfação ao Tratamento.
- Aptos e concordantes em fornecer 10 ml de sangue e uma amostra de cabelo uma vez ao mês durante a duração do protocolo.
- Disponíveis para retornar no ambulatório depois de 30 e 60 dias.
3.2.
CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO:

Os pacientes oncológicos, por apresentarem doenças sistêmicas e por serem sujeitos, no decorrer da pesquisa, a alterações do metabolismo e depuração dos fármacos utilizados não serão incluídos na pesquisa. Havia também o risco de alterações comportamentais (SNC) relacionadas a possíveis metástases ou modificações do tipo de dor por invasão tumoral.
Foram também excluídos:
- Portadores de dores crônicas por lesão medular ou radicular, usando sistemas intratecais implantáveis de morfina associados a outros fármacos (como anestésicos locais, alfa-2 adrenérgicos, outro tipo de opióide, etc...)
- Pacientes com medicação opióide de resgate por outras vias de administração.
- Portadores de enfermidades hepáticas ou renais.(com insuficiência de funcionamento e comprovação laboratorial de exames alterados).
- Idade superior a 80 ou inferior a 18 anos.
- Portadores de enfermidade psiquiátrica (depressão primária ou droga-dependente).
- Complicações ou alteração da permeabilidade do sistema implantável.
- Tolerância a opióides com aplicação de mais de 10mg/dia (necessidade de doses sempre maiores para tratar a dor).
3.3.
DETERMINAÇÃO DO TAMANHO DA AMOSTRA:


O tratamento estatístico necessário para que se atinja o objetivo principal do estudo envolverá a estimação de coeficientes de correlação de Pearson entre as variáveis mencionadas acima. O tamanho da amostra foi calculado por meio da aproximação normal para o coeficiente de correlação amostral de Pearson (ver Neter et. al. (1996), por exemplo) (15). Uma amostra de tamanho n=30 permitirá obter um erro amostral com magnitude de 0,1 para coeficientes de correlação da ordem de 0,8 e com magnitude de 0,2 para coeficientes de correlação da ordem de 0,6. Como os coeficientes serão calculados em dois períodos diferentes (30 e 60 dias após o início do estudo), é provável que o erro efetivamente calculado seja menor do que o especificado a priori.
4. MÉTODO
Há necessidade de métodos com maior acurácia para detecção de medicamentos no organismo do paciente já que:

- A concentração no plasma, urina e saliva reflete no máximo a dosagem dos últimos dias que antecederam a coleta da amostra, enquanto que no cabelo diz respeito a meses.

- A incorporação de fármacos e metabólitos no cabelo ocorre durante a sua formação, via difusão, a partir do sangue, para os folículos em crescimento ativo e após sua formação, via secreção de glândulas apócrinas e sebáceas, até sua emergência para a pele, havendo exposição externa da substância.

- Há prolongada impregnação do fármaco no cabelo por até 6 meses (6), mesmo que a sua administração tenha sido descontinuada. A preferência pelo cabelo tem sido preconizada por ser de difícil adulteração, de fácil armazenamento e transporte além de não apresentar nenhum desconforte para o paciente e ter estrutura estável. (11)
4.1.
COLETAS-T0;T30;T60.
Serão obtidas amostras de sangue e cabelo de pacientes provenientes do Centro de Dor da Clínica Neurológica do HCFMUSP nos instantes T0, T30 e T60 conforme indicado na figura (2).
As amostras de cabelos serão cortadas, com o auxílio de tesoura, na região do vértice posterior da cabeça, o mais próximo possível do couro cabeludo; essas amostras deverão ter, aproximadamente o comprimento de 3cm e peso de 20 mg.

Após a retirada, os fios serão reunidas pela extremidade distal com fita adesiva e acondicionados em sacos plásticos. Poderão ser utilizadas amostras de cabelo natural ou tingido que serão encaminhadas para o laboratório de análise química, para detectar as concentrações de  morfina e de seus metabólitos.
Concomitantemente, serão obtidas amostras de 10 ml de sangue de veia periférica enviadas para análise a fim de se obter o perfil renal e hepático, em laboratório clinico 

4.2. PROTOCOLO CLÍNICO
O protocolo será desenvolvido nas etapas indicadas a seguir:

	Tempo Zero 
Controle Admissional
	Tempo - 30 dias
1O Retorno
	Tempo- 60 dias
2O  Retorno

	Seleção Pacientes
	
	

	Explicação projeto /assinaturo termo de consentimento.
Anamnese
Coleta de cabelo
 Análise por eletroforese capilar da amostra de cabelo 
Análise Laboratorial Geral
 Hematológica (hemograma, TP, TTPA)
 Bioquímica (glicose, uréia, creatinina, TGO, TGP, Gama GT, PTF)
Mensuração da Intensidade de Dor
 Escala Analógica Visual
 Questionário de McGill 
Satisfação ao Tratamento
 Escala de Avaliação de Satisfação ao Tratamento
 Questionário de Avaliação de Satisfação ao Tratamento
Solução de Morfina
 Descrição da Prescrição (composição da solução, volume, quantidadeindividual de liberação, 
	Coleta de cabelo
 Análise por eletroforese capilar da amostra de cabelo 
Análise Laboratorial Geral
 Hematológica (hemograma, TP, TTPA)
 Bioquímica (glicose, uréia, creatinina, TGO, TGP, Gama GT, PTF) 

Mensuração da Intensidade de Dor
 Escala Analógica Visual
 Questionário de McGill 
Satisfação ao Tratamento
 Escala de Avaliação de Satisfação ao Tratamento
 Questionário de Avaliação de Satisfação ao Tratamento
Solução Residual de Morfina 
 Esvaziamento da solução residual de morfina do
   reservatório do sistema intratecal implantável para
   quantificação
	Coleta de cabelo
 Análise por eletroforese capilar da amostra cabelo 
Análise Laboratorial Geral
 Hematológica (hemograma, TP, TTPA)
 Bioquímica (glicose, uréia, creatinina, TGO, TGP, Gama GT, PTF) 
Mensuração da Intensidade de Dor
 Escala Analógica Visual
 Questionário de McGill 
Satisfação ao Tratamento
 Escala de Avaliação de Satisfação ao Tratamento
 Questionário de Avaliação de Satisfação ao Tratamento
Solução Residual de Morfina 
 Esvaziamento da solução residual de morfina do reservatório do sistema intratecal implantável para quantificaçã


Figura 2: Esquema das etapas do protocolo clínico.

4.3.
ANÁLISE LABORATORIAL
A quantificação da morfina e metabólitos em cabelo será realizada por eletroforese capilar no laboratório de cromatografia e eletroforese capilar (LACE) do Instituto de Química da USP, sob responsabilidade da Profa. Dra. Marina F. M. Tavares, em projeto de colaboração. As metodologias para extração das drogas (condições analíticas) e posterior quantificação por eletroforese capilar, utilizando soluções tampão de fosfato pH 2.5, estão sendo otimizadas, de acordo com procedimentos descritos na literatura (2)
4.3.1.
Método Analítico - Instrumentação

Os experimentos serão realizados em um sistema de eletroforese capilar comercial, Beckman, modelo P/ACE 5500, equipado com fonte de alta tensão (0-30 kV), detector de diode array que permite a obtenção do espectro UV em tempo real para cada pico, controlador de temperatura e com programa de aquisição e tratamento de dados (sistema Gold, versão Windows).
4.3.2.
Soluções-padrão, Solventes e Reagentes

Todos os padrões, reagentes e eletrólitos utilizados no projeto serão de grau analítico (Aldrich e Merck).
4.3.3.
Colunas
Colunas capilares de silica fundida de 75 m de diâmetro interno e comprimentos variados serão utilizadas na análise da morfina.
4.4.
ANÁLISE ESTATÍSTICA
Os dados serão obtidos em fichas individuais e transferidos para um arquivo mestre na forma de uma planilha Excel. Estatísticas descritivas (média, mediana, máximo, mínimo, desvio padrão, gráficos do tipo “box-plot” e de dispersão além de tabelas de dupla entrada) serão calculadas e os resultados utilizados para análises de coerência dos dados. Possíveis erros de coleta, digitação, etc. serão indicados em relatório específico para análise e correção pela investigadora principal. As correções serão introduzidas no arquivo mestre e as estatísticas descritivas recalculadas. 
As características demográficas dos pacientes analisados serão apresentadas na forma de tabelas e gráficos.
O tratamento estatístico para a análise inferencial envolverá a estimação de coeficientes de correlação de Pearson entre as variáveis que definem os objetivos principais do estudo por intermédio de intervalos de confiança. Essas análises serão complementadas com coeficientes de correlação de Spearman. Detalhes podem ser encontrados em Neter et al. (1996) (14). Com a finalidade de avaliar a estabilidade dos coeficientes de correlação nos dois períodos de coleta de dados (T30 e T60) serão utilizadas técnicas de análise de medidas repetidas (ver Singer and Andrade (2000) (15).
A análise estatística será realizada no Centro de Estatística Aplicada do Instituto de Matemática e Estatística da Universidade de São Paulo, sob a responsabilidade do Professor Julio da Motta Singer.
4.5. CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO

As etapas propostas para a execução do projeto serão realizadas segundo o cronograma mostrado na Tabela 1.
	OUTUBRO 2000-  Encaminhamento do projeto à Comissão de Ética em Pesquisa Médica do Hospital das Clínicas - FMUSP.

	INÍCIO DEZEMBRO 2000 - Seleção dos Projetos de Pesquisa candidatos ao doutorado pelos Assessores da Disciplina de Anestesiologia 

	DEZEMBRO 2000 - Início da aquisição de dados para iniciar o projeto piloto
                                Matrícula na Pós-Graduação

	JANEIRO 2001 - Acompanhamento do processo analítico no laboratório de cromatografia e eletroforese capilar (LACE), no IQ-USP.

	FEVEREIRO 2001 - Encerramento da aquisição dos dados destinados ao projeto piloto

	MARÇO 2001 - Encerramento do processo analítico do projeto piloto
                         Início da realização matérias

	ABRIL 2001 – Análise estatística preliminar dos resultados iniciais e estimativa da casuística desejável.


Tabela 1 -  Cronograma inicial de execução do projeto de pesquisa
5. FICHAS DE REGISTRO DE DADOS
5.1.
QUESTIONÁRIO DE MCGILL (Adaptado para a língua portuguesa)
Algumas palavras que eu vou ler descrevem sua dor atual. escolha as palavras que melhor descrevem a sua dor. Não escolha aquelas que não se aplicam a seu caso. Escolha somente uma palavra de cada grupo; a mais adequada para a descrição da sua dor. (dimensão sensitiva, 1-10; dimensão afetiva, 11-15; dimensão avaliativa, 16; miscelânea, 17-20)
	1
1-vibração
2-tremor
3-pulsante
4-latejante
5-como batida
6-como pancada
2
1-pontada
2-choque
3-tiro
3
1-agulhada
2-perfurante
3-facada
4-punhalada
5-em lança
4
1-fina
2-cortante
3-estraçalha
	5
1-beliscão
2-aperto
3-mordida
4-cólica
5-esmagamento
6
1-fisgada
2-puxão
3-em torção
7
1-calor
2-queimação
3-fervente
4-em brasa
8
1-formigamento
2-coceira
3-ardor
4-ferroada
	9
1-mal localizada
2-dolorida
3-machucada
4-doída
5-pesada
10
1-sensível
2-esticada
3-esfolante
4-rachando
11
1-cansativa
2-exaustiva
12
1-enjoada
2-sufocante
	13
1-castigante
2-atormenta
3-cruel
14
1-amedrontadora
2-apavorante
3-aterrorizante
4-maldita
5-mortal
15
1-miserável
2-enlouquecedora
16
1-chata
2-que incomoda
3-desgastante
4-forte
5-insuportável
	17
1-espalha
2-irradia
3-penetra
4-atravessa
18
1-aperta
2-adormece
3-repuxa
4-espreme
5-rasga
19
1-fria
2-gelada
3-congelante
20
1-aborrecida
2-dá náusea
3-agonizante
4-pavorosa
5-torturante


	Número de Descritores
	
	Índice de Dor

	Sensoriais
Afetivos
Avaliativos
Miscelânea
TOTAL
	........................................................
	Sensoriais
Afetivos
Avaliativos
Miscelânea
TOTAL
	........................................................................
	


5.2.
AVALIAÇÃO GERAL DO PACIENTE 
	Etiqueta
	Iniciais:
	Sexo:
	Peso:

	
	
	Cor:
	Alt:

	
	Caso No:
	Religião:
	Instrução:

	
	
	DATA:
	

	1- Enfermidade Primária: - 

	(  ) Lesado Medular    (  ) Lesado Radicular
	

	(  ) Trauma  (  ) FAF (  ) Pós-Cirúrgico
	

	2- Cabelo

	Tipo
	(  )Artificial
	(  )Natural
	
	
	
	
	

	Cor
	(  ) Marrom
	(  ) Vermelho
	(  ) Preto
	(  ) Louro
	(  ) Cinza
	(  ) Branco
	

	Forma
	(  ) Caucasiano
	(  ) Asiático
	(  ) Negróide
	
	
	
	

	3-Medicamentos em Uso

	(  ) Dipirona
	(  ) Paracetamol
	(  ) AINH:

	(  ) AAS
	
	(  ) Antidepressivo:

	
	
	(  ) Anticonvulsivante:

	Outros:

	4-Sistema Implantável:

	Composição da Solução do Reservatório:


	Morfina:
	No Amp.:
	SF:                        ml
	

	
	Concentração da Solução:       %
	
	

	Número de disparo/dia
(média – 30dias)
	Proposto:

	
	Realizado:

	Quantidade de solução desprezada do reservatório:                                                        ml

	Concentração da solução desprezada do reservatório:                  %

	Complicações relacionadas ao Sistema Implantável:

	Obstrução Cateter: (  ) Sim     (  )Não
	Infecção do Sistema: (  ) Sim   (  )Não

	Efeitos Colaterais:

	(  ) Náusea
	(  ) Sonolência
	(  ) Constipação
	(  )Tontura
	(  )Prurido
	(  ) Retenção Urinária
	(  ) Outros


Figura 3: Ficha de avaliação geral do paciente

Figura 4: Desenho da escala analógica visual (EAV).

Figura 5: Escala de avaliação de satisfação ao tratamento .
5.3.
QUESTIONÁRIO DE AVALIAÇÃO DE SATISFAÇÃO AO TRATAMENTO
Gostaria de conversar agora sobre o seu grau de satisfação com o seu tratamento que recebe neste serviço. Para isto gostaria que você respondesse as questões abaixo orientando-se por estas notas que vão de 1 a 5, sendo 1 para muito insatisfeito e 5 para muito satisfeito (Entrevistador: mostrar cartão e marcar resposta). 
a) A facilidade em conseguir chegar até o serviço, considerando o dinheiro para a condução e/ou a disponibilidade de condução, pessoas para acompanhar, a proximidade com sua residência ou trabalho e etc.:
1

2

3

4

5
b) O conforto das instalações do prédio, sala de espera, banheiro, elevador, sala de atendimento, etc.:
1

2

3

4

5
c) O tratamento que você está recebendo neste serviço, considerando suas necessidades de saúde:
1

2

3

4

5
d) O respeito dos profissionais em relação aos seus direitos como indivíduo:
1

2

3

4

5
e) A facilidade de conseguir os remédios que o médico receita:
1

2

3

4

5
f) A facilidade de marcar consultas quando necessita:
1

2

3

4

5
g) A competência e capacidade técnica do médico que está cuidando de você:
1

2

3

4

5
h) O modo como seu médico o trata:
1

2

3

4

5
i) A facilidade que o seu médico tem em escutar suas preocupações e dúvidas em relação ao tratamento:
1

2

3

4

5
j) As informações que você recebeu de seu médico sobre o seu tratamento:
1

2

3

4

5
k) A compreensão dos outros profissionais em relação à ajuda que você precisa:
1

2

3

4

5
l) As informações que você recebe sobre o seu tratamento dos outros profissionais:
1

2

3

4

5
m) De maneira geral, como está sua satisfação com o tratamento que está recebendo neste serviço:
1

2

3

4

5
n) De forma geral quais são os principais problemas que você identifica neste serviço: _____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Figura 6: Questionário de Avaliação de Satisfação ao Tratamento
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7. ANEXO
Anexo I

HOSPITAL DAS CLÍNICAS 
DA
 FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO
TERMO DE CONSENTIMENTO PÓS -INFORMAÇÃO
(Instruções para preenchimento no verso)
____________________________________________________________________
I - IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSÁVEL LEGAL
1. NOME DO PACIENTE.:..............................................................………………………………...............
DOCUMENTO DE IDENTIDADE Nº : ........................................ SEXO :    .M Ž   F Ž 
DATA NASCIMENTO: ......../......../...... 
ENDEREÇO .............................................................................………......Nº ............. APTO: ...............
BAIRRO:............................................................................CIDADE………………………………………...
CEP:.............................................TELEFONE:     DDD (……)..................................................
2. RESPONSÁVEL LEGAL  …………………..................................................................................................................…..........…
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.) ...............................................................................…………………………………………………………....
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :....................................SEXO:  M Ž   F Ž  
DATA NASCIMENTO.: ....../......./...…..
ENDEREÇO: ...................................................................................……….... Nº ............ APTO: .….....
BAIRRO: ................................................................................ CIDADE:…………………………………...
CEP: .............................................. TELEFONE:     DDD (........)…..............….......................................
II - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTÍFICA

1. TÍTULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: 
Avaliação da adesão ao tratamento antálgico com sistemas intratecais implantáveis pela determinação da morfina em cabelo e plasma
2. PESQUISADOR: 
Magnólia Leão da Nóbrega
CARGO/FUNÇÃO: .Médica Assistente Inscrição Conselho Regional Nº 17.059
UNIDADE DO HCFMUSP: Instituto central do Hospital das Clínicas da Faculdade de medicina da Universidade de São Paulo
3. AVALIAÇÃO DO RISCO DA PESQUISA:
SEM RISCO
Ž
RISCO MÍNIMO
X
RISCO MÉDIO
Ž
RISCO BAIXO
Ž

RISCO MAIOR
Ž
 (probabilidade de que o indivíduo sofra algum dano como conseqüência imediata ou tardia do estudo)
4.DURAÇÃO DA PESQUISA : 1 ano
III - REGISTRO DAS EXPLICAÇÕES DO PESQUISADOR AO PACIENTE OU SEU REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO:
1. justificativa e os objetivos da pesquisa ; 2. procedimentos que serão utilizados e propósitos, incluindo a identificação dos procedimentos que são experimentais; 3. desconfortos e riscos esperados; 4. benefícios que  poderão ser obtidos; 5. procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o individo
1 – Essa pesquisa tem como finalidade verificar como o seu corpo esta reagindo à medicação contra a dor que você se aplicou a fim de lhe prescrever a quantidade mais adaptada ao seu caso, já que cada pessoa não reage da mesma maneira  Para isso vamos ter que medir a absorção da medicação pelo seu organismo

2 – Vamos retirar um pouco de sangue (10ml) da veia do seu braço e também cortar alguns cabelos, o que vai permitir conhecer a quantidade da morfina que você se aplicou e que ainda se encontra no seu organismo. A análise do cabelo é um novo método de dosagem mais completo que estamos começando a utilizar. Vamos fazer isso hoje, daqui a 30 dias e daqui a 60 dias.
Você vai dar uma nota de 0 (sem dor nenhuma) a 10 (dor insuportável) a sua dor e responder algumas perguntas para que possamos entender melhor o que você sente. Você tem que dizer também quais são as dificuldades práticas que você tem para fazer o seu tratamento
3 – Você só vai sentir a picada da injeção no braço. Não há nenhum risco nessa pesquisa, só benefícios para você.
4 – Se você ainda sente dor com o tratamento atual, essa pesquisa vai lhe ajudar, porque ela vai nos orientar para lhe prescrever a quantidade exata de morfina para a dor que você sente, nem mais, nem menos.
5 – Mais cedo poderemos avaliar o efeito da morfina que lhe foi prescrita sobre a sua dor, melhor para você. Assim, em função do que você sente poderemos eventualmente associar outros medicamentos ou aplicar um outro procedimento para lhe aliviar.
IV. ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE GARANTIAS DO SUJEITO DA PESQUISA:
1.

Acesso, a qualquer tempo, às informações sobre procedimentos, riscos e benefícios relacionados à pesquisa, inclusive para dirimir eventuais dúvidas.
2.

Liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e de deixar de participar do estudo, sem que isto traga prejuízo à continuidade da assistência.
3.
Salvaguarda da confidencialidade, sigilo e privacidade.
4.
Disponibilidade de assistência no HCFMUSP, por eventuais danos à saúde decorrentes da pesquisa.
5. 
Viabilidade de indenização por eventuais danos à saúde decorrentes da pesquisa.
____________________________________________________________________
V. INFORMAÇÕES DE NOMES, ENDEREÇOS E TELEFONES DOS RESPONSÁVEIS PELO ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA, PARA CONTATO EM CASO DE INTERCORRÊNCIAS CLÍNICAS E REAÇÕES ADVERSAS.
___________________________________________________________________________________________
VI. OBSERVAÇÕES COMPLEMENTARES:
___________________________________________________________________________________________
VII. CONSENTIMENTO PÓS-ESCLARECIDO
Declaro que, após convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi explicado, consinto em participar do presente Protocolo de Pesquisa 
São Paulo,          de                                 de           .
____________________________________________                                    ___________________________
assinatura do sujeito da pesquisa ou responsável legal


  assinatura do pesquisador 
                                                                                                                                 (carimbo ou nome Legível)
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Figura 1 : Modelo multicompartimental de incorporação de drogas no cabelo mostrando a transferência durante suas três fases de crescimento (fase de formação, pós-formação e emergência a partir da pele) e procedente de múltiplas origens (sangue, secreções, tecido, pele e contaminação externa)
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