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RESUMO

Os bisfosfonatos sdo medicamentos amplamente utilizados na medicina moderna para o
tratamento de doengas relacionadas ao metabolismo 6sseo. Inicialmente, eles foram investigados
pelo seu potencial em prevenir a calcificagdo em sistemas industriais. Objetivo: avaliar a
compreensdo e a aplicacdo do consentimento informado em pacientes em uso cronico de
bisfosfonatos atendidos no ambulatério de oncologia do Hospital das ClinicassEBSERH da
Universidade Federal de Pernambuco, destacando os aspectos éticos e a comunicagdo entre
profissionais de saude e pacientes. Metodologia: A pesquisa foi realizada no Hospital das
Clinicas/EBSERH da Universidade Federal de Pernambuco, com 34 pacientes especificamente
nos ambulatorios de oncologia onde sdo atendidos os pacientes que fazem uso crbnico de
bisfosfonatos. No qual se constitui com base em um Estudo Censitario analitico, transversal
quantitativo. Considerando os pacientes que atenderam os critérios de elegibilidade, realizada no
periodo de outubro de 2024 a 31 de janeiro de 2025. Resultados: Os dados quantitativos foram
expressos por meio de média e desvio padréo; e os qualitativos por frequéncia absoluta (N) e
frequéncia relativa (%). Para comparacdo entre as proporcdes, foi utilizado o teste de Qui-
quadrado de aderéncia (X2). Todas as andlises foram executadas no IBM® SPSS Statistics 30. O
nivel de significAncia assumido foi de 0,05. Conclusdo: Este estudo evidencia a necessidade de
um termo de consentimento especifico para pacientes em uso cronico de bisfosfonatos garantindo
sua autonomia e compreensao sobre o tratamento. A pesquisa identificou dificuldades como a
baixa escolaridade dos pacientes, falta de acesso a prontuarios e avaliagcdo odontoldgica prévia.
Recomenda- se a criacdo de protocolos especificos, capacitacdo de profissionais e melhorias no
acesso a avaliagdes odontoldgicas para prevenir complicacdes e garantir um acompanhamento
adequado.
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ABSTRACT

bisphosphonates are widely used in modern medicine to treat diseases related to bone metabolism.
initially, they were investigated for their potential to prevent calcification in industrial systems.
objective: to evaluate the understanding and implementation of informed consent in patients
chronically using bisphosphonates treated at the oncology outpatient clinic of the hospital das
clinicas/ebserh of the federal university of pernambuco, highlighting ethical aspects and
communication between healthcare professionals and patients. methodology: the study was
conducted at the hospital das clinicas/ebserh of the federal university of pernambuco, with 34
patients specifically in the oncology outpatient clinics where patients chronically using
bisphosphonates are treated. this study is based on an analytical, cross-sectional, quantitative
census study. considering patients who met the eligibility criteria, the study was conducted from
october 2024 to january 31, 2025. results: quantitative data were expressed as mean and standard
deviation; and qualitative data were expressed as absolute frequency (n) and relative frequency
(%). the chi-square goodness-of-fit test (x2) was used to compare proportions. all analyses were
performed in ibm® spss statistics 30. the significance level was set at 0.05. conclusion: this study
highlights the need for a specific consent form for patients on chronic bisphosphonates, ensuring
their autonomy and understanding of their treatment. the research identified challenges such as
low patient education, lack of access to medical records, and lack of prior dental evaluation.
specific protocols, professional training, and improved access to dental evaluations are
recommended to prevent complications and ensure adequate follow-up.

Keywords: Bisphosphonates. Informed Consent. Osteoporosis.
RESUMEN

Los bifosfonatos se utilizan ampliamente en la medicina moderna para tratar enfermedades
relacionadas con el metabolismo 6seo. Inicialmente, se investigaron por su potencial para
prevenir la calcificacion en sistemas industriales. Objetivo: Evaluar la comprension e
implementacién del consentimiento informado en pacientes que utilizan bifosfonatos de forma
cronica, atendidos en la consulta externa de oncologia del Hospital de ClinicassfEBSERH de la
Universidad Federal de Pernambuco, destacando los aspectos éticos y la comunicacién entre
profesionales de la salud y pacientes. Metodologia: El estudio se realizdé en el Hospital de
Clinicas/EBSERH de la Universidad Federal de Pernambuco, con 34 pacientes, especificamente
en las consultas externas de oncologia donde se atiende a pacientes que utilizan bifosfonatos de
forma cronica. Este estudio se basa en un estudio censal analitico, transversal y cuantitativo. El
estudio se realizo entre octubre de 2024 y el 31 de enero de 2025, considerando a los pacientes
que cumplieron los criterios de elegibilidad. Resultados: Los datos cuantitativos se expresaron
como media y desviacion estandar; y los datos cualitativos, como frecuencia absoluta (N) y
frecuencia relativa (%). Se utilizo la prueba de chi-cuadrado de bondad de ajuste (X?) para
comparar proporciones. Todos los analisis se realizaron en IBM® SPSS Statistics 30. El nivel de
significancia se establecio en 0,05. Conclusion: Este estudio destaca la necesidad de un
formulario de consentimiento especifico para pacientes que toman bifosfonatos de forma cronica,
garantizando asi su autonomia y la comprension de su tratamiento. La investigacion identifico
desafios como la baja educacién del paciente, la falta de acceso a sus historiales médicos y la
falta de evaluacion dental previa. Se recomiendan protocolos especificos, capacitacion
profesional y un mejor acceso a las evaluaciones dentales para prevenir complicaciones y
garantizar un seguimiento adecuado.
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INTRODUCAO

Os antirreabsortivos sdo potentes inibidores da reabsorcdo Ossea empregados no
tratamento de alteracbes do metabolismo dsseo associado ou ndo a neoplasias, tais como:
osteoporose, hipercalcemia maligna, mieloma mdultiplo, Doenca de Paget metéastases Gsseas
(Chaves et al., 2018). Devido a sua eficécia, os bisfosfonatos (BFS) sdo amplamente prescritos.
Os bisfosfonatos sdo analogos sintéticos do pirofosfato inorganico, com estrutura quimica
composta por dois grupos fosfonatos (- PO3) ligados a um atomo de carbono central, apresentam
afinidade com o célcio e inibem a reabsor¢do Ossea, atuando através dos mecanismos
antiosteoclasticos e antiangiogénicos (Nunes et al., 2010).

Essa atuacdo é fundamental no manejo de doencas Gsseas metabdlicas e oncoldgicas.
Apesar de seus beneficios, essa medicacdo esta associada, a uma gama de efeitos adversos, entre
0S mais comuns sdo 0s sintomas gastrointestinais, como refluxo e esofagite, além do mais, as
reacOes febris transitérias em pacientes que faz o uso por infusdes intravenosas. Entretanto um
dos efeitos adversos mais graves € a osteonecrose dos maxilares relacionados a medicacao
(MRONJ), condicdo manifestada em pacientes submetidos a procedimentos odontoldgicos
invasivos. (Ruocco-Vetucci, Viviann et al., 2023).

A meia-vida de cada farmaco do BFS depende do turnover 6sseo de cada individuo,
podendo permanecer por varios anos no organismo (Santos et al., 2019). Recomenda-se que 0s
profissionais, na primeira consulta, utilizem um formulario com listas de medicagGes incluindo
seus nomes genericos a base de antirreabsortivos. Caso o paciente faga ou tenha feito uso desses
medicamentos nos ultimos anos, ele serd considerado paciente de risco em qualquer
procedimento invasivo. Tendo em vista a responsabilidade legal sobre as consequéncias de uma
anamnese incompleta, principalmente quando seus efeitos sdo devastadores nos pacientes (De
Moraes et al., 2014).

A conduta etica na pratica da saude € uma postura que todo profissional precisa ter e deve

ser norteada por valores e principios bioéticos, os quais subsidiam o processo de tomada de
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decisdo de forma responsavel. Uma das correntes filosoficas da bioética aplicada a pratica clinica
é o principialismo, que estabelece quatro principios como fundamentais para uma boa prética
clinica. O principio da autonomia, define o paciente como parte integrante do protagonismo
decisorio, que deve ser subsidiado por um processo informativo e deliberativo, dando ao paciente
e/ou representante, todas as informagdes possiveis sobre a doenca, riscos, beneficios eventuais,
sequelas etc. (Castro et al., 2020).

O respeito da autonomia do paciente assegura que cada individuo tem o direito de
participar das decisfes sobre a sua saude com bases de informacdes claras e compreensiveis,
sendo o consentimento informado a expressao pratica dessa autonomia, cuja materializagdo se da
por meio do termo de consentimento informado (TCI) (Castro et al., 2020).

No consentimento informado deve conter informacdes relevantes sobre o diagndstico,
prognostico e forma de tratamentos para a doenca e os riscos e beneficios esperados. Deve ser
redigido depois que o paciente foi esclarecido, com base no que foi dito ao paciente, em uma
linguagem clara e acessivel. Como consentimento informado, espera-se que o paciente tenha o
esclarecimento necessario para manifestar sua autonomia, seja para aceitar ou recusar um
tratamento, sabendo das possiveis implicacfes de sua decisdo (Castro et al.,2020).

Todo medicamento traz um risco associado, que dependendo de alguns fatores pode
causar reacOes adversas, cabendo ao prescritor conhecer bem sua farmacocinética e
farmacodinamica para dimensionar eventuais riscos, que possam surgir durante sua atuagao no
paciente e expor ao paciente para que o mesmo fique alerta se efeitos adversos venham surgir.
Cabe ao paciente dar seu consentimento para o uso da medicacdo (Mello et al., 2022).

O uso cronico de medicagOes aumenta 0s possiveis riscos, sendo o controle pelo
profissional, essencial para manter o paciente em uma faixa adequada de seguranca
farmacoldgica. Os antirreabsortivos sdo drogas utilizadas para impedir a acdo osteoclastica,
reduzindo a remodelagdo 6ssea e causando um desequilibrio nesse processo, estando relacionados
com o desenvolvimento da osteonecrose dos maxilares que uma séria complicacao caracterizada
pela presenca de 0sso necrotico exposto na regido maxilofacial (Aradjo et al., 2022).

A pesquisa teve por objetivo geral avaliar a compreenséo e a aplicagéo do consentimento
informado em pacientes em uso cronico de bisfosfonatos atendidos no ambulatério de oncologia
do Hospital das ClinicassEBSERH da Universidade Federal de Pernambuco. Como especificos
identificar o perfil dos pacientes que fazem uso crénico de bisfosfonatos no ambulatdrio de

oncologia do Hospital das Clinicas. Descrever como é realizado o processo de obtencdo do
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consentimento informado, avaliando a clareza e a compreensao das informac6es fornecidas aos
pacientes. Investigar a frequéncia e a eficacia da comunicacao entre médicos e pacientes sobre o0s
riscos, beneficios e alternativas de tratamento com bisfosfonato. Examinar a percepcdo dos
profissionais de satde sobre a importancia do consentimento informado e identificar possiveis

lacunas na prética clinica na perspectiva do paciente.

REFERENCIAL TEORICO

Bisfosfonato

Inicialmente, os Bisfosfonatos foram investigados pelo seu potencial em prevenir a
calcificacdo em sistemas industriais. O desenvolvimento dessa classe de farmacos remonta a
década de 1960, quando foram identificados como analogos sintéticos do pirofosfato inorganico,
uma substancia natural que desempenha um papel essencial no metabolismo mineral.

Os BFS sdo medicamentos amplamente utilizados na medicina moderna para o tratamento
de doencas relacionadas ao metabolismo 6sseo. Inicialmente, eles foram investigados pelo seu
potencial em prevenir a calcificagdo em sistemas industriais. Posteriormente, observou-se que
essas substancias poderiam inibir a reabsorcdo dssea mediada por osteoclastos, o que levou a sua
aplicacdo clinica no tratamento de doencas metabdlicas dsseas.

A estrutura quimica dos BFS ¢é caracterizada pela presenca de dois grupos fosfonatos (-
PO3) ligados a um atomo de carbono central, o que Ihes confere alta afinidade pelo tecido 6sseo,

especialmente em éareas de maior remodelacéo.

Figura 1

Estrutura quimica dos Pirofosfatos e Bisfosfonatos.

OH OH OH R1 YH

YH R2
Pirofosfato Bisfosfonato

Fonte: Fernandes et al., (2005).

Na década de 1970, surgiram os primeiros estudos clinicos envolvendo BFs para a Doenga

de Paget, uma condicao caracterizada pela remodelacdo ¢ssea anormal. Os Bisfosfonatos sdo um
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grupo de drogas comumente prescritos para tratar pacientes portadores de doencas dsseas
metabdlicas e oncoldgicas, apresentando se em duas formas: com e sem nitrogénio em sua
composicao. Atuando nos processos de reabsorcdo e remodelagédo 0ssea, por via de uma reducao
da atividade dos osteoclastos, levando a uma diminuicdo da taxa de reabsorcdo do 0sso
(Fernandes et al., 2020).

Os BFS regulam o metabolismo 6sseo, inibindo a reabsorcdo Gssea pelos osteoclastos.
Isso aumenta a densidade dssea e reduz o risco de fraturas (Izquierdo et al., 2011; Pereira et al.,
2022). Os BFS estao presentes na medicina ha mais de duas décadas, como objetivo principal de
reduzir os riscos de fraturas 6sseas. Esses medicamentos séo utilizados em pacientes com maior
predisposicdo a fraturas ou que apresentam doengas 0sseas. O tratamento com BFS, embora
eficaz, é acompanhado de uma discussdo constante sobre seus efeitos adversos (Fernandes et. Al.,
2005).

O Uso dos Bisfosfonatos e os Efeitos Adversos

O uso desses farmacos e os efeitos adversos dependem da forma como sdo administrados,
que inclui a quantidade e tempo de utilizagdo do mesmo. As reagdes do uso por via oral dos BFs
estdo relacionadas a problemas gastrintestinais. J& uso por via intravenosa, pode ocorrer aumento
da temperatura corporal, como efeito mais brando. Dentre os efeitos adversos, pode-se dizer
osteonecrose dos maxilares (ONM) provocada pelos bisfosfonatos, em uma patologia descrita
pela primeira vez em 2003 por Max em doentes que utilizam farmacos com as substancias
Pamidronato e Zoledronato (Smith et al., 2016).

O uso desse farmaco tem contraindicacdo para pacientes com hipersensibilidade aos
componentes do medicamento, acalasia e estenose esofagica, ou em casos que ndo consiga se
manter de pé ou sentado por 30 minutos (para uso oral), ou comprometimento das fungGes renais.
Assim, preciso ter muita cautela para prescrever os bisfosfonatos em paciente com apresentam
histérico de hipoparatireoidismo, reducdo nas taxas de célcio e problemas gastrintestinais. O
medicamento ndo deve ser misturado com outros componentes quimicos, isso inclui o carbonato
de célcio, deve ser ministrado em jejum de 2 horas e ao menos 30 minutos antes de cada refeicéo
(Brasil, 2013).

Além disso, existe outros fatores de riscos dos componentes quimicos do bisfosfonatos

que devem ser levados em conta, como o &cido zoledrénico considerado de maior poténcia,
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quando administrado por via (endovenosa), superdosagem, e tratamento de especialmente
glicocorticoides, tabagismo e comorbidades.

CONSENTIMENTO INFORMADO

O Consentimento Informado (CI) é um direito do paciente e um dever médico. Nenhum
procedimento diagnostico e terapéutico e em especial aqueles que causam efeitos indesejaveis,
complicacBes e riscos associados, podem ser realizados sem o consentimento informado. A
autonomia médica vai até o consentimento do paciente, a excecdo se da em situacdes que o
paciente ndo pode se manifestar e nem tem um represente que possa responder pelo paciente,
como em emergeéncias clinica ou traumatologica, mas que deve ser bem registrado em prontuario
a impossibilidade de obtencdo do Cl, ou dependendo da condi¢édo clinica do paciente, deve-se
acionar o comité de bioética clinica para emitir um parecer (Silva, 2024).

Apesar de ser uma pratica pouco explorada pelo profissional, muitos ainda formados em
um modelo paternalista, que centra as decisGes médicas sem informar a o paciente, o Cl é um
instrumento de carater ético e legal na pratica médica, portanto, a ndo utilizacdo do CI em
procedimentos médicos pode ser motivo de responsabilizar o0 médico junto as esferas éticas e
judiciaria (Regueira, 2016).

O consentimento informado deve ser a resultante de um processo informativo,
compreendido pelo paciente, de tal maneira que sua capacidade cognitiva possa ter 0 mais claro
possivel a compreensdo da decisdo que vai tomar. E dessa forma que podemos falar de uma
autonomia de vontade valida (Silva, 2024).

Entdo, o consentimento informado consiste no uso do termo como um dos elementos
contidos no consentimento esclarecido, para informar ao paciente seu estado de saude, e de
maneira voluntaria e autbnoma dé ao profissional da satde autorizagdo por escrito, como forma
de materializar todo o procedimento de natureza investigativa, diagnostica ou terapéutica
(Schaefer, 2012).

As compreensdes existentes com relagdo ao termo de consentimento, a principio como
uma maneira de humanizar as relagdes entre 0 médico e o0 seu paciente, baseado no respeito a
autonomia do individuo, outro ponto é uma forma proteger o profissional de saude. Embora, seja
considerado como uma forma de respeito a autonomia do paciente, simultaneamente como uma

garantia aos profissionais da saude, esta é uma pratica médica ambigua, em virtude da sua
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complexidade nos hospitais, especialmente pela necessidade de uma assinatura, dando a entender
que existe uma transferéncia de responsabilidades (Minossi, 2011).

METODOLOGIA

A metodologia deste estudo envolve a avaliagdo do processo de obtencdo do
consentimento informado em pacientes que fazem uso cronico de bisfosfonatos, atendidos no
ambulatorio de oncologia do Hospital das ClinicassEBSERH da Universidade Federal de
Pernambuco. O estudo trata-se de uma pesquisa censitaria com amostra transversal se constitui
com base em uma amostra censitaria, transversal. Considerando os pacientes que atenda os
critérios de elegibilidade.

A pesquisa foi realizada no periodo de 30 de outubro de 2024 a 31 de janeiro de 2025,
com pacientes do sexo feminino e masculino com doencas 6sseas, atendidos no ambulatério de
oncologia do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco, que fazem uso
cronico de bisfosfonatos e tém diagnostico de doencas 0sseas, tais como osteoporose, metastase
Ossea e neoplasias malignas. A pesquisa fundamentou-se na resolugdo CNS/MS n° 446/2012 que
disciplina a eticidade da pesquisa em seres humanos no Brasil.

A triagem da pesquisa se deu por meio de prontuarios, que fagam uso do bisfosfonato,
com diagnostico de doencas 6sseas tais como osteoporose, metastase 6ssea e neoplasias malignas
atendidos nos ambulatorios de oncologia onde sera estabelecido por uma analise estatistica. Em
seguida foi analisado quais os pacientes que faz uso dos Bifosfatos e se ja passou por algum
procedimento médico invasivo, e se tem conhecimento dos efeitos colaterais e se assinou algum
termo de consentimento explicando sobre esses efeitos. O tamanho da amostra reduzido nesta
pesquisa se deu por conta da baixa quantidade de pacientes que fizeram uso do bisfosfonato.

A pesquisadora levou em consideracdo o nivel de vulnerabilidade social da populacdo
estudada, composta majoritariamente por pacientes oriundos do interior do Estado, muitos dos
quais possuiam pouca ou nenhuma instrucdo formal. Esse fator poderia interferir na obtencéo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), tornando essencial a adog&o de estratégias
para garantir a compreensao adequada do estudo por parte das participantes.

Nesse sentido, a pesquisadora adotou uma abordagem cuidadosa e acessivel, utilizando
uma linguagem clara e compreensivel. Durante as explicacbes sobre a pesquisa, procurou

certificar-se de que as pacientes realmente compreendiam o proposito do estudo e os
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procedimentos envolvidos

RESULTADOS E DISCUSSOES

Os Resultados obtidos destacam aspectos importantes sobre o perfil dos pacientes
entrevistados, bem como os desafios relacionados ao uso de bisfosfonatos (BFs) e a comunicacao
efetiva entre profissionais de saude e pacientes. A compreensdo dos pacientes sobre 0s
bisfosfonatos e seus efeitos adversos € variavel; alguns demonstram desconhecimento, enquanto
outros estdo mais informados, seja por suporte médico ou proatividade na busca de informacdes.

Um ponto critico foi a inadequagcdo do termo de consentimento hospitalar para
quimioterapia, que ndo especifica os efeitos adversos dos bisfosfonatos. Muitos profissionais ndo
0 utilizam e a maioria dos pacientes ndo recebe informacgdes adequadas sobre os riscos da
medicacdo ou precaucdes, como consultas odontoldgicas regulares. Os pontos levantados durante
a coleta destacam uma desconexdo entre a pratica clinica ideal e a realidade enfrentada pelos
pacientes e profissionais de salude. A auséncia de um termo de consentimento especifico para 0s
bisfosfonatos, por exemplo, compromete a autonomia do paciente, um dos principios centrais da
bioética.

Os BFs regulam o metabolismo 6sseo, inibindo a reabsorcao 6ssea pelos osteoclastos. Isso
aumenta a densidade Ossea e reduz o risco de fraturas 6sseas, sdo utilizados em pacientes com
maior predisposicdo a fraturas ou que apresentam doencgas 0sseas. O tratamento com BFS, embora
eficaz, € acompanhado de uma discussdo constante sobre seus efeitos adversos (Izquierdo et al.,
2011; Pereira et.al., 2022)

No que se refere ao consentimento informado, entende-se que este se constitui de um
processo informativo, compreendido pelo paciente, de tal maneira que sua capacidade cognitiva
possa ter o mais claro possivel a compreensdo da decisdo que vai tomar (Silva, 2024; Marques
Filho, 2011; Regueira, 2016). Com base no conceito de autonomia, em que se refere capacidade
do individuo de tomar suas proprias decisdes e refletir sobre elas na sua vida, na saude e sua
integridade fisica ou mental. Entretanto, se faz necessario para a tomada de decisdo autbnoma
que o paciente tenha conhecimento dos procedimentos, dos riscos e seus beneficios, ou mesmo
outras possibilidades, até mesmo o ndo tratamento.

Isso diverge dos nossos achados na pesquisa, em relacao a analise da escolaridade revelou

que a maioria dos participantes da pesquisa possuia apenas o Ensino Fundamental Completo (n
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=12) (X2 = 15,41; gl = 5; p < 0,05), sequido por aqueles com Ensino Fundamental Incompleto
(n = 7) e Ensino Médio Completo (n = 7). Esses dados sugerem possiveis limitacbes no
entendimento das informag6es médicas fornecidas, especialmente em contextos mais técnicos,
como os relacionados aos BF se seus efeitos adversos. A baixa escolaridade pode impactar
diretamente na capacidade de compreender e participar de forma ativa em decisdes de tratamento,
reforcando a necessidade de estratégias comunicativas claras e acessiveis por parte dos

profissionais de salde, apresentado na Tabela 1

Tabela 1
Perfil dos pacientes (n=34) que fazem uso crénico de bisfosfonatos no ambulatério de oncologia

do Hospital das Clinicas.

Fator avaliados n %
p-valor
Nivel de escolaridade
N&o estudou 6 17,6
Fundamental Incompleto/completo 19 56,0 <0,0011*
Médio Incompleto/completo 8 23,5
Superior Completo 1 2,9

Fonte: 1p-valor do teste Qui-quadrado para comparacdo de proporgao.

Quanto ao nivel de escolaridade, os resultados mostram uma distribuicdo heterogénea
entre os diferentes graus de instrucdo e com diferenca significativa nos percentuais (p-valor <
0,001). Observou-se que a maioria dos participantes possuia Ensino Fundamental
Completo/incompleto (56,0%), seguido por aqueles com Ensino Médio Completo/incompleto
(23,5%), que ndo possui escolaridade (17,6%) e que possui o nivel superior (2,9%).

Schaefer (2012) entende o consentimento informado como o dos elementos contidos no
consentimento esclarecido, para informar ao paciente seu estado de salde, e de maneira voluntaria
e autbnoma, da ao profissional da saude autorizacao por escrito, como forma de materializar todo
0 procedimento de natureza investigativa, diagnostica ou terapéutica. Abrindo espaco para um
didlogo franco e aberto entre médico e paciente, como forma de humanizar a relagdo entre ambos,
baseado no respeito, transparéncia. No qual o médico devera elucidar todas as informagGes em
relacdo ao tratamento a que o paciente sera submetido, informando todos os riscos, os efeitos
colaterais e as consequéncias do tratamento (Minossi, 2011; Carvalho & Silva, 2021).

O que diverge dos resultados obtidos, com dados alarmantes sobre a auséncia de
informacgdo adequada é evidenciado que a maioria dos pacientes ndo foi informada sobre os

possiveis efeitos colaterais dos bisfosfonatos antes do inicio do tratamento (X2 =25,824; gl =2; p
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< 0,05), assim como ndo assinou um termo de consentimento especifico para o uso da medicacéao
(X2 =15,059; gl = 2; p<0,05). Além disso, 0s pacientes que assinaram o termo relataram que o
documento ndo mencionava beneficios do medicamento (X2 = 23,059; gl = 1; p < 0,05), riscos e
efeitos colaterais (X2 = 26,471; gl = 1; p < 0,05), nem cuidados odontoldgicos necessarios antes
e durante o uso da medicacdo (X2 = 30,118; gl = 1; p < 0,05), conforme apresentado na (Tabela
2).

Tabela 2
Conhecimento sobre o Termo de Consentimento pelos pacientes (n=34) que fazem uso crénico
de bisfosfonatos no ambulatorio de oncologia do Hospital das Clinicas.

Fator avaliados n % p-valor

QY. Informado sobre os possiveis efeitos
colaterais dos bisfosfonatos antes de
iniciar o tratamento

Sim 7 20,6
Nio 25 73,5
Niio lembro 2 5.9 <0,001*
10. Assinou algum termo de consentimento
especifico para o uso dessa medicacio
Sim 6 76 <0,001"
Nio 22 64 8
Nio lembro 6 176
11a. O termo de consentimento mencionava
08 beneficios do medicamento
Néo 32 941 <0,001
WN&o lembro 2 5.9
11b. O termo de consentimento mencionava
0s riscos e efettos colaterais
Nio 33 97.1 <0,001°
Nio lembro 1 29
11¢c.0 termo de consentimento mencionava
os cuidados odontologicos antes e durante
o uso da medicagio
Nio 33 97.1 <0,001!

Nio lembro 1 29

Fonte: 1p-valor do teste Qui-quadrado para comparacdo de proporgao.

Esse resultado aponta para uma lacuna significativa na prética clinica, considerando que
0s BPs apresentam potenciais efeitos adversos, como a osteonecrose dos axilares, problemas
gastrointestinais, febre, dores no corpo e fraturas atipicas. Esse déficit informacional compromete
a autonomia do paciente, dificultando o consentimento informado e consciente, que é um dos

pilares da bioética.
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Sobre a assinatura do termo de consentimento o Conselho Federal de Medicina (2009;
Miziara, 2013) em consonéncia com Caédigo de Etica Médica, considera o termo essencial no
campo da pesquisa e nas intervencdes que requerem acao de qualquer parte do corpo para garantir
a manutencdo da vida ou restauracéo da saude do paciente

O termo protege o paciente daqueles médicos que ndo fornecem as informacGes
necessarias e apropriadas ao caso Contrario dos resultados obtidos na pesquisa, no qual indicam
que a maioria dos pacientes ndo teve oportunidade de tirar dividas sobre a medicagdo antes do
inicio do tratamento (X2=13,76; gl=3; p<0,05), e apenas 7 receberam informacdes claras e
suficientes para tomar uma deciséo consciente sobre o uso do bisfosfonato (X2 = 7,82; gl = 2; p
< 0,05). Todavia, 19 pacientes relataram ter sido informado verbalmente sobre os beneficios e
riscos do tratamento, enquanto 12 ndo receberam essa explicacao (X2 = 11,35; gl = 2; p <0,05).

A prescricdo dos bisfosfonatos, de acordo com a ANVISA (2013) deve ser destinada a
pacientes que tem diagndéstico confirmado de osteoporose com alto risco para fratura. Em outros
casos, recomenda a prevencdo da doenca através da préatica de atividades regulares, adotando
medidas preventivas de quedas, dieta saudavel com complementacédo de célcio e vitamina D.

Contudo, ressalta que o uso desse farmaco tem contra indicacdo para pacientes com
hipersensibilidade aos componentes do medicamento, ou em caso de acalasia e estenose
esofagica, ou em pacientes que ndo consiga se manter de pé ou sentado por 30 minutos (para uso
oral), ou comprometimento das funcdes renais. Dessa forma, se faz necessario ter cautela quanto
ao uso, especialmente a prescricdo de bisfosfonatos em paciente com historico de
hipoparatireoidismo, reducédo nas taxas de calcio e problemas gastrintestinais.

N&do devendo misturar o farmaco com outros componentes quimicos, incluindo o
carbonato de calcio, deve ser ministrado em jejum de 2 horas e ao menos 30 minutos antes de
cada refeicdo. Além disso, existe outros fatores de riscos dos componentes quimicos do
bisfosfonatos que devem ser levados em conta, como o acido zoledrénico considerado de maior
poténcia, quando administrado por via (endovenosa), superdosagem, e tratamento de
especialmente glicocorticoides, tabagismo e comorbidades. Com aumento dos riscos em
pacientes com historicos de doencas odontoldgicas, que foi submetido a procedimentos invasivos
ou mesmos traumas de osteonecrose de mandibula. Diante disso, € essencial refletir a necessidade
do uso de bisfosfonatos caso a caso, por mais de trés anos (Brasil, 2013).

Com base nessas informacdes, confrontamos os resultados obtidos na pesquisa, no qual

observa-se 0 tempo de uso do bisfosfonato, 32,4% utilizam ha menos de 6 meses, 38,2% entre 1
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e 2 anos e 26,5% ha mais de 2 anos, sendo quel paciente ndo recordou do tempo de uso. A maioria
dos pacientes faz uso semanal do medicamento (76,5%), com diferenca entre 0s grupos (X2 =
48,118; gl = 3; p < 0,05). O que reforca a necessidade de acompanhamento continuo e avaliacdes
periddicas para monitorar possiveis efeitos adversos, especialmente em tratamentos prolongados.

O uso dos BFs, de acordo com lzquierdo et al., (2011; Pereira et al., 2022), regula o
metabolismo 6sseo, inibindo a reabsorcdo dssea pelos osteoclastos. 1sso aumenta a densidade
0ssea e reduz o risco de fraturas. Vem sendo utilizados na medicina ha mais de duas décadas,
com o objetivo principal de reduzir os riscos de fraturas dsseas. Especialmente em pacientes com
maior predisposicao a fraturas ou que apresentam doencas 6sseas. Contudo, embora o tratamento
seja eficaz, ¢ acompanhado de uma discussao constante sobre seus efeitos adversos.

Os desafios enfrentados durante a coleta de dados evidenciam problemas estruturais e de
comunicacdo que impactam negativamente o cuidado oferecido aos pacientes que utilizam
bisfosfonatos. Superar essas barreiras exige um esfor¢co conjunto entre gestores, profissionais de

salde e pacientes, com foco na implementacao de praticas mais seguras, éticas e informativas.

CONCLUSAO

Com base nas implicacdes dos achados na pesquisa de campo, durante a coleta destacam
uma desconexdo entre a préatica clinica ideal e a realidade enfrentada pelos pacientes e
profissionais de salde. A auséncia no consentimento informado utilizado pelo servico de
oncologia de informacdes sobre os riscos do uso do bisfosfonatos, por exemplo, compromete a
autonomia do paciente, um dos principios centrais da bioética. Embora o comité de ética em
pesquisa tenha aprovado o questionario, esse se mostrou ineficaz para a realizacdo da coleta de
dados, em funcdo do grau do baixo grau de escolaridade e da pouca informacéo recebida pelos
profissionais.

Entdo, vale destacar as dificuldades enfrentadas durante esse processo, foi necessario
fazer uma reformulacéo das questdes, tendo em vista que a maioria dos pacientes tem baixo nivel
de escolaridade, o que se acredita impactar negativamente na capacidade de compreensdo e
participacdo de forma ativa em decisfes de tratamento, reforcando a necessidade de estratégias
comunicativas claras e acessiveis por parte dos profissionais de saude.

Alguns pacientes fazem uso da medicacdo zometa® (&cido zoledrbnico) de 3 em 3 meses,

ficando muitas vezes inviavel realizar o acompanhamento dos mesmos. a maioria dos pacientes
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que fazem o uso da medicacdo tém diagndstico de cancer, em especial 0 mieloma multiplo, além
do cancer de prostatas em estagio avangado. entretanto, vale destacar que nem todos o0s pacientes
com metastase 6ssea faz uso da medicacgéo, por critério médico.

Observou-se que os médicos que mais prescrevem essa medicacdo sdo hematologistas.
Muitos pacientes afirmaram néo ter conhecimento sobre os riscos da medicagéo, alguns pacientes
obteve informacgdes nas sessdes de quimioterapia. Outra dificuldade enfrentada foi néo ter acesso
aos prontuarios dos pacientes que fazia uso do zometa ou quem ja fez entdo a selecdo dos
pacientes ocorreu a partir do questionamento de cada um deles.

O termo de consentimento utilizado pelos servigos de oncologia do hospital precisa ser
adequado as necessidades da clinica, e ndo ser um termo genérico que ndo consegue atender as
particularidades de cada do paciente e do respectivo tratamento, como € o caso de pacientes que
vao apresentar efeitos adversos em fungdo do uso do bisfosfonato.

O hospital dispde de um termo de consentimento, porém, muitos profissionais ndo usam.
Ao analisar o termo de consentimento utilizado na clinica do servico de oncologia, observa-se
tratar de um termo genérico que ndo inclui informacdes sobre o uso do bisfosfonato.

Recomenda-se que os consentimentos informados sejam elaborados pelos servigos,
observando necessidades especificas de cada modelo de assisténcia, colocando-se riscos
provaveis e esperados, beneficios desejados, bem como orientagdes aos pacientes quando aos
danos sofridos. tal atitude, fortalece o principio de autonomia do paciente, que terd informacoes
claras para sua tomada de decisdo. Recomenda-se também que o comité de bioética clinica do
hospital das clinicas, possa ajudar na elaboracdo dos termos de consentimento informado.

Por impositivo legal e padrBes éticos de boas praticas em medicina, 0o consentimento
informado é um documento que demonstra a atitude ética do profissional ao propor um tratamento

ao paciente.
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