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Silva, Lion. Elaboracdo de método de acompanhamento farmacoterapéutico em uma
unidade de referéncia em doengas infecciosas: contribuicdo para a seguranca do
paciente. Rio de Janeiro, 2017. 76f. Dissertacdo [Mestrado Profissional em Pesquisa Clinica]
— Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas.

RESUMO

O acompanhamento farmacoterapéutico de um paciente constitui uma das principais
atividades em farmdcia clinica. Ele possibilita monitorar e avaliar, de forma sistematica,
continua e documentada a farmacoterapia do paciente com a finalidade de melhorar os
resultados em saude e prevenir danos oriundos do tratamento. O objetivo deste estudo foi
elaborar um método de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais
atendidos no Servico de Farméacia do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI)
- Fiocruz. A metodologia compreendeu trés etapas: revisdo da literatura nacional e
internacional acerca dos métodos validados de acompanhamento farmacoterapéutico a
pacientes ambulatoriais; elaboracdo do protocolo de acompanhamento e proposicdo de
critérios de implantagdo do acompanhamento pelo calculo do indice de Complexidade
Farmacoterapéutico (ICFT) em uma amostra de prescricdes atendidas no Servigo de Farmacia
do INI. Foram selecionados 20 estudos, 60% (12) foram publicados em portugués, 30% (6)
em inglés e 10% (2) em espanhol. A maioria deles (75%) foi publicada hd menos de 10 anos.
Seis estudos (30%) foram com populagdo acima de 60 anos. Os principais métodos presentes
nos estudos foram: Dader (50%), Pharmacotherapy Workup (PW) (25%) e Métodos Proprios
ou Adaptados (25%). Foi proposto um protocolo de acompanhamento, bem como os
instrumentos de coleta/registro dos dados, aos pacientes assistidos no INI, considerando as
rotinas de atendimento do Instituto, bem como as atividades do Nucleo de Seguranca do
Paciente do INI. A média do indice de complexidade farmacoterapéutico foi de 27,4 pontos
(DP 11.5), considerada expressiva de acordo com a literatura. Os fatores associados ao IFCT
foram: doencas de base e nimero de comorbidades. As prescricdes de maior ICFT foram:
HTLV, HIV, Doenca de Chagas e Toxoplasmose. Tomando-se como base as prescri¢es para
pacientes com HIV, as prescricdes para Toxoplasmose apresentam maior complexidade e,
portanto, maior potencial para ocasionar problemas relacionados a medicamentos sugerindo
prioridade para o acompanhamento farmacoterapéutico. Espera-se que 0 método de
acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais do Instituto Nacional de
Infectologia Evandro Chagas — Fiocruz, quando implantado, contribua com a identificacéo,
prevencdo e reducdo da frequéncia de problemas relacionados a medicamentos otimizando as
terapias utilizadas e promovendo a seguranca dos pacientes bem como subsidie estudos
posteriores voltados para as necessidades da populacéo.

Palavras-chave: Acompanhamento Farmacoterapéutico; Seguranca do Paciente;
Problemas Relacionados a Medicamentos; Farmacovigilancia.



Silva, Lion. Development of a pharmacoterapeutic monitoring method in a
reference unit in infectious diseases: contribution to patient safety. Rio de Janeiro, 2017.
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Infectologia Evandro Chagas.

ABSTRACT

Pharmacotherapeutic monitoring of a patient is one of the main activities in clinical
pharmacy. It makes it possible to monitor and evaluate, in a systematic, continuous and
documented way, the patient's pharmacotherapy in order to improve health outcomes and
prevent treatment damage. The objective of this study was to elaborate a method of
pharmacotherapeutic follow - up to outpatients attending the Service of Pharmacy of the
National Institute of Infectology Evandro Chagas (INI) - Fiocruz. The methodology
comprised three stages: a review of the national and international literature on validated
methods of pharmacotherapeutic follow-up for outpatients; Elaboration of the follow-up
protocol and proposal of criteria for the implementation of follow-up by the calculation of the
Pharmaco-therapeutic Complexity Index (ICFT) in a sample of prescriptions served at the INI
Pharmacy Service. Twenty studies were selected, 60% (12) were published in Portuguese,
30% (6) in English and 10% (2) in Spanish. Most of them (75%) were published less than 10
years ago. Six studies (30%) were with population above 60 years. The main methods present
in the studies were: Dader (50%), Pharmacotherapy Workup (PW) (25%) and Methods Own
or Adapted (25%). A follow-up protocol, as well as the data collection / recording
instruments, was proposed to the patients assisted in the INI, considering the Institute's
routine care, as well as the activities of the INI Patient Safety Center. The mean
pharmacotherapeutic complexity index was 27.4 points (SD 11.5), considered to be elevated
according to the literature. The factors associated with IFCT were: underlying diseases and
number of comorbidities. The prescriptions of higher ICFT were: HTLV, HIV, Chagas
Disease and Toxoplasmosis. Based on HIV prescriptions, prescriptions for toxoplasmosis are
more complex, and therefore more likely to lead to drug-related problems suggesting priority
for pharmacotherapeutic follow-up. It is expected that the method of pharmacotherapeutic
follow-up to outpatients of the National Institute of Infectology Evandro Chagas - Fiocruz,
when implanted, will contribute to the identification, prevention and reduction of the
frequency of drug-related problems by optimizing the therapies used and promoting patient
safety As well as subsidize further studies geared to the needs of the population.

Key words: Pharmacotherapy follow-up; Patient Safety; Drug Related Problems;

Pharmacovigilance.



LISTA DE TABELAS E FIGURAS

Tabela 1: Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais,
eSLUAODS 08 1997 @ 2016.......eceeieieieiiieieetie sttt sttt et e et e e reenaesre e e e e enne e 34

Tabela 2: Caracteristicas gerais dos pacientes cujas prescri¢es foram analisadas,
A 2 0 L OSSR 52

Tabela 3: indice de Complexidade Farmacoterapéutica das prescricdes atendidas no INI-
L0 Yot (02 TSR 53

Tabela 4: Associac&o entre o indice de Complexidade da Farmacoterapia e variaveis
demogréficas e clinicas dos pacientes cujas prescri¢cdes foram analisadas, INI, 2015.......... 57

Figura 1: Fluxograma da busca sistematica e sele¢éo dos artigos sobre métodos de
acompanhamento farmacOteraPBULICO. ..........ccueriiurierieie et 31

Figura 2: Fluxograma da rotina de atendimento do Servico de Atencdo Farmacéutica........ 43

Figura 3: Fluxograma de atendimento da Primeira Consulta do Servico de Atencao

FAIMACEULICA. ... vttt bttt bbbttt ettt sr et et ne e 48
Figura 4: Formulario de Registro de Dados do Acompanhamento Farmacoterapéutico....... 49

Figura 5: Histogramas, curvas empiricas das densidades e curvas ajustadas para a distribuicédo
normal com média e desvio padréo iguais as relativas as se¢cdes SA (A), SB (B) e SC (C) e

escore total (ST) (D) do Indice de Complexidade da Farmacoterapia................c.ccorveveennee. 54

Figura 6: Indice de Complexidade da Farmacoterapia segundo suas secdes (SA, SB,
SC) e total (ST) e segundo a doenca de base dos pacientes cujas prescri¢oes foram analisadas,
INE, 2005, ettt ettt b et bt b ettt n et n et r et 55



LISTA DE QUADROS

Quadro 1: Equacdo de busca de estudos sobre acompanhamento
farmacoterapéutico utilizada na base de dados Medline.............ccccoooveiiiiiinincie s 27

Quadro 2: Equacdo de busca de estudos sobre acompanhamento
farmacoterapéutico utilizada na base de dados Lilacs...........cccevveieiesiieenineie e 27



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AFT — Acompanhamento Farmacoterapéutico

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
EAM - Evento Adverso a Medicamento

FT — Falha Terapéutica

ICFT — indice de Complexidade da Farmacoterapia

NSP — Ndcleo de Seguranga do Paciente

PNSP — Programa Nacional de Seguranca do Paciente
PRM — Problema Relacionado a Medicamento

QT — Queixa Técnica de Desvio de Qualidade de Medicamentos
RAM - Reagdo Adversa a Medicamentos

RNM — Resultados Negativos Associados a Medicamentos
SEFARM - Servico de Farmacia



SUMARIO

INEFOTUGED. .....ece et et 14
1.1 SeguranGa do PaCIBNTE...........cccoiiieireeieee et 14
1.2 Farmécia Clinica e FarmacoVigilanCia...........cccoererininensse e 15
1.3 Acompanhamento FarmacoterapButiCO. ..........ccuevreeirririereiie et e 16
1.4 Indice de Complexidade da Farmacoterapia ..........cco.ovecevereecerereeeeeesversenesnenss 22
o JUSTITICALIVAL ..ttt ettt et e e e n e er e e sr e e e e nneenee s 24
o ODJBLIVOS. ...ttt bbb bbb s 25
3.1 ODJELIVO GBIl et 25
3.2 ODjJetiVOS ESPECITICOS. . .uviieerieiiie ittt 25
B |V 1=1 (oo (o] (0o - VUSSR URSSRSSRPR 26
4.1 ReVISA0 0a [TEIAtUIA......ceeuieeiie it 26
4.2 Elaboracéo do Protocolo de Acompanhamento Farmacoterapéutico................. 27

4.3 Critérios de Implantacdo do Acompanhamento Farmacoterapéutico

a Pacientes Ambulatoriais N0 SEFARM-INL.........cccccoeiiiniii e 28
4.4 P1ano de ANALISE........ooviiieeie e s 29
4.5 ASPECLOS ELICOS. . ...voveee ettt ettt n ettt e 30
o RESURAAOS. ... 31
5.1 ReVISA0 da IIEEIatUrA. .........oov ittt e 31
5.2 Elaboracéo do Protocolo de Acompanhamento Farmacoterapéutico................. 42

5.3 Critérios de Implantacdo do Acompanhamento Farmacoterapéutico
a Pacientes Ambulatoriais N0 SEFARM-INL.........ccccoiiiiiiiic e 52



6. DISCUSSAD. ... .ueiutetieie sttt ettt ettt et e se e et e e er et e bbbttt en s 58
T CONCIUSAD. ...ttt ettt bbb 64
8. PErSPECLIVAS FULUIAS. .......ci ittt e 65
9. Referéncias BiblIOgrafiCas..........ccoviiiirieiiie e 66
Anexo 1: Indice de Complexidade da Farmacoterapia .............cc.eveveeverveeeresrereeneenena. 72

Anexo 2: Parecer ConsubstanCiado dO CEP..........eeeeeee e 75



14

1.  INTRODUCAO

1.1  Segurancga no Uso de Medicamentos

Os medicamentos estéo entre as tecnologias mais utilizadas em satde. Apesar de
contribuir para a reducdo da morbidade e melhoria da qualidade de vida dos
usuarios/pacientes, também tem o potencial de causar danos (SCHNIPPER;
ROTHSCHILD, 2012).

Muito embora sua utilizacdo seja precedida de estudos clinicos de eficacia e
seguranca, nem todos os riscos podem ser conhecidos antes da comercializacdo. Isto
ocorre porque os ensaios clinicos pré registro/comercializacdo sdo realizados com
populacdo selecionada, em condicGes rigorosas de controle que nem sempre
representam as condic¢des usuais da pratica assistencial (STROM, 2000). Além disso, as
falhas no processo de utilizacdo de medicamentos sdo consideradas importantes fatores

contribuintes para a reducdo da seguranca de sua utilizacdo (COHEN, 2007).

A farmacoterapia representa o principal recurso terapéutico de cura e controle de
doencas. Entre os fatores determinantes do amplo uso de medicamentos pela populacao
estdo o desenvolvimento constante de novos farmacos, o uso dos medicamentos por
recomendacdes de diretrizes clinicas e a demanda por consumo da propria populacéo.
Somado a isso, as mudancas de perfil epidemiologico e o predominio das doencas
crénicas aumentam a necessidade de maultiplos tratamentos concomitantemente,
fendmeno conhecido por polifarmacia. O resultado para os pacientes € a existéncia de

terapias de maior complexidade (MUIR et al., 2001).

A tematica da seguranca na utilizacdo de medicamentos ganhou grande destaque
apos a publicacdo, em 1999, do relatério do Institute of Medicine dos EUA que estimou
mais de 7000 mortes ao ano por problema relacionado a medicamento (INSTITUTE OF
MEDICINE (I0OM), 1999). Fato importante neste cenario foi a criacdo em 2004, pela
Organizacdo Mundial de Saude, da Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, que
conclama todos os paises-membros a adotarem medidas para assegurar a qualidade e
seguranca da assisténcia prestada nas unidades de saude (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2006). O Brasil é pais signatario e instituiu, em 2013, o Programa
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Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE,
2013).

Dentre os objetivos do PNSP estdo o de promover e apoiar a implementacao de
iniciativas voltadas a seguranca do paciente, por meio dos nlcleos de seguranca do
paciente nos estabelecimentos de Salde; envolver os pacientes e os familiares nesse
processo; ampliar o acesso da sociedade as informacBes relativas a seguranca do
paciente; produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre segurancga do paciente; e
fomentar a incluséo do tema seguranca do paciente no ensino técnico, de graduacéo e na
pOs-graduacdo na area da Saude. O PNSP tem quatro eixos: 0 estimulo a uma pratica
assistencial segura; o envolvimento do cidaddo na sua seguranca; a incluséo do tema no
ensino; e o incremento de pesquisa sobre o tema. A cultura de seguranca do paciente é

elemento que perpassa todos esses eixos.

As acbes do PNSP articulam-se com os objetivos da Alianca Mundial e
comtemplam demais politicas de saide para somar esforgcos aos cuidados em redes de
atencdo a salde. Uma das formas de promover e apoiar a implantacdo de iniciativas
voltadas a seguranca do paciente é a implantacdo de Ndcleos de Seguranca do
Paciente (NSP) nos estabelecimentos de saude (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE.
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013). Os NSP devem
promover a prevencdo, controle e mitigacdo de incidentes, além da integracdo dos
setores, promover a articulacdo dos processos de trabalho e das informacdes que
impactam nos riscos ao paciente. O NSP tem papel fundamental no incremento de
qualidade e seguranca nos servicos de saude. O alcance destes objetivos € dado pela
estreita integracdo com os diversos setores dos servicos de salde. As acdes relativas ao
uso seguro de medicamentos, por exemplo, sdo apoiadas e baseadas nas atividades dos

servicos de farméacia das instituicdes, especialmente as voltadas ao paciente.
1.2 Farmacia Clinica e Farmacovigilancia

A Farmécia Clinica compreende as atividades do farmacéutico para desenvolver
e promover o uso racional e apropriado de medicamentos com foco ndo no farmaco,

mas no paciente ou populacdo especifica, nas suas necessidades e padrdes de uso, bem
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como os efeitos (desejaveis ou ndo) dos mesmos (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2013; EUROPEAN SOCIETY OF CLINICAL PHARMACY, 2015).

A Farmacovigilancia, por sua vez, é definida como “a ciéncia e as atividades
relativas a deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou de
quaisquer outros problemas relacionados a medicamentos” (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2002) possuindo relevante interface com as atividades de Farmacia
Clinica (STORPIRTIS, 2008) uma vez que essa Ultima € uma das entradas do sistema
de Farmacovigilancia, ao identificar e avaliar problemas/riscos relacionados a
seguranca, efetividade e desvios da qualidade de medicamentos, por meio do
acompanhamento farmacoterapéutico. Isto inclui a documentacdo e a avaliagdo dos
resultados, gerando notificacdes e novos dados para o sistema, por meio de estudos
complementares (IVAMA et al., 2002).

Na medida em que o Sistema de Farmacovigilancia retroalimenta as atividades
de Farmacia Clinica por meio de alertas e informes técnicos, informacBes sobre
medicamentos e intercAmbio de informacgdes, ela potencializa as agfes clinicas
individuais (acompanhamento, dispensacdo, educacédo) e outras atividades de Atencao e
Assisténcia Farmacéutica, como o processo de selecdo de medicamentos, a producao de
protocolos clinicos com pratica baseada em evidéncias, integrada nas acdes
interdisciplinares e multiprofissionais, entre outras (STORPIRTIS, 2008). Dessa forma,
obtém-se a melhora da capacidade de avaliacdo da relacdo beneficio/risco, otimizando
0s resultados da terapéutica e contribuindo para a melhoria da qualidade de vida e

adequacao do arsenal terapéutico.
1.3  Acompanhamento Farmacoterapéutico

O processo de acompanhamento farmacoterapéutico (AFT) de um paciente é
uma das principais atividades em Farméacia Clinica. O farmacéutico se responsabiliza
pelas necessidades do paciente relacionadas ao medicamento, por meio da deteccéo,
prevencdo e resolucdo de PRM, de forma sistematica, continua e documentada, com o
objetivo de alcangar resultados definidos, buscando a melhoria da qualidade de vida do
usuario/ paciente, que, em um modelo tradicional de assisténcia farmacéutica, estariam
ocultos (IVAMA et al., 2002).
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A principal ferramenta de trabalho do farmacéutico no AFT é a informacéo (dos
farmacos, da doenca envolvida e especificidade do paciente). O acompanhamento de
pacientes pode ser realizado tanto no &mbito ambulatorial como em hospitais, farméacias

publicas e no domicilio do paciente (home care) (BISSON, 2007).

Os métodos de AFT mais citados na literatura sdo o SOAP, o PWDT, o TOM e
0 Dader (CORRER, C. J.; OTUKI, M. F., 2011) e séo detalhados a seguir.

O método SOAP proposto por Weed na década de setenta consiste em sistema
de registro de informacdes obtidas durante o método clinico cléassico de atencdo a salde
orientada por problemas (HURLEY, 2004; ROVERS; CURRIE, 2007). E amplamente
empregado por profissionais da salde, sendo considerado o precursor dos outros
métodos de acompanhamento farmacoterapéutico (CORRER, C. J.; OTUKI, M. F.,
2011). Cada termo da sigla SOAP (Subjetivo, Objetivo, Avaliacdo e Plano) refere-se a
uma parte do processo de atendimento do paciente, com atividades especificas a serem
realizadas. Quando realizado pelo profissional farmacéutico e, portanto, com foco na

farmacoterapia, 0 método possui as seguintes etapas:

« Informac0es subjetivas: nessa etapa do procedimento, devem ser registradas as
informacOes obtidas do paciente ou cuidador ou, se for o caso, de historicos de
prontuario, as quais ndo se constituem em conhecimento objetivo. Deve-se buscar a
obtencdo de informacgbes pertinentes a problemas com o uso de medicamentos e sua

relacdo com a enfermidade.

« Informagdes objetivas: referem-se a obtencdo de dados objetivos, como sinais
vitais, resultados de exames de patologia clinica, achados de testes laboratoriais e de

exame fisico realizado pelo profissional habilitado para tal.

« Avaliacdo dos dados: com base nas informacBes subjetivas e objetivas, o0
farmacéutico deve identificar as suspeitas de problemas relacionados com
medicamentos e verificar o que pode ser realizado para a resolucdo dos mesmos,

selecionando quais as intervencdes farmacéuticas que podem ser adotadas.

* Plano: de posse da andlise das informagdes e do planejamento das condutas a
serem realizadas e, em conformidade com o perfil do paciente, o farmacéutico deve

apresenta-las ao mesmo, buscando o estabelecimento de um acordo para a
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implementacdo do plano. Caso os problemas relacionados aos medicamentos
necessitem da avaliacdo do prescritor, o paciente deverd ser informado dessa
necessidade. Também deve-se estabelecer, em conjunto, a forma de realizar a
monitoriza¢do dos resultados do plano a ser implementado, principalmente se houver
novas modificagcbes na prescricdo de medicamento ou no quadro do paciente,
instaurando-se, desta forma, o ciclo de atendimento (CORRER; NOBLAT; CASTRO,
2012)

J& 0 método PWDT (Pharmacist’s Workup of Drug Therapy ou Estudo
Farmacéutico da Terapia Farmacoldgica: Avaliacdo Sistematica da Farmacoterapia) foi
desenvolvido por Strand e colaboradores da Universidade de Minnesota (EUA) para
utilizacdo em farméacias comunitarias, sendo aplicavel a qualquer paciente (CIPOLLE;
STRAND; MORLEY, 1998; HURLEY, 2004), tendo como objetivos:

a) Avaliacdo das necessidades do usuario referentes a medicamentos e
implementacao de acGes, segundo 0s recursos disponiveis, para suprir aquelas
necessidades;

b) Realizacdo de acompanhamento para determinar os resultados terapéuticos
obtidos.

Para que essas atividades sejam realizadas, € necessario manter uma relagédo
terapéutica otimizada entre o profissional farmacéutico e o paciente, bem como
considerar o carater interativo do processo de cuidado do mesmo, sendo seus principais

componentes:

« Anélise de dados: E constituida por coleta de dados e caracterizagdo de
adequacao, efetividade e seguranca da farmacoterapia em uso. Procura caracterizar se
esta € conveniente para as necessidades do usuario, com relacdo a farmacos, e
identificar problemas relacionados com medicamentos que interfiram ou possam

interferir nos objetivos terapéuticos.

* Plano de atencdo: Levando em considera¢ao os dados obtidos na analise, o
farmacéutico deve resolver os problemas relacionados aos medicamentos, estabelecendo
objetivos  terapéuticos e prevenindo outros  possiveis  problemas. Os

objetivos terapéuticos devem ser claros, passiveis de afericdo e atingiveis pelo usuario.
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Quando apropriado, o plano pode conter também informag6es sobre terapéutica ndo-
farmacoldgica.

* Monitoriza¢do e avaliagdo: Quando da monitorizagdo do plano de atengdo, o
farmacéutico deve verificar em que nivel estdo os resultados farmacoterapéuticos
obtidos, reavaliando as necessidades do usuario frente a estes e se novas situacfes

ndo estdo em voga, como novos PRM ou novos problemas de salde, tratados ou néo.

De acordo com (CIPOLLE; STRAND; MORLEY, 1998) podem ser

identificados pelo menos sete passos fundamentais desse processo de acompanhamento:

1) Coletar e interpretar informacdes relevantes do usuério, com a finalidade de
determinar se ha problemas relacionados com medicamentos;

2) ldentificar problemas relacionados com medicamentos;

3) Descrever 0s objetivos terapéuticos desejados;

4) Descrever as alternativas terapéuticas possiveis e disponiveis;

5) Selecionar e individualizar o tratamento mais adequado;

6) Implementar a decisdo terapéutica sobre o uso de medicamentos;

7) Delinear o plano de monitorizacdo para alcancar os resultados terapéuticos

desejados.

Em 2004, ap6s a publicacdo do livro Pharmaceutical Care Practice: The
Clinician’s Guide (CIPOLLE; STRAND; MORLEY, 2004), essa metodologia passou a

ser denominada Pharmacotherapy Workup (PW).

Outro método disponivel, o TOM (Therapeutic Outcomes Monitoring ou
Monitorizacdo de Resultados Terapéuticos) foi desenvolvido por Charles Hepler na
Universidade da Florida (EUA), para dar apoio as atividades do farmacéutico na prética,
em nivel comunitario (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1998). Deriva-se do
PWDT, levando em consideracdo os achados de Lawrence Weed (GRAINGER-
ROUSSEAU et al., 1997) e compreende 0s passos a seguir:

* Coleta, interpretacdo e registro das informacdes relevantes sobre o usuario,
identificando os problemas farmacéuticos potenciais. Essas informacdes sdo referentes
ao uso de medicamentos, problemas de saude, dados socioecondmicos e aspectos

subjetivos e objetivos da expectativa do usuério frente a sua doenca.
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* Identificacdo dos objetivos explicitos de cada prescricdo, visando avaliar a
evolugdo dos resultados terapéuticos frente ao uso dos medicamentos, como também
orientar o usuario. Caso seja necessario, deve-se contatar o prescritor para esclarecer 0s

objetivos.

* Avaliacdo da plausibilidade do plano terapéutico em relagdo aos objetivos da
terapia, considerando as caracteristicas do usuario, suas expectativas e poder aquisitivo.
Ao se identificarem desvios importantes, estes devem ser levados ao conhecimento do

prescritor.

* Desenvolvimento do plano de monitorizacdo para o usudrio, adaptado a
protocolos padrbes de tratamento, se possivel para a doenca especifica e para o(s)
medicamento(s) utilizado(s).

* Dispensacdo do medicamento, verificando o entendimento do usuario sobre a

forma correta de utilizacao e instruindo-o para seu uso racional.
« Implantagdo do plano de monitoriza¢do, com agendamento de novo encontro.

* Avaliagdo da evolu¢do quanto ao uso do medicamento em relacdo aos
objetivos terapéuticos propostos, considerando, principalmente, a possibilidade de

efeitos adversos e falha de tratamento.

* Resolugao de problemas identificados ou, se for o caso, encaminhamento ou

notificacdo para o prescritor sobre 0s mesmos.

* Revisdao ou atualizacdo do plano de monitorizacdo feita quando

necessario.

Uma metodologia muito utilizada atualmente é o Método Dader de
Acompanhamento Farmacoterapéutico desenvolvido pelo Grupo de Investigacion en
Atencion Farmacéutica da Universidade de Granada (Espanha) para ser utilizado em

farmacias comunitarias, sendo aplicavel a qualquer paciente.

Esse método também segue as diretrizes propostas no PWDT, procurando tornar

mais factivel a coleta de dados do paciente, bem como possibilitar espaco de tempo para
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analise dos dados e aprendizagem. Os passos a serem realizados para sua execugdo
compreendem (SABATER HERNANDEZ; SILVA CASTRO; FAUS DADER, 2007):

* Oferta do servico: agendamento de encontro com o paciente e esclarecimento
das atividades que o farmacéutico realiza. Caso seja de interesse do paciente, solicita-se
que, no dia aprazado, 0 mesmo traga todos os medicamentos que possui em casa e
documentos referentes a sua saude, como resultados de exames laboratoriais,

diagnosticos médicos e outras informagdes.

« Primeira entrevista: Realiza-se coleta de informagdes sobre a historia
farmacoterapéutica do paciente, incluindo dados sobre preocupacdes e problemas de
salde, perguntas especificas sobre a utilizacdo de cada medicamento e revisdo de
sistemas. Finaliza-se o encontro orientando 0 paciente quanto ao uso e conservagdo

correta dos medicamentos e sua utilizagdo somente mediante prescricdo médica.

« Analise situacional: Busca-se identificar a relacdo entre problemas de saude e
uso de medicamentos relatados pelo paciente. Pode ser dividida em fase de estudo e fase
de avaliacdo. Na fase de estudo, o farmacéutico deve obter todas as informacoes
necessarias para avaliacao posterior da utilizacdo de medicamentos e sua relacdo com os
problemas de salde, além das caracteristicas do paciente. Requer habilidades de busca e
analise de informacdes técnicas. A fase de avaliacdo visa a identificacdo das suspeitas
de PRM que o paciente pode estar experimentando. Essa identificacdo fundamenta-se

nos achados da fase de estudo.

* Fase de intervencao: Tem por objetivos elaborar plano de atuacdo em acordo
com o paciente e implantar as intervencdes necessarias para resolver ou prevenir
problemas relacionados a medicamentos. Este plano € apresentado ao paciente no

segundo encontro.

* Resultado da intervengao: objetiva determinar se o resultado desejado foi

atingido. Funciona como a monitorizacdo da intervencdo proposta.

» Nova andlise situacional: Realizada quando verificam-se mudancgas no estado

de salde do paciente e/ou na utilizacdo de medicamentos, apds a intervencao.
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O AFT tem o potencial de agregar grande valor a assisténcia farmacéutica,
aumentando a eficiéncia e a resolutibilidade do uso de medicamentos. Entretanto um
ponto critico, que deve estar claro para qualquer gestor, é que o AFT é um servico
clinico de alta complexidade e baixa densidade tecnoldgica, que exige profissionais com
treinamento adequado e alta competéncia clinica, além disso o AFT deve ser integrado
as rotinas dos servigos de saude e ao trabalho da equipe de salde como um todo,
garantindo que os cuidados envolvendo o uso dos medicamentos ndo se encerrem no ato
da entrega dos produtos (CORRER; NOBLAT; CASTRO, 2012).

1.4 Indice de Complexidade da Farmacoterapia

A avaliacdo da prescricdo médica é uma atividade imprescindivel no AFT
(LEENDERTSE et al., 2011). A literatura tem mostrado que grande parte dos eventos
adversos a medicamentos sdo preveniveis podendo ser causados por prescricao
inapropriada, ndo adesdo ao tratamento ou falhas no monitoramento dos eventos
adversos. No entanto, existem intervencdes efetivas para a reducdo destes eventos tais
como a implantacdo de sistemas eletronicos de prescricdo e as intervencoes
farmacéuticas (SCHNIPPER; ROTHSCHILD, 2012).

A adesdo ao tratamento pode ser definida como o “grau em que O
comportamento de uma pessoa coincide com as recomendacbes do profissional da
salde, em relacdo a tomada de medicamentos, seguimento de dieta ou mudancas no
estilo de vida” (SABATE, 2003). O baixo grau de adesdo pode afetar de forma negativa
a evolucdo clinica do paciente e sua qualidade de vida, podendo constituir um problema
relevante, trazendo consequéncias de ordem pessoais e econdmicas. A ndo adesdo ao
tratamento farmacoldgico é um importante problema de salde publica, sendo em paises
desenvolvidos de aproximadamente 50% para as doencas cronicas e maior ainda nos
paises em desenvolvimento (SABATE, 2003). A medida que as doencas cronicas
aumentam as falhas na adesdo ao tratamento repercutem sobre as politicas publicas
(LEITE; VASCONCELLOS, 2003).

O componente intencional da ndo adesdo (quando ha uma atitude deliberada do
individuo) relaciona-se a adaptacdo do paciente a sua condicdo, a percepcdo de efeitos

adversos, a confianga no meédico e na equipe de salde. Por sua vez, 0 componente ndo
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intencional esta vinculado a existéncia de multiplas morbidades, gravidade da doenca,
capacidade funcional do paciente bem como niimero de medicamentos e complexidade
do tratamento instituido (LEHANE; MCCARTHY, 2007). Os dois tltimos tém reflexo
direto sobre a dificuldade de execucdo do tratamento.

A complexidade da farmacoterapia representa um conceito distinto e abrangente,
que pode ser entendido como multiplas caracteristicas do regime terapéutico,
considerando o nimero de medicamentos, a sua frequéncia de utilizacdo, instrugdes

para administracdo e as formas de dosagem dos farmacos (GEORGE et al., 2004).

A partir deste conceito, é possivel discriminar tratamentos com um menor
nimero de medicamentos que possuem complexidade superior a outros com nimero
maior, considerando as formas farmacéuticas (comprimidos, liquidos, injecdes,
dispositivos inalatorios, entre outros), frequéncia de utilizacdo e as ac¢Oes requeridas
para seu uso (partir, dissolver, tomar em horario exclusivo, doses alternadas, entre
outras) (MELCHIORS, 2008).

Um dos primeiros métodos a sistematizar a quantificar a complexidade da
farmacoterapia é o Medication Regimen Complexity Index , proposto por George et al.
(2004) e que apresentou bom desempenho de validado para a lingua portuguesa
(MELCHIORS; CORRER; FERNANDEZ-LLIMOS, 2007).
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2. JUSTIFICATIVA

A Farmécia Clinica engloba todas as atividades do farmacéutico orientadas para
0 paciente que utiliza medicamentos. Entre estas atividades, o AFT apresenta uma
efetividade maior para atingir os melhores resultados em salude possiveis, quando se

utilizam medicamentos.

O AFT é uma pratica clinica, exercida pelo profissional farmacéutico, que
pretende monitorar e avaliar, continuamente, a farmacoterapia do paciente com o

objetivo de melhorar os resultados em saude e prevenir danos oriundos do tratamento.

O Servico de Farméacia do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas
(INI), unidade da Fiocruz voltada para a pesquisa clinica, ensino, servigos de referéncia
e assisténcia em doencas infecciosas, € referéncia no estado do Rio de Janeiro e
reconhecido no Brasil e exterior. Com uma meédia de 5000 usuéarios por més, a farmacia
atende pacientes portadores de HIV/Aids, HTLV, doencas sexualmente transmissiveis,
doenca de Chagas, toxoplasmose, leishmaniose, micoses (esporotricose,
paracoccidioidomicose, histoplasmose, aspergilose, criptococose), tuberculose, doencas
febris agudas (dengue, maléria, influenza, varicela, leptospirose, entre outras), além de

acidentes com animais pegonhentos (cobras, escorpides e aranhas).

Um diferencial do referido servigo, no contexto da assisténcia farmacéutica, € o
atendimento farmacéutico, onde o profissional, fundamentado em sua praxis, interage e
responde as demandas dos usuarios do sistema de salde, buscando a resolucdo de
problemas de salde que envolvam ou ndo o uso de medicamentos. Este processo pode
ser melhorado incorporando o AFT dos pacientes, que por meio de escuta ativa,
identificacdo de necessidades, analise da situacdo, tomada de decisGes, definicdo de
condutas, documentacédo e avaliacdo, contribui para a deteccdo, prevencdo e manejo de
problemas relacionados a farmacoterapia, otimizando-a e promovendo a seguranca do

paciente.



25

3. OBJETIVOS

3.1  Objetivo Geral

Elaborar um método de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes
ambulatoriais do Servigo de Farmécia do Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas - Fiocruz.

3.2  Objetivos Especificos

- ldentificar na literatura nacional e internacional o0s métodos de
acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais validados e factiveis de

serem implantados no cenario do INI;

- Elaborar o protocolo de acompanhamento farmacoterapéutico bem como o0s

instrumentos de coleta/registro dos dados;

- Propor critério de implantacdo baseado nos pacientes com maior potencial de
risco de problemas relacionados a medicamentos de acordo com o indice de

complexidade da farmacoterapia.
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4, METODOLOGIA

A metodologia compreendeu trés etapas:

- Revisdo da literatura acerca dos métodos validados de acompanhamento

farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais;

- Elaboragéo do protocolo de acompanhamento e instrumentos de registro dos
dados;

- Proposicdo de critérios para a implantacgdo do acompanhamento
farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais no SEFARM-INI.

4.1 Revisdo da Literatura

A revisdo da literatura nacional e internacional foi realizada por meio de busca
sistematica nas bases de dados Medline e Lilacs utilizando descritores de cada base
combinados com termos livres (Quadros 1 e 2). Foram incluidos artigos nos idiomas
portugués, espanhol, inglés, publicados desde 1997 até marco de 2016 que
descrevessem estudos sobre acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes
ambulatoriais adultos. Foram excluidos estudos que ndo detalhassem o0s métodos

utilizados.

Os métodos identificados nos estudos selecionados foram descritos quanto as
suas principais caracteristicas (niUmero de etapas, tempo previsto nas etapas, forma de
registros dos dados), parametros analisados, bem como seus principais resultados

quanto a efetividade nos cenarios/populacGes estudados.
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Quadro 1: Equacdo de busca de estudos sobre acompanhamento
farmacoterapéutico utilizada na base de dados Medline.

(CCCCCa("pharmaceutical -~ services"[MeSH Terms] OR community
pharmacy services[Title/Abstract]) OR pharmacotherapy follow-up[Title/Abstract])
OR pharmaceutical care[Title/Abstract]) OR clinical pharmacy[Title/Abstract]) AND
"adult"[MeSH Terms]) OR "middle aged"[MeSH Terms]) OR "aged"[MeSH Terms])
OR "aged, 80 and over"[MeSH Terms]) AND "outpatients"[MeSH Terms]) AND
"medication therapy management”[MeSH Terms]) OR "patient care planning”[MeSH
Terms]) OR pharmacists intervention[Title/Abstract]) AND "practice guidelines as
topic"[MeSH Terms]) AND drug therapy[Title/Abstract]) OR drug therapy
problems[Title/Abstract]) AND ("1997/01/01"[PDAT] : "2016/03/02"[PDAT])) AND
"humans”[MeSH Terms]

Quadro 2: Equacdo de busca de estudos sobre acompanhamento

farmacoterapéutico utilizada na base de dados Lilacs.

tw:(pharmacotherapy follow-up OR pharmacotherapy follow-up OR
seguimiento farmacoterapéutico) AND (instance:"regional™) AND ( db:("LILACS" OR
"IBECS™) AND mj:("Assisténcia Farmacéutica” OR "Atencdo Farmacéutica” OR
"Servicos Comunitarios de Farmacia™) AND limit:("aged” OR ™"adult™) AND la:("pt"
OR "es" OR "en") AND vyear_cluster:("2009" OR "2013" OR "2001" OR "2002" OR
"2005" OR "2006" OR "2008" OR "2011"))

4.2 Elaboracéo do Protocolo de Acompanhamento Farmacoterapéutico

Com base nos métodos identificados e descritos na etapa anterior, foi proposto
um protocolo de acompanhamento aos pacientes assistidos nos ambulatérios do INI. O
protocolo considerou os perfis dos pacientes, bem como as rotinas de atendimento do

Instituto.

O protocolo inclui, de maneira detalhada:
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a) A sistematica das consultas farmacéuticas, que associadas as consultas
medicas, deverdo contribuir para a otimizacéo da terapia medicamentosa por

meio da identificacdo e manejo dos problemas a ela associados;

b) As formas de comunicacdo com o médico responsavel bem como equipe

multiprofissional envolvida para o manejo individual;

c) Os instrumentos a serem utilizados para a avaliacdo dos pacientes (fontes de
consulta das melhores evidéncias cientificas farmacoldgicas) e para o
registro dos dados a serem coletados durante todo o processo (formulério de
coleta estruturado) foram elaborados e padronizados.

O protocolo considerou a articulagdo com o Nucleo de Seguranca do Paciente do
INI a fim de contribuir com o Programa Nacional de Farmacovigilancia — ANVISA,
bem como com as politicas de seguranca do paciente instituidas internamente pelo

Nucleo e defini¢des vigentes sobre os problemas relacionados a medicamentos.

4.3 Critérios de Implantacdo do Acompanhamento Farmacoterapéutico
a Pacientes Ambulatoriais no SEFARM- INI

Com base no protocolo elaborado anteriormente, foi proposto critério de

implantacdo do acompanhamento farmacoterapéutico.

O critério considerou o perfil de PRM dos pacientes ambulatoriais atendidos no
Servico de Farméacia do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - Fiocruz.
Este perfil foi identificado calculando-se, numa amostra de 606 prescricdes méedicas dos
pacientes atendidos pelo SEFARM - INI em 2015, o ICFT desenvolvido por George et
al. (2004).

Foi utilizada verséo do ICFT traduzida para o portugués do Brasil e validada por
Melchiors et al. (2007). O instrumento é dividido em trés secdes: A, B e C. A secdo A
corresponde as informac@es sobre formas de dosagens; a secdo B, as informacdes sobre
frequéncias de doses; e a secdo C corresponde as informaces adicionais, como horéarios
especificos e uso com alimentos, entre outras. O total do indice é obtido somando-se 0s
pontos (escores) das trés secbes. Quanto mais alto o escore obtido, maior a

complexidade do tratamento farmacoldgico prescrito para os pacientes (Anexo 1). Desta
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forma, o instrumento discrimina tratamentos com um menor nimero de medicamentos
que possuem complexidade superior a outros com maior nimero, dependendo das
formas de dosagem (ex.: comprimidos, liquidos, injecGes, dispositivos inalatérios, entre
outros), frequéncia de utilizacdo e acOes requeridas (ex.: partir, dissolver, tomar em
horério exclusivo, doses alternadas, entre outras) (MELCHIORS, 2008; MELCHIORS;
CORRER; FERNANDEZ-LLIMOS, 2007).

O célculo do tamanho de amostra das prescricdes meédicas foi feito por
abordagem de amostragem estratificada considerando os diversos estratos (de acordo
com a doenca de base dos pacientes a quem se destinam as prescrigdes). Assumindo
nivel de significancia de 0,05, poder de 0,8, diferenca digna de deteccdo do ICFT de 5
(para comparacao entre os estratos) e variancia do ICFT igual a 159,38 (estimada com
base em uma amostra piloto, coletada com 20% dos dados) foi obtido o tamanho de
amostra para cada estrato igual a 101 prescri¢cbes, ou seja, 606 prescricdes. As
prescricdes sdo referentes ao més de novembro de 2015 e quando necessario (para 0s
estratos que ndo foram atendidos no més) em meses imediatamente anteriores (outubro,
setembro, etc). Ndo foram consideradas as prescri¢es de pacientes pertencentes a mais
de um estrato (por exemplo pacientes com HIV e Tuberculose, HIV e Toxoplasmose e

etc).

Para a identificacdo e descricdo do perfil de pacientes com maior risco de PRM,
e, portanto, com prioridade para o AFT, os dados dos ICFT calculados a partir das
prescricdes foram complementados com outros dados: sexo, idade, doenca de base e

comorbidades, coletados nos prontuarios médicos.
4.4 Plano de Analise

Na etapa da revisdo de literatura sobre os métodos de acompanhamento
farmacoterapéutico, os dados dos artigos obtidos foram consolidados em planilha

Microsoft Excel (versdo 2013).

Os ICFT calculados na terceira etapa deste projeto foram analisados de modo
descritivo, apresentando as frequéncias de cada quartil de acordo com as variaveis sexo,

idade, doenca de base e comorbidades.
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Para avaliar os fatores associados ao escore total utilizamos o modelo linear
generalizado mdaltiplo (ou multivariado) assumindo distribuicdo gama para o escore
total e funcdo de ligacdo log. Os preditores do modelo multiplo foram selecionados
utilizando o critério de informagdo de Akaike (AIC)! (AKAIKE, 1973) e posteriormente
retirados os preditores ndo significativos. Definimos o nivel de significancia igual a
0.05.

Os programas EpiData (versdao 3.1) e R (versdo 2.14) foram usados para a
entrada de dados e andlise estatistica, respectivamente.

45  Aspectos Eticos

O estudo foi desenvolvido de acordo com as Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas Envolvendo Seres Humanos (Resolucdo 466/2012 do
Conselho Nacional de Satde — Ministério da Satde) e aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do INI- Fiocruz (CAAE: 55435916.2.0000.5262) (Anexo 2).

1 O AIC avalia a qualidade do ajuste do modelo penalizando pelo nimero de varidveis selecionadas.
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3) RESULTADOS

51 Revisao da Literatura

As buscas nas bases eletronicas, Medline e Lilacs, resultaram em 106 trabalhos,
dentre artigos, dissertacOes e teses publicados em portugués, inglés e espanhol com
resumos disponiveis e publicados desde 1997 até 2016. Apoés a leitura dos titulos e
resumos dos estudos, e aplicando os critérios de inclusdo e exclusdo, foram
selecionados 53 artigos, que descreveram estudos sobre acompanhamento
farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais adultos.

Apos leitura completa dos 53 artigos escolhidos, foram excluidos 33 estudos,
pois ndo apresentavam detalhamento do método, sendo entédo selecionados 20 estudos.
(Figura 1).

Figura 1: Fluxograma da busca sistematica e selecdo dos artigos sobre

metodos de acompanhamento farmacoterapéutico.
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Dos 20 estudos selecionados, 60% (12) foram publicados em portugués, 30% (6)
em inglés e 10% (2) em espanhol. A maioria deles (75%) foi publicada hd menos de 10
anos. Seis estudos (30%) foram com populacdo acima de 60 anos.

Os métodos identificados nos estudos selecionados foram descritos quanto as
suas principais caracteristicas (numero de etapas, tempo previsto nas etapas, forma de
registros dos dados) bem como seus principais resultados quanto a efetividade nos
cenarios/populacdes estudados (Tabela 1).

Os métodos presentes nos estudos foram: Dader (50%), Pharmacotherapy
Workup (PW) (25%) e Métodos Proprios (25% - elaborados no dmbito do estudo). As
principais etapas do método Dader adotadas nos estudos selecionados consistiam na
oferta do servigo, primeira entrevista, analise situacional, fase de intervencdo, resultado

da intervencéo e nova andlise situacional.

As principais etapas do método PW adotadas nos estudos selecionados
consistiam na anélise de dados, plano de atencdo, monitorizacdo e avaliacdo. J& nos
Métodos Proprios ou Adaptados as principais etapas consistiam na identificacdo e dados
socio demograficos do paciente, escuta, identificacdo de necessidades, analise da
situacdo (duplicidade e interagdes medicamentosas, polifarmacia, identificacdo de
reacOes adversas), tomada de decisdes, definicdo de intervencdes farmacéuticas,

documentacéo, avaliacdo e adesdo a terapia.

Os principais parametros analisados nos estudos selecionados foram relativos a
caracterizacdo da populacdo de estudo (varidaveis antropometricas, variaveis socio
demogréaficas e frequéncia de comorbidades prevalentes); a farmacoterapia em uso
(historico de uso de medicamentos, classes terapéuticas de medicamentos prescritos e
avaliacdo do conhecimento dos pacientes sobre sua farmacoterapia); aos PRM
(resultados clinicos negativos e discrepancia medicamentosa, incoeréncia no
medicamento, dose, frequéncia, via de administracdo e quantidade dispensada); aos
problemas relacionados com a necessidade, efetividade e seguranca dos medicamentos;
as intervencdes realizadas (tipos de intervengbes farmacéuticas, adesdo
farmacoterapéutica, evolucao clinica, resultados das a¢fes farmacéuticas e beneficio da
implementacdo clinica da gestdo terapéutica de medicamentos); as comparagdes entre a

complexidade farmacoterapéutica dos pacientes e as medidas de processo (tipo e
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frequéncia de problemas da terapéutica medicamentosa detectados e servigos
prestados); as medidas econémicas (nimero e custo dos medicamentos dispensados); e
as medidas humanisticas (satisfacdo do paciente com servicos).

Os principais resultados descritos nos estudos variaram quali e quantitativamente
(Tabela 1). A maioria apontou para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes,
estabelecendo uma relacdo mais proxima do farmacéutico; melhor aceitagdo das
intervencgdes e resolugdo dos resultados negativos associados a medicamentos; melhora
da adesdo do paciente ao tratamento medicamentoso; otimizacdo da terapéutica,
principalmente através da identificacdo, resolucéo e prevencdo de PRM, com a reducdo
de reacOes adversas; ampliacdo na promogdo da seguranca de medicamentos com
reducdo de erros farmacoterapéuticos que poderiam ocasionar interagdes farmacologicas
e reacOes adversas; maior economia de custos do regime farmacoterapéutico, alem de
melhorar os niveis de satisfacdo do paciente com o servi¢o ofertado; demonstracdo de
que as intervencdes humanisticas e comportamentais com base no modelo de atengéo
farmacéutica foram capazes de reduzir os PRM e melhorar a qualidade de vida de

pacientes.
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Tabela 1: Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais, estudos de 1997 a 2016.

Referéncia/Ano Pais/Populacéo Meétodo Caracteristicas Parametros Analisados Principais Resultados
(BONNIN; Espanha Dader. Oferta do servico, Medicamentos mais prescritos e Reducdo em 23,3% de pacientes com pressao
PEINADO; 62 pacientes > primeira entrevista,  sua eficacia, conhecimento dos  arterial sistélica > 140mmHg e em 13,3% dos com
GONZALEZ, 2013) 18 anose<65 analise situacional, pacientes sobre sua pressdo arterial diastolica > 90mmHg. Mais de 90%
anos. fase de intervencdo, farmacoterapia e analise do dos pacientes conheciam melhor seu tratamento e a
resultado da acompanhamento doenca; melhora de 58% na adesdo ao tratamento,
intervencdo e nova farmacoterapéutico a pacientes ~ com melhora na qualidade de vida dos pacientes.
analise situacional. crénicos.
(SILVA et al., Brasil Pharmacotherapy  Analise de dados, Comorbidades prevalentes, Meédia de 5,1+0,8 doencas cronicas, com um
2013) Workup. plano de atencdo, classes terapéuticas de consumo de 8,8+2,2 farmacos/ idoso. Identificados
14 pacientes > monitorizacao e medicamentos utilizados, 45 problemas farmacoterapéuticos, média de
60 anos. avaliacdo. problemas relacionados a 3,2+1,6 problemas/paciente. Os problemas
farmacoterapia e perfil lipidico  associados a seguranca da terapia foram os mais
de pacientes idosos. frequentes (35,6%), sendo a administracdo incorreta
a causa mais frequente (31,25%). As intervencdes
farmacéuticas resolveram 37 (82,2%) dos
problemas, reduzindo os niveis de lipoproteinas
aterogénicas, bem como a pressdo arterial.
(AMARANTE et Brasil Déder Oferta do servigo, Pressdo média inicial e final do  Reduc¢do da média das pressdes ao final do
al., 2011) primeira entrevista,  grupo teste submetido a acompanhamento de 19 mmHg (sistélica) e 12,67

27 pacientes >
40 e <70 anos

analise situacional,
fase de intervencéo,
resultado da
intervencao e nova
analise situacional.

intervencdes farmacéuticas
versus do grupo controle,
impacto do acompanhamento
farmacoterapéutico no controle
da pressdo arterial.

mmHg (diastélica). A reducdo da pressdo sistolica
foi maior no grupo com intervencao; 73% das
intervencdes foram aceitas; aumento em 46,66% do
numero de pacientes com pressdo arterial
controlada.
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Tabela 1 (Continuacao): Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais, estudos de 1997 a 2016.

Referéncia/Ano Pais/Populagao Método Caracteristicas Parametros Analisados Principais Resultados
(CORRER et al., Brasil Dader Oferta do servico, Adesdo ao tratamento Melhora da adesdo (27,7%) e alteracdo nas doses de
2009) primeira entrevista, medicamentoso; resultados do medicamentos (17,6%); intervencdes farmacéuticas
161 pacientes analise situacional, acompanhamento aceitas em 76,5%; melhoria da qualidade de vida dos
com diabetes fase de intervencao, farmacoterapéutico. pacientes com diabetes mellitus tipo 2.
tipo 2 (> 30 resultado da
anos). intervencédo e nova
analise situacional.
(CERESER et al., Brasil Dader. Oferta do servico, Comorbidades prevalentes, 1,43% dos pacientes apresentavam problemas
2009) primeira entrevista, problemas relacionados a relacionados a medicamentos, sendo todos
28 pacientes > anélise situacional, medicamentos e adesdo solucionados no decorrer do estudo; 32,14% dos
18 anos. fase de intervencao, farmacoterapéutica de pacientes  pacientes apresentavam baixa adesdo e entre estes,
resultado da bipolares submetidos ao 55,56% passaram a ter boa adesdo apés o
intervencdo e nova acompanhamento acompanhamento farmacoterapéutico.
anélise situacional. farmacoterapéutico.
(BRITO et al., Brasil Préprio Escuta, identificacdo  Perfil sécio demografico, A média de idade foi 69 + 4 anos, com predominio de
2009) de necessidades, farmacoterapéutico e frequéncia  mulheres; 90% possuiam comorbidades musculo-

30 pacientes >
60 e <75 anos.

analise da
situacdo.Tomada de
decisoes, definicdo de
intervencoes
farmacéuticas,
documentacéo e
avaliacéo.

de comorbidades de idosos com
hipertensdo arterial sistémica
submetidos ao acompanhamento
farmacoterapéutico.

esqueléticas; identificados 76 diferentes tipos de
especialidades farmacéuticas usadas; 0s
medicamentos mais consumidos foram a
hidroclorotiazida (53,3%) e o captopril (30%). As
intervencdes reduziram o uso de AINES (25,3% para
10%) e de polifarméacia (de nove para seis pacientes).
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Tabela 1 (Continuacao): Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais, estudos de 1997 a 2016.

Referéncia/Ano

Pais/Populagao Método

Caracteristicas

Parametros Analisados

Principais Resultados

(SOUZA et al,,
2009)

(SCHROETER et
al., 2008)

Brasil Dader.

10 pacientes
com hipertensio
arterial sisttmica
> 60 anos.

Brasil Préprio.

514 pacientes >
60 anos.

Oferta do servigo,
primeira entrevista,
analise situacional,
fase de intervencéo,
resultado da
intervencédo e nova
analise situacional.

Identificacdo do
paciente,
medicamentos
utilizados, posologia,
e perguntas
relacionadas a
utilizacéo dos
medicamentos,
entendimento da
prescrigdo e adesdo a
terapia.

Comorbidades prevalentes,
classe de medicamentos
utilizados, resultados negativos
associados aos medicamentos e
tipos de intervencdes
farmacéuticas realizadas no
acompanhamento
farmacoterapéutico.

Medicamentos anti-ulcerosos,

mais frequentemente utilizados.

Identificaram-se 36 resultados negativos associados
aos medicamentos, com 69 intervengdes
farmacéuticas, 84,1% foram realizadas pelo
farmacéutico, sem a participacdo do médico. Todos
0s pacientes tiveram reducdo da pressdo arterial, e
apenas quatro (40%) ndo alcancaram os niveis
pressOricos normais.

Do total de 514 pacientes, 13,2% utilizavam
medicamentos para terapia das doencas acido-
pépticas. Os inibidores da bomba de prétons foram a
subclasse mais usada, seguida pelos antagonistas de
receptores H2. Foi observada polifarmécia; 32,2%
dos idosos se automedicam, 71,2% ndo entendem a
receita médica e 81,4% esquecem de ingerir seus
medicamentos com frequéncia.
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Tabela 1 (Continuacao): Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais, estudos de 1997 a 2016.

Referéncia/Ano Pais/Populagao Meétodo Caracteristicas Parametros Analisados Principais Resultados
(SANTOS et al., Brasil Dader. Oferta do servico, Deteccdo e identificacdo de Foram detectados dois tipos de problemas
2006) primeira entrevista,  problemas relacionados a relacionados a medicamentos, referentes a
7 pacientes andlise situacional,  medicamentos no seguranca.
portadores de fase de intervengdo, acompanhamento
tuberculose> 18 resultado da farmacoterapéutico.
e < 60 anos). intervencédo e nova
analise situacional.
(STRATTON et EUA Pharmacotherapy ~ Analise de dados, Participacdo dos pacientes no A participacao dos pacientes no processo de
al., 2012) Workup. plano de atenco, acompanhamento acompanhamento farmacoterapéutico foi de 7%,
68 pacientes > monitorizacao e farmacoterapéutico entre a inferior ao objetivo do estudo (25%). Os pacientes
18 anos. avaliacéo. complexidade submetidos ao AFT foram, em média, trés vezes
farmacoterapéutica dos mais complexos que os pacientes ndo submetidos ao
pacientes e a detec¢do dos acompanhamento e foram detectados, em média,
problemas relacionados a 7,22 problemas relacionados a medicamentos por
medicamentos. paciente.
(SMITH; EUA. Pharmacotherapy  Analise de dados, Problemas relacionados a Os farmacéuticos identificaram 917 problemas
GIULIANO; Workup. plano de atenco, medicamentos e as implicacBes  relacionados a medicamentos e resolveram quase
STARKOWSKI, 88 pacientes > monitorizacao, de custo do tratamento por 80% deles apds quatro encontros; houve economia
2011) 18 anos. avaliacdo e paciente. anual estimada de US $ 1.123 por paciente em

educagdo em saude.

pedidos de medicamentos e US $ 472 por paciente
em despesas médicas, hospitalares e de
departamento de emergéncia, mais do que o
suficiente para pagar os servigos dos farmacéutico.
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Tabela 1 (Continuacao): Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais, estudos de 1997 a 2016.

Referéncia/Ano Pais/Populagao Meétodo Caracteristicas Parametros Analisados Principais Resultados
(DENAME et al., Inglaterra Proprio. Dados socio- Efic4cia do acompanhamento Realizadas 578 recomendagBes devidas a problemas
2008) _ demograficos do farmacoterapéutico e o tempo relacionados a medicamentos, sendo que 348
172 pacientes paciente, para aceitacdo das (60,2%) foram resolvidos. O tempo médio de
com diabetes > recomendacoes recomendacoes clinicas. aceitacdo para recomendac0es clinicas foi de 13,5
18 anos farmacéuticas, e dias.
dados clinicos.
(ISETTS et al., EUA Pharmacotherapy ~ Analise de dados, Resolucédo dos problemas Resolvidos 637 problemas relacionados a
2008) _ Workup. plano de atencdo, relacionados a medicamentos e~ medicamentos entre 285 pacientes de intervencéo, e
285 pacientes > monitorizacao e o0 percentual, alcancado, dos 90% dos objetivos da terapia medicamentosa foi
18 anos. avaliacéo. objetivos da terapia alcancado
medicamentosa dos pacientes.
(CHRISTENSEN EUA Proprio. Perfil da Frequéncia de problemas Os farmacéuticos identificaram uma média de 3,6

et al., 2007)

67 pacientes >
18 anos.

farmacoterapia,
identificacdo e
documentacéo de
problemas
relacionados a
medicamentos,

recomendacdes para

mudancas na
farmacoterapia,
previamente
comunicadas ao

relacionados a medicamentos
detectados, intervecdes
farmacéuticas e alterag@es na
terapia medicamentosa.

médico do paciente,
e acompanhamento
para determinar se
0s problemas foram
resolvidos.

problemas relacionados a medicamentos por
paciente na primeira visita, recomendaram mudanca
de terapia medicamentosa em cerca de 50% dos
pacientes e contataram o prescritor mais de 85%.
Cerca de 50% dos pacientes com problemas
relacionados a medicamentos apresentaram alteracao
na terapia medicamentosa.
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Tabela 1 (Continuacao): Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais, estudos de 1997 a 2016.

Referéncia/Ano Pais/Populagao Meétodo Caracteristicas Parametros Analisados Principais Resultados
(MCDONOUGH,; EUA Proprio. Coleta de dados Frequéncia dos problemas Um total de 512 problemas foram relatados para 116
DOUCETTE, demograficos (sexo, relacionados a medicamentos, pacientes; além das iniciais, 545 intervencoes
2003) 116 pacientes > idade, condices intervencgdes farmacéuticas e foram registradas nos problemas originais; 354
18 anos). médicas, resolucdo dos problemas (69,1%) problemas foram associados a
medicamentos) relacionados a medicamentos. hiperlipidemia e 158 (30,9%) a outras condicoes.
nlmero e datas de Polifarmécia (39,8%) e ndo adeséo a terapia (31,1%)
consultas de foram os problemas mais comuns. As intervencgdes
pacientes, analise mais comuns foram a educacdo do paciente e a
dos problemas comunicacdo com o médico, que ocorreu em média
relacionados a 4,63 e 3,30 vezes, por paciente, durante o estudo
medicamentos,
planos de aces e
consequéncias das
intervencdes dos
farmacéuticos.
(FLORES et al., Espanha Déder. Oferta do servigo, Incidéncia dos resultados Foram detectados 135 resultados clinicos negativos
2005) primeira entrevista,  clinicos negativos (problemas (2,25/ paciente); 71 problemas de necessidade, 44

60 pacientes
com hipertensdo
arterial (> 30
anos).

analise situacional,
fase de intervencéo,
resultado da
intervencao e nova
analise situacional.

relacionados com a necessidade,
efetividade e seguranca dos
medicamentos, intervencgdes
farmacéuticas e adesdo ao
tratamento.

de eficacia, e 20 de seguranga;135 intervencdes
farmacéuticas realizadas: 77,03 % aceitas, sendo o
problema resolvido em 80,74% das intervencdes.
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Tabela 1 (Continuagdo): Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais, estudos de 1997 a 2016.

Referéncia/Ano Pais/Populagao

Método Caracteristicas

Parametros Analisados

Principais Resultados

(SILVA et al., 2008)  Brasil

18 pacientes com
hipertensdo
arterial sistémica
(> 18 anos).

(LYRA JUNIOR et
al., 2004)

Brasil

30 pacientes > 60
e <75 anos.

Pharmacotherapy
Workup.

Dader.

Analise de dados, plano de
atencdo, monitorizagao e
avaliacéo.

Oferta do servigo, primeira
entrevista, analise
situacional, fase de
intervencdo, resultado da
intervencdo e nova analise
situacional.

Variaveis socio demogréficas,
condigBes crbnicas prevalentes,
principais classes terapéuticas
utilizadas nas intervencdes
farmacéuticas, causas dos

problemas farmacoterapéuticos.

Perfil sécio demografico dos
pacientes e das intervencgdes
farmacéuticas; satisfacdo dos
idosos com o farmacéutico-
pesquisador e com o programa
de atencdo farmacéutica.

A média de idade da populacédo
estudada foi 59,8 £+ 11 anos, sendo
77,7% mulheres, 61,1% idosos, 77,7%
vieram da rede publica e 83,3%
possuiam alguma condigdo crénica
associada a hipertensdo. A média de
farmacos utilizados foi de 7,2+ 2,9. A
maioria dos problemas foi observada
em idosos (68,3%) e, naqueles de
menor escolaridade (63,4%). Os
problemas de seguranca, foram os
mais frequentes (46%) e as reacoes
adversas as causas mais frequentes
(78%). As intervencdes farmacéuticas
resolveram 83% dos problemas e
reduziram em 67% o nimero de
pacientes com pressdo arterial ndo
controlada.

A média de idade da populacéo foi de
67,0 £ 5,5 anos, 2/3 eram mulheres. A
maioria (71%) apresentou algum tipo
de problema com uma incidéncia
média de 3,0 = 1,7 problemas/
paciente. As intervengdes
farmacéuticas resolveram 70% dos
problemas; 83% dos idosos
apresentaram melhora do estado de
salde e reducdo das medidas sistolicas
(18,0 + 2,3 mmHg) e diastolicas (12,0
+ 3,0 mmHg) ao final do estudo.
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Tabela 1 (Continuacao): Métodos de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes ambulatoriais, estudos de 1997 a 2016.

Referéncia/Ano Pais/Populagao Meétodo Caracteristicas Parametros Analisados Principais Resultados
(DE LYRA et al., Brasil Dader. Oferta do servico, primeira  Impacto do servico de atencdo 92 problemas foram identificados, 3,0
2007) entrevista, analise farmacéutica na identificacdo e~ + 1,5 problemas por paciente. No final
30 pacientes > 60 situacional, fase de resolucdo de problemas do estudo, as intervencdes resolveram
anos e < 75 anos. intervencdo, resultado da relacionados a medicamentos. 69% dos problemas reais e evitaram
intervencdo e nova anélise 78,5% dos potenciais.
situacional.
(DECASTRO et al., Brasil Dader. Oferta do servico, primeira  Eficacia do acompanhamento A pressao arterial sistélica do grupo de
2006) entrevista, analise farmacoterapéutico intervencdo diminuiu em 17 £ 20 mm

71 pacientes com
hipertensdo
arterial sistémica
(> 18 anos).

situacional, fase de
intervencdo, resultado da
intervencdo e nova analise
situacional.

no tratamento de pacientes com
hipertenséo resistente,
freqUéncia de problemas
relacionados a medicamentos e
adesdo determinada por niveis
plasmaéticos de
hidroclorotiazida.

Hg e em 12 + 19 mm Hg no grupo de
controle; a pressao arterial diastolica
foi de 10 = 10 mm Hg no grupo de
intervencdo 6 + 14 mm Hg no grupo
de controle. A hidroclorotiazida foi
detectada em proporc¢des semelhantes
no plasma do grupos de intervencéo e
controle. Problemas relavionados a
medicamentos foram identificados em
78,1% dos pacientes, sendo 64,1%
associados aos medicamentos
antihipertensivos.
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5.2 Elaboracéo do Protocolo de Acompanhamento Farmacoterapéutico

Considerando os métodos identificados na revisdo de literatura, suas principais
caracteristicas e parametros analisados (Tabela 1), bem como as rotinas de atendimento
e politicas de seguranca do paciente vigentes no Instituto, foi proposto um protocolo de

acompanhamento a pacientes ambulatoriais.
O protocolo é descrito a seguir:
Procedimentos

A referéncia ao Servico de Farmécia € realizada por médicos ou por
encaminhamento de demais profissionais de satde, ndo sendo realizados atendimentos

de livre demanda.

O paciente é avaliado pelo Farmacéutico em uma primeira consulta, na qual
podem ser realizadas intervencOes farmacéuticas iniciais. O caso é discutido e estudado
com a equipe multiprofissional e realizada a avaliacdo e o plano de acdo. Caso seja
identificado algum problema relacionado a farmacoterapia na consulta de retorno sera
realizada a contra-referéncia ao médico assistente, e quando necessario fara
intervencdes diretamente com o paciente, principalmente nos casos de uso incorreto dos
medicamentos e ndo adesdo ao tratamento. Novas consultas de retorno poderdo ser
necessarias para avaliacdo dos resultados e novas intervencdes, até que o plano de acédo

alcance os resultados pretendidos (Figura 2).



Figura 2: Fluxograma da rotina de atendimento do Acompanhamento

Farmacoterapéutico.
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Primeira Consulta

Na Figura 3, estd esquematizado o fluxograma de atendimento da Primeira
Consulta do Acompanhamento Farmacoterapéutico.

A primeira consulta tem como objetivo principal coletar informagdes sobre os
problemas de salde do paciente e sua historia farmacoterapéutica. Inicia-se com a
analise do prontudrio do paciente, bem como do encaminhamento médico/equipe
multiprofissional, verificando a evolugdo médica recente e o motivo do

encaminhamento.

No primeiro contato com o paciente, o farmacéutico deve proceder sua
apresentacdo. A recepcdo deve ser acolhedora, iniciando o vinculo farmacéutico-

paciente.

Em seguida o farmacéutico deve apresentar o ambulatorio, explicar brevemente
seus objetivos e o fluxo de atendimento previsto, salientando a participacdo do paciente

nas tomadas de decisdo e a contra-referéncia ao médico assistente.

Feitas as devidas apresentacOes, a consulta comeca seguindo o roteiro proposto
no formulério de registro de dados do acompanhamento farmacoterapéutico. Os campos
sdo pequenos visando o registro apenas de palavras chaves, ndo sendo interessante que o
farmacéutico desvie a atencdo do que o paciente esta relatando para preencher a ficha

escrevendo textos elaborados (Figura 4).

O roteiro inicia-se com a coleta de dados demograficos do paciente e
informacGes para contato, esses dados podem ser compilados do prontuario do paciente

antes da consulta, e serem somente confirmados com o paciente.

A seguir o objetivo € coletar dados subjetivos referentes ao motivo da consulta,
informacGes sobre os problemas de salde e queixas prevalentes, relacGes familiares e
sociais, estilo de vida, historico médico e familiar, experiéncias com medicamentos e

seu tratamento.

Propdem-se a seguir um método de coleta de dados referentes aos medicamentos
que o paciente esteja utilizando. O paciente é orientado a trazer todos 0s medicamentos

que utiliza, bem como todas as prescrices médicas. A coleta de dados deve ser feita
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conforme as informagdes fornecidas pelo paciente, para verificar divergéncias entre a

utilizacdo e a posologia prescrita pelo médico.

Caso 0 paciente, no momento, ndo tenha em maos os medicamentos, a coleta

pode ser feita por meio da prescricdo médica e questionamentos ao paciente.

Neste momento € importante perceber e mensurar problemas de adesdo,
conhecimento do paciente sobre os medicamentos que utiliza, bem como identificar, o0s
Eventos Adversos a Medicamentos — (EAM) que compreendem as Reagdes Adversas a
Medicamentos — (RAM), Erros de Medicacdo (EM), as Falhas Terapéuticas — (FT), as
potenciais interacdes medicamentosas (PIM) bem como as Queixas Técnicas de desvio
de qualidade — (QT)>2. Essas informacdes podem ser registradas em campo especifico.

A seguir sugere-se realizar a revisdo de todos os campos para verificar alguma
queixa sobre o uso de medicamentos que o paciente tenha esquecido de mencionar.
Realiza-se a coleta de dados de exames laboratoriais que o paciente tenha trazido. Esses

dados também podem ser obtidos previamente no prontuario.

E importante esclarecer que nessa fase da consulta o paciente é que fornece as
informacBes. Portanto o responsavel pela entrevista clinica deve evitar realizar

orientagdes e intervencdes nesse momento, tornando a coleta de dados mais objetiva.

Realizado a coleta de dados, solicita-se que o0 paciente aguarde na sala de
espera, explicando que serd realizada uma avaliacdo inicial do seu caso, e que em

poucos minutos serd estabelecido um plano de acao juntos para as proximas semanas.

2 As seguintes definigdes sdo consideradas neste estudo:

- Evento adverso a medicamento: qualquer dano causado pelo uso de um ou mais medicamentos com
finalidade terapéutica, abrangendo, portanto, reacbGes adversas aos medicamentos e erros de
medicagdo (WORLD ALLIANCE FOR PATIENT SAFETY DRAFTING, 2009).

- Reacdo adversa a medicamento: qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo intencional, a um
medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas no homem para profilaxia, diagnéstico,
terapia da doenga ou para a modificacdo de funcgdes fisiolégicas (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2017).

- Desvio de qualidade: afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para um produto ou
processo (BRASIL. MINISTERIO DA SAUDE. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010).

- Falha ou ineficacia terapéutica: auséncia ou a reducdo da resposta terapéutica esperada de um
medicamento, sob as condigbes de uso prescritas ou indicadas em bula.

- Potencial interagdo medicamentosa: potenciais fendbmenos farmacoldgicos em que a presenca de um
segundo farmaco altera a eficacia ou toxicidade do primeiro farmaco (LISBOA S.M.L., 2006)
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Avaliagdo

Na fase de avaliacdo o farmacéutico dirige-se a sala de reunides e elabora a lista
de PRM.

Os PRM sdo definidos como “problemas de salde, relacionado ou suspeito de
estar relacionado a farmacoterapia, que interfere nos resultados terapéuticos e na
qualidade de vida do usuario” (SABATER HERNANDEZ; SILVA CASTRO; FAUS
DADER, 2007).

Os dados coletados anteriormente sobre os medicamentos usados, as queixas de
RAM, EM, FT, QT, etc, bem como aspectos sobre o conhecimento do paciente sobre a
doenca e sobre os medicamentos e outros relativos ao seu estilo de vida (alimentagéo,
atividade fisica, uso de drogas e éalcool) que podem influenciar na resposta ao

tratamento.

Nesta fase € imprescindivel o apoio de literatura especifica disponivel e bases de
dados de consulta das melhores evidéncias cientificas farmacologicas
(COORDENACAO DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL
SUPERIOR (CAPES)/MINISTERIO DA EDUCACAO (MEC), 2017; MINISTERIO
DA SAUDE, 2016). Os dados coletados na consulta e a lista de problemas elaborada

passam a fazer parte do plano de acéo.

Plano de Ac¢ao

O plano de acdo é um programa realizado junto com o paciente, com objetivo de
melhorar o estado de saude do paciente, o qual apresentara todas as atividades e
intervencdes propostas pelo farmacéutico (SABATER HERNANDEZ; SILVA
CASTRO; FAUS DADER, 2007). Os objetivos terapéuticos devem ser claros, passiveis
de afericdo e atingiveis pelo usuario. Quando apropriado, o plano pode conter tambéem
informacGes sobre terapéutica ndo-farmacologica. O plano deve ser compartilhado e
discutido com o(s) médico(s) assistente(s). Em caso de identificacdo de RAM, EM, FT,
QT, o Ndcleo de Seguranca do Paciente do Instituto Nacional de Infectologia Evandro

Chagas devera ser notificado, a fim de contribuir com o Programa Nacional de
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Farmacovigilancia — ANVISA, bem como com as politicas de seguranga do paciente

instituidas internamente pelo Ndcleo.
Acompanhamento dos Resultados

O fechamento do processo de acompanhamento do paciente ocorre apds a fase
do plano de acdo e intervengdo seguida da realizacdo de entrevistas sucessivas que
possibilita comprovar a continuidade e obter informacdes sobre o resultado da
intervencdo, identificar novos problemas de salde e a inser¢do de novos medicamentos,
comegar as novas intervencdes antecipadas no plano de atengéo e realizar a evolucao
em prontuario (SABATER HERNANDEZ; SILVA CASTRO; FAUS DADER, 2007).
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Figura 3: Fluxograma de atendimento da Primeira Consulta do Acompanhamento
Farmacoterapéutico.

Primeira consulta

}

Apresentacio pessoal

.

Apresentacdo do Servico de
Acompanhamento Farmacoterapéutico

¥

Anamense Farmacéutica

- Ficha de Acompanhamento
R
* | MNicleo de Seguranca do
Discussio do plane de agio 7| Paciente
com o Prezcritor
-

Coleta de dados complementares

!

Fase de intervengio

¥ s 4
Froblema Relacionado
Educagio em saude com o Medicamento
(FRM)
I |
¥

Crientacao Farmaceéutica por escrito

*

Agendamento do retormo
Despedida

v

Ewvolugio no prontuario




Figura 4: Formulério de Registro de Dados do Acompanhamento
Farmacoterapéutico.
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INI

Instituto ct

clogia
Evandro Chagas

Formuléario de Registro de Dados do Acompanhamento Farmacoterapéutico -

1 — Dados do Usuério
Coletar os dados do prontudrio do paciente confirmando na primeira consulta

/

° AF

— Nome do Paciente:

— NUmero do Prontuério:

— Endereco:

— Contatos: ()
Trabalho

Residencial/ ()

Celular/ ( )

— Disfuncdo Hepatica: ( ) Sim () N&o

- Disfuncdo Renal: () Sim () Néo

— Peso: Kg - Altura:

cm — ldade:

anos — Raca/Cor:

— Alergias:

— Escolaridade:

2 — Doenca Principal
Coletar os dados do prontuario do paciente confirmando na primeira consulta

— Relatadas pelo Paciente:

— Prontuério/ Laudo:

3 — Outras Doencas
Coletar os dados do prontuario do paciente confirmando na primeira consulta

— Relatadas pelo Paciente:

— Prontuério/ Laudo:

4 — Medicamentos Utilizados para a Doenca Principal
Coletar os dados do prontuario do paciente confirmando na primeira consulta

— Medicamentos

- Cddigo
ATC

- Dose

- Via

- Posologia

- Inicio

- Término

— Obs.




5 — Outros Medicamentos em Uso
Coletar os dados do prontudrio do paciente confirmando na primeira consulta
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— Medicamentos | - Cddigo -Dose |-Via |-Posologia |-Inicio |- Término |— Obs.
ATC
6 — Comportamento de Adeséo:
Coletar os dados com o paciente na primeira consulta
- Esqueceu de tomar o remédio alguma vez? () Sim () Néo
- Esqueceu de tomar o remédio no horério indicado? () Sim () Néo
- Quando se sentiu melhor, parou de tomar o ( ) Sim () Néo
remédio?
- Quando se sentiu pior, parou o tratamento? ( )Sim () Nao
- Pontuacéo Sim=0 Néo =1
- Alta ades&o — 4 pontos Média adesdo —2 e 3 Baixa adesdo — 0 e 1 ponto
pontos
- escore:  pontos / adeséo
7 — Descricéo dos Problemas Relacionados a Medicamentos
Coletar os dados com o paciente na primeira consulta e classificar conforme itens 11 e 12 e
Terminologia de ReacGes Adversas da OMS (WHO-ART)
- Descricdo | - Tipo/ | - Cddigo - Classificagdo | - Inicio | - Término | - Duracdo
Origem | Sistema-Orgdo | WHO-ART

Afetado

8 — Potenciais Interacdes Medicamentosas
Preencher ap6s andlise no Micromedex e outras fontes de consulta

— Classificacdo: ( ) Leve () Moderada ( ) Grave ( ) Contraindicada

— Descricao:

9 — Observacgdes e Comentarios Adicionais:

10 — Codigos para Vias de Administracao:

1. Viaoral

2. Via intravenosa
3. Via intramuscular
4. Viasubcutanea

5

6.
7.
8.

Via intradérmica
Via retal

Via vaginal

Via inalatéria

9. Via conjuntival
10. Via tdpica
11. Outras
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11 — Cddigos para Tipo/Origem dos Problemas Relacionados a Medicamentos:

1. Reacdo Adversa a Medicamentos - (RAM)
Erro de Medicacdo - (EM)
Falha Terapéutica - (FT)

2. Queixa Técnica - (QT)

12 — Lista de definicBes dos termos utilizados no Formulario:

- Evento adverso a medicamento: qualquer dano causado pelo uso de um ou mais
medicamentos com finalidade terapéutica, abrangendo, portanto, reacdes adversas aos
medicamentos e erros de medicacao.

- Reacdo adversa a medicamento: qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo
intencional, a um medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas no homem
para profilaxia, diagnostico, terapia da doenca ou para a modificacdo de funcgdes
fisioldgicas.

- Desvio de qualidade: afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos para um
produto ou processo.

- Falha ou ineficacia terapéutica: auséncia ou a reducao da resposta terapéutica esperada
de um medicamento, sob as condi¢cdes de uso prescritas ou indicadas em bula.

- Potencial interacdo medicamentosa: potenciais fendmenos farmacolégicos em que a
presenca de um segundo farmaco altera a eficacia ou toxicidade do primeiro farmaco
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5.3 Critérios de Implantacdo do Acompanhamento Farmacoterapéutico

a Pacientes Ambulatoriais no SEFARM- INI

A anélise do Indice de Complexidade da Farmacoterapia (ICFT) foi realizada

com 605 prescricdes médicas dos pacientes atendidos pelo SEFARM - INI em 2015. Da

amostra inicialmente calculada houve perda de uma prescricdo do estrato de

Esporotricose por se tratar de prescricdo de paciente previamente selecionado.

Os pacientes a que se destinaram as prescrigdes analisadas possuiam média de

idade de 45,5 anos (mediana 44; variacdo = [18-73]), sendo que 62% encontravam-se na

faixa etaria de 18 a 49 anos. Mais da metade é do sexo feminino (52,4%) e ndo possuem

comorbidades (60,3%) (Tabela 2).

Tabela 2: Caracteristicas gerais dos pacientes cujas prescri¢cbes foram

analisadas, INI, 2015.

Caracteristica N (%)
Sexo

Masculino 288 (47,6)
Feminino 317 (52,4)
Idade, anos

18-49 375 (62)
50 ou mais 230 (38)
NUmero de Comorbidades

0 304 (60,3)
1 74 (14,7)
2 71 (14,1)
3 55 (10,9)

O ICFT foi calculado em relacdo ao tratamento com todos os medicamentos

utilizados pelos pacientes e obteve-se uma média de 27,4 pontos (DP 11.5). Os valores
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médios das se¢des A, B e C foram, respectivamente, 8,1 (DP 4,6), 12,1 (DP 5,6) e 7,4
(DP 3,9) (Tabela 3).

Tabela 3: Indice de Complexidade Farmacoterapéutica das prescricdes
atendidas no INI-Fiocruz, 2015.

ICFT (N= 605 prescricdes) Meédia (DP)*
Secdo A 8,1 (4,6)
Secdo B 12,1 (5,6)
Secdo C 7,4 (3,9)
Escore Total 27,4 (11,5)

*Consideram a ponderacéo do desenho amostral

Analisando-se a distribuicdo dos valores de do ICFT e de suas sec6es, observou-
se que eles ndo apresentaram distribuicdo normal (Figura 5). Portanto, foi assumida

distribuicdo Gama para o ICFT.



54

Figura 5: Histogramas, curvas empiricas das densidades e curvas ajustadas
para a distribuicdo normal com média e desvio padréo iguais as relativas as se¢des
SA (A), SB (B) e SC (C) e escore total (ST) (D) do indice de Complexidade da

Farmacoterapia.
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Observou-se diferentes valores do ICFT quando as prescricbes foram
estratificadas pela doenca de base do paciente. As prescricdes de pacientes com
Esporotricose e Tuberculose apresentaram os menores valores do escore total (medianas
= 75 e 8, IQRS = [5-12] e [8-14.5]), enquanto que os Portadores de HTLV, HIV,
Doenca de Chagas e Toxoplasmose apresentaram os maiores valores (medianas = 28,
25.5, 30 e 26, IQRS = [16-44], [20.5-35.62], [21.25-35] e [19.5-45]) respectivamente.

Essas diferencas foram observadas tanto para as se¢fes A, B e C separadas quanto para

o escore total (Figura 6).
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Figura 6: Indice de Complexidade da Farmacoterapia segundo suas secoes
(SA, SB, SC) e total (ST) e segundo a doenca de base dos pacientes cujas
prescri¢cdes foram analisadas, INI, 2015.
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CHA = Doenga de Chagas, ES = Esporotricose, HIV = Doenca pelo virus da imunodeficiéncia
humana, HTL = Portador de infecgdo pelo virus T-linfotropico tipo 1, TOX = Toxoplasmose e
TUB = Tuberculose.

Na analise univariada, as variaveis doenca de base, idade e numero de
comorbidades mostraram-se associadas ao ICFT. No modelo multivariado foram

mantidas apenas as doencas de base e 0 numero de comorbidades (Tabela 4).

Foi verificado um aumento de 58%, 62% e 131% na média do escore total para
0s pacientes com 1, 2 e 3 comorbidades, respectivamente, quando comparados com 0s

pacientes sem comorbidades (Tabela 4).


http://www.medicinanet.com.br/cid10/4586/z226_portador_de_infeccao_pelo_virus_t_linfotropico_tipo_1_htlv_1.htm
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Houve uma reducdo de aproximadamente 15%, 58%, 19%, 65% na média do
escore total para os grupos de Doenca de Chagas, Esporotricose, HTLV e Tuberculose,
respectivamente, quando comparado ao grupo com HIV e um aumento de
aproximadamente 31% na média do escore total para o grupo de Toxoplasmose, quando

comparado ao grupo com HIV (Tabela 4).

Foi realizada andlise de residuos do modelo multivariado e os pressupostos do

modelo foram atendidos.
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Tabela 4: Associagdo entre o Indice de Complexidade da Farmacoterapia e

variaveis demogréficas e clinicas dos pacientes cujas prescri¢ées foram analisadas,

INI, 2015
Modelo Univariado Modelo Multivariado

Média Valor- Valor-
Preditores (dp) Exp(B) (1C95%) P Exp(B) (1C95%) P
Doenca de base
HIV 3.2 (0.6) 1 1
CHA 3.3(0.4) | 0.99(0.84-1.17) 0.9 0.85(0.73-0.99) 0.04
ESP 2.1(0.7) | 0.35(0.29-0.41) <0.01 | 0.42(0.36-0.49) <0.01
HTL 3.2(0.7) | 1.05(0.89-1.24) 0.58 | 0.81(0.69-0.96) 0.01
TOX 3.2(0.7) | 1.07(0.91-1.27) 0.41 | 1.31(1.12-1.53) <0.01
TUB 2.2(0.6) | 0.38(0.32-0.45) <0.01 | 0.35(0.3-0.41) <0.01
Sexo
Masculino 2.9 (0.8) 1
Feminino 2.9(0.8) | 1.05(0.94-1.17) 0.38
Total de comorbidades
0 2.4 (0.8) 1 1
1 3.2(0.5) | 1.49(1.26-1.77) <0.01 | 1.58 (1.36-1.85) <0.01
2 3.3(0.4) | 1.58(1.33-1.88) <0.01 | 1.62(1.39-1.89) <0.01
3 3.6 (0.4) 2.05(1.69-2.5) <0.01 | 2.31(1.96-2.74) <0.01
Idade (continua)

- 1.01 (1.01-1.02) <0.01
Idade (categorizada)
18|-50 2.7 (0.8) 1
>=50 3.1(0.7) | 1.33(1.19-1.49) <0.01

CHA = Doenca de Chagas, ES = Esporotricose, HIV = Doenca pelo virus da imunodeficiéncia

humana, HTLV = Portador de infec¢éo pelo virus T-linfotrépico tipo 1, TOX = Toxoplasmose e

TUB = Tuberculose.


http://www.medicinanet.com.br/cid10/4586/z226_portador_de_infeccao_pelo_virus_t_linfotropico_tipo_1_htlv_1.htm
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6 DISCUSSAO

A elaboracdo do método de acompanhamento farmacoterapéutico, objeto do
presente estudo, teve por base a busca sistematica na literatura por estudos nacionais e
internacionais sobre o tema. A busca recuperou majoritariamente estudos que
utilizavam os métodos Dader e PW. As principais etapas do método Dader adotadas nos
estudos selecionados consistiam na oferta do servigco, primeira entrevista, analise
situacional, fase de intervencdo, resultado da intervencdo e nova analise situacional. As
principais etapas do método PW adotadas nos estudos selecionados consistiam na
analise de dados, plano de atencéo, monitorizagdo e avaliacéo.

O meétodo PWDT atualmente denominado PW foi desenvolvido por Strand e
colaboradores da Universidade de Minessota (EUA) e o método Dader desenvolvido
pelo Grupo de Investigacion en Atencion Farmacéutica da Universidad de Granada
(Espanha). Ambos foram desenvolvidos para serem utilizados em farmécias
comunitarias e baseiam-se na anamnese farmacéutica, avaliacdo e interpretacdo de
dados e processos de orientacdo e pretendem facilitar a aprendizagem da realizacdo do
acompanhamento farmacoterapéutico de usuérios (CIPOLLE; STRAND; MORLEY,
2004). Esse enfoque resulta em uma documentacdo mais estruturada para o atendimento
ao usuario, aumentando o tempo dos encontros (CIPOLLE; STRAND; MORLEY,
1998; SABATER HERNANDEZ; SILVA CASTRO; FAUS DADER, 2007).

O método Déader tem como ponto positivo a oportunizacdo de tempo para
avaliacdo das informagfes em conjunto com a fase de estudo, o que propicia analise
mais criteriosa da literatura disponivel, bem como a realizacdo de 10 perguntas sobre a
utilizacdo de cada medicamento na presenca do usuario. Portanto, a abordagem inicial
para a obtencdo das informacGes é extensa, mas bastante completa (SABATER
HERNANDEZ; SILVA CASTRO; FAUS DADER, 2007).

Ja o PWDT possui muito bem desenvolvida a parte de planejamento dos
cuidados a serem ofertados ao usuario. Tem como um de seus objetivos ser um
“processo de pensamento que pretende servir como diretriz para a documentacao das
atividades clinicas e ndo simplesmente um formulario para ser completado pelo
farmacéutico em cada entrevista” (CIPOLLE; STRAND; MORLEY, 1998).
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Os modelos apresentam uma ou mais deficiéncias. Segundo HURLEY (2004), a
utilizacdo de métodos mais prolixos deve ser realizada em uma fase de treinamento ou
em ensaios clinicos pois o detalhamento do método pode ajudar os inexperientes a
internalizar mais completamente os aspectos do processo farmacéutico e, também,

padronizar o processo em atividades de pesquisa.

E essencial que, na introducdo do método, seja possivel obter adequadamente as
informacdes necessarias referentes ao uso de medicamentos e as preocupacdes de satde
e enfermidades do usuério, bem como seu perfil sociocultural e econémico. Na
sequéncia, deve-se conseguir organizar adequadamente essas informagdes para
identificar os problemas relacionados com medicamentos e suas causas, propiciando,
dessa forma, conclusdes adequadas e o estabelecimento de um plano de intervencéo a
ser acordado com o usuario. Subsequentemente, deve-se proceder a monitorizacdo do

plano e, quando necessério, reiniciar 0 processo.

A escolha do método a ser utilizado depende da formacdo e da pratica
profissional. Deve-se iniciar com métodos mais detalhados e que propiciem suporte a
pratica do acompanhamento farmacoterapéutico. Com o passar do tempo e com 0
desenvolvimento de habilidades, podem ser utilizados processos mais simples, desde
que ndo se perca a qualidade do atendimento ao usuério. Por outro lado, os métodos
mais detalhados permitem uma melhor conducdo do processo, provavelmente reduzindo

erros de medicacao, passiveis de ocorrer em métodos mais flexiveis.

Considerando os estudos selecionados na busca sistematica, foi proposto
protocolo de acompanhamento farmacoterapéutico a ser aplicado junto aos pacientes do
INI. O protocolo utilizou componentes dos métodos Dader e Pharmacotherapy Workup
(PW). Foram realizadas adaptacdes do método Dader quanto a oferta do servico,
primeira entrevista, analise situacional, fase de intervencdo, resultado da intervencdo e
nova andlise situacional. O método Pharmacotherapy Workup também foi considerando
no protocolo proposto com modificacdes realizadas quanto a analise de dados, plano de

atencdo, monitorizacao e avaliacdo.

As adaptacbes do método Dader visaram a oportunizacdo de tempo para

avaliagdo das informacgdes em conjunto com a fase de estudo, propiciando uma andlise



60

mais criteriosa da literatura disponivel, e no método PWDT objetivaram o

desenvolvimento da parte de planejamento dos cuidados a serem ofertados ao usuério.

O protocolo considerou a articulacdo com o Nucleo de Seguranca do Paciente do
INI a fim de contribuir com o Programa Nacional de Farmacovigilancia — ANVISA,
bem como com as politicas de seguranca do paciente instituidas internamente pelo
Nucleo, trabalhando com informacBes importantes para a prevengdo, controle e
mitigacdo de incidentes, além da integracdo dos setores, promover a articulacdo dos
processos de trabalho e das informagdes que impactam nos riscos ao paciente. Assim
como estudo previamente publicado pelo grupo (PEDRO et al., 2017), o formulario de
registro elaborado, prevé, a coleta das informac6es importantes para 0 acompanhamento
do paciente bem como para a possivel comunica¢do com o sistema de farmacovigilancia

nacional.

A complexidade da farmacoterapia € fator importante na adesdo ao tratamento,
uma vez que esta associada a dificuldade do paciente em efetuar o tratamento prescrito,
favorecendo a ocorréncia de problemas de efetividade e/ou seguranca. Segundo estudo
de LEHANE; MCCARTHY (2007), a alta complexidade aumenta as chances de
esquecimentos em relacdo aos horarios, por exemplo, sendo negativa para o paciente na
avaliacdo sobre o seguimento ou ndo do tratamento. Também tem sido associada a
desfechos negativos de salde como problemas relacionados a medicamentos, baixa
adesdo a farmacoterapia e reacdo adversa a medicamentos (COBRETTI et al., 2017;
FERREIRA; GALATO; MELO, 2015; PATEL et al., 2016; YEH; SHAH-MANEK;
LOR, 2017).

E nesse contexto que o ICFT foi selecionado para o presente estudo, a fim de
guiar a prioridade do acompanhamento farmacoterapéutico nos pacientes de maior risco
de PRM (GEORGE et al., 2004).

Assim como em outros estudos, a metodologia adotada no nosso estudo para
determinar a complexidade da farmacoterapia ndo designa um valor de corte para
caracterizacdo dos pacientes de elevada complexidade (GEORGE et al., 2004;
MELCHIORS; CORRER; FERNANDEZ-LLIMOS, 2007). abordando doencas

cronicas ndo transmissiveis
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Os valores de ICFT totais encontrados em nosso estudo foram superiores aos
encontrados em trés estudos nacionais abordando doengas cronicas ndao transmissiveis
(médias de 7.7, 7.1 e 15.9 pontos) (DINIZ, 2014; FROHLICH; VIGO; MENGUE,
2011). Outro trabalho que também usou o ICFT para avaliar pacientes, registrou uma
media de 16.2 pontos (£5.7) (SOUZA, 2012).

No que concerne as secbes do indice de Complexidade da Farmacoterapia, a
pontuacdo encontrada na secdao A com valor médio igual a 8.1 (+4.6) indica que 0s
tratamentos avaliados sdo compostos por formas de dosagem de alta complexidade
como injecBes pré-carregadas, “accuhalers” (pd seco para inalacdo/diskus), colirios,

cremes, géis, pomadas, capsulas e comprimidos.

Todavia, deve-se enfatizar que em certos casos é plausivel que formas de
dosagem de grande pontuacdo no ICFT correspondam a uma pequena complexidade. A
opcdo por outros tipos de apresentacbes pode desenrolar-se de uma investida de
simplificacdo do uso dos medicamentos de acordo com as especificidades de cada
paciente (OSTERBERG; BLASCHKE, 2005).

A secdo B, foi a que em nosso estudo apresentou maiores valores (media 12.1,
DP 5.6). O numero de vezes que o0 paciente necessita administrar os medicamentos no
decorrer do dia expresso pela secdo B € descrito, segundo estudos anteriores, como uma
das primordiais razbes para esquecimentos e descuidos (FROHLICH; VIGO;
MENGUE, 2011b; LIMA, 2006) especialmente em pacientes com dificuldades em
identificar seus medicamentos (WILKE; MULLER; MORISKY, 2011).

A secdo C trata do impacto das condutas solicitadas para cumprimento da
terapia proposta, admitindo que quanto maior o nimero e complexidade das a¢bes, mais
complicada serd a terapia. Em nosso estudo obtivemos média de 7.4 (DP 3.9) nesta
secdo, maior que a encontrada em outros estudos abordando doencas cronicas ndo
transmissiveis (FROHLICH; VIGO; MENGUE, 2011b; MELCHIORS; CORRER;
FERNANDEZ-LLIMOS, 2007).

Estratificando os valores de ICFT por doenca de base dos pacientes, encontrou-

se valores maiores de ICFT para as prescri¢coes de pacientes com HTLV, HIV, Doenca
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de Chagas e Toxoplasmose, sugerindo maior atencdo para estes grupos. Isto foi
observado tanto para as se¢des A, B e C separadas, quanto para o escore total.

A andlise multivariada mostrou as diferencas na complexidade
farmacoterapéutica entre as prescrigdes de pacientes com diversas doengas de base.
Tomando como referéncia as prescricdes para pacientes com HIV (que sé&o bem
estabelecidas por protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde) pode-se observar
menor complexidade de prescricbes de doencas consideradas crbénicas como
tuberculose, chagas e HTLV (reducdo de 65%, 15%, 19% no ICFT). Entretanto, as
prescricbes para Toxoplasmose, doenca infecciosa considerada aguda, foram mais
complexas (aumento de 31% do ICFT). Estes dados sugerem que 0s pacientes deste
grupo poderiam se beneficiar do acompanhamento farmacoterapéutico prevenindo

problemas relacionados a farmacoterapia.

Além da doenca de base, as prescricdes de pacientes com maior numero de
comorbidades foram também associadas a maiores ICFT. Isto pode ser explicado pelo
uso frequente de medicamentos para tratamento dessas doencas. O numero de
medicamentos per se ndo explica toda a complexidade da farmacoterapia
(CORSONELLO et al., 2009; MELCHIORS; CORRER; FERNANDEZ-LLIMOS,
2007) mas pode também contribuir com mesma. Os nossos resultados sugerem que
considerar as multiplas doencas que o paciente apresenta pode ser critério relevante para

0 acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes no Instituto.

Outras variaveis que classicamente estdo associadas a problemas relacionados a
medicamentos (como idade e sexo por exemplo) ndo mostraram associacdo ao ICFT em

nosso estudo.

Algumas limitacbes podem ser apontadas no presente estudo. Ndo foi possivel
no momento do estudo realizar testes com o protocolo de acompanhamento elaborado.
Desta forma, no momento de sua aplicacdo € possivel que o mesmo sofra alguns ajustes.
Contudo, espera-se que 0s ajustes sejam minimos uma vez que sua elaboracdo
considerou as caracteristicas do Instituto e seus servigcos agregando partes de dois

métodos classicos e validados como discutido anteriormente.
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Em relacdo aos critérios de implantacdo, as andlises realizadas neste estudo
apontaram para variaveis relevantes a serem consideradas no oferecimento do servico.
Variaveis como “prescritor”, no entanto, ndo foram incluidas na analise e talvez
pudessem explicar as diferencas encontradas nos ICFT. Com a aplicacdo do método
podem ser identificadas outras variaveis relevantes a serem testadas futuramente neste
modelo e readequadas as prioridades (FABIANO; MAMELI; ZUCCOTTI, 2012;
MANGONI, 2012; THARPE, 2011).

E possivel que a busca sistematica realizada ndo tenha recuperado alguns dos
artigos sobre acompanhamento farmacoterapéutico presentes na literatura de interesse
para este estudo. Nenhum estudo sobre acompanhamento farmacoterapéutico em
pacientes com doencas infecciosas foi obtido. A escassez destes estudos pode ter causa
nos paises onde sdo conduzidos (a maioria em paises desenvolvidos, como EUA e
Espanha) onde as doencas crbnicas ndo transmissiveis assumem maior importancia
epidemiologica. Entretanto, o presente estudo pode constituir-se como inovagado
principalmente no cenario nacional. Alem disso, 0 método de busca sistematica pode ser

repetido periodicamente, agregando novas informagdes relevantes ao método.
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7 Conclusao

Com base nos objetivos do trabalho e nos resultados apresentados foi possivel
concluir que:

« A busca sistematica recuperou majoritariamente, na literatura nacional e
internacional, estudos que utilizavam os métodos Dader e PW a pacientes ambulatoriais
validados e factiveis de serem implantados no cenario do INI;

« Foi proposto um protocolo de acompanhamento, baseados nos métodos Déader
e PW, bem como os instrumentos de coleta/registro dos dados, aos pacientes assistidos
no INI, considerando os perfis dos mesmos, assim como as rotinas de atendimento do
Instituto;

» A complexidade da terapia avaliada nas prescricdes analisadas é expressiva.

Ela esta associada a doenca de base e ao nUmero de comorbidades dos pacientes;

* As prescrigoes de maior ICFT foram: HTLV, HIV, Doenca de Chagas e
Toxoplasmose. Tomando-se como base as prescricdes para HIV, as prescri¢cbes para
Toxoplasmose apresentam maior complexidade e, portanto, maior potencial para
ocasionar problemas relacionados a medicamentos sugerindo prioridade para o

acompanhamento farmacoterapéutico.

O presente estudo constitui inovacdo no campo da assisténcia as doencas

infecciosas representando contribuicéo principalmente no cenario nacional.
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8 Perspectivas Futuras

Espera-se que o método de acompanhamento farmacoterapéutico a pacientes
ambulatoriais do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas — Fiocruz ora
proposto possa contribuir com a identificagdo, prevengédo e reducdo da frequéncia de
problemas relacionados a medicamentos otimizando as terapias utilizadas e
promovendo a seguranca dos pacientes bem como subsidiando estudos posteriores

voltados para as necessidades da populacéo assistida no Instituto.
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Anexo 1: Indice de Complexidade da Farmacoterapia (ICFT)
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A) Circule o peso correspondente para cada forma de dosagem presente na farmacoterapia

(SOMENTE UMA VEZ):

Formas de dosagem Peso
Ciapsulas/comprimidos 1
Gargarejos/colutorios 2
Gomas/pastilhas 2

Oral Liquidos 2
Pos/grianulos 2
Spray/comprimidos 2
sublinguais
Cremes/géis/pomadas 2
Emplastros 3

Tapico Tinturas/solugdes de uso 2

topico
Pastas 3
Adesivos 2
transdérmicos/parches
Spray de uso topico 1
Gotas/cremes/pomadas 3
para o ouvido
Colirios/gotas  para  o0s 3
olhos

Ouvido, olhos e Nariz Géis/pomadas para  o0s 3
olhos
Gotas/cremes/pomadas 3
nasais
Spray nasal 2
Acecuhalers (pd seco para 3
inalaciio/diskus)
Aerolizers (capsulas para 3
inalagio)
Inaladores de dose medida 4
{bombinha)

Inalagio Mebulizador {ar 5
comprimido/ultra-sénico)
Oxigénio/concentrador 3
Turbuhalers (po seco para 3
inalagiio)

Outros inaladores de po 3

seco

Fluido para dialise 5
Outros Enemas 2




Outros

Injecdes: 3
- Pré-carregadas

Injecdes: 4
- Ampolas/frascos-ampolas
Supositorios/ovulos 3
vaginais

Analgesia controlada pelo 2
paciente

Supositorio 2
Creme vavinal 2

Total Seciio A

B) Para cada medicagio da farmacoterapia marque [V] no quadro correspondente, com sua
freqiiéncia de dose. Entdo, some o nimero de [V] em cada categoria (freqiiéncia de dose) e
multiplique pelo peso determinado para essa categoria. Nos casos em que nio exista uma
ope¢io exata, escolher a melhor opgio.
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Frequéncia de dose Medicacibes Total Peso Total x Peso
lx dia l 1
1x dia S/N 0,5
2x dia 2
2x dia S/N 1
3x dia 3
3x dia S/N 1.5
4x dia 4
4x dia S/N 2
12/12h 2.5
12/12 h S/N 1.5
8/8h 35
8/8 h S/N 2
6/6 h 4.5
6/6 h S/N 2,
4/4 h 6,5
4/4 h S§/N 35
2/2h 12,5
2/2h S/N 6,5
S/N 0.5




Dias alternados ou menor 2
frequéncia

Oxigénio S/N 1
Oxigénio<5h 2
Oxigénio>15h 3

Total Seciio B

C) Marque [V] no quadro que corresponde ds instrucdes adicionais, caso presentes na
medicagio. Entio, some o nimero de [V] em cada categoria (instrugdes adicionais) e
multiplique pelo peso correspondente da categoria.
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Instrucides adicionais

Medicacdes

Total

Peso

Peso x Namero de
medicacdes

Partir ou triturar o
comprimido

Dissolver o comprimido/pd

Miuiltiplas unidades ao
mesmo tempo (p.ex., 2
comprimidos, 2 jatos)

Dose variavel
(p. ex., 1-2 capsulas, 2-3
jatos)

Tomar/usar em horario
especifico

(p. ex., manha, noite, 8
AM)

Relagio com alimento

(p. ex., com alimento, antes
das

refeigbes, depois das
refeigdes)

Tomar com liquido
especifico

Tomar/usar conforme
indicado

Reduzir ou aumentar a dose
Progressivamente

Doses alternadas

(p. ex., 1 manhi e 2 noite,
1/2 em dias

alternados)

Total Seciio C

Total da complexidade da Farmacoterapia:




Anexo 2: Parecer Consubstanciado do CEP

INSTITUTO NACIONAL DE
INFECTOLOGIA EVANDRO
CHAGAS - INI/ FIOCRUZ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ELABORACAO DE METODO DE ACOMPANHAMENTO FARMACOTERAPEUTICO

EM UMA UNIDADE DE REFERENCIA EM DOENGAS INFECCIOSAS:

CONTRIBUIGAO PARA A SEGURANGCA DO PACIENTE
Pesquisador: Lusiele Guaraldo
Area Temitica:
Versdo: 1
CAAE: 55435916.2.0000.5262
Instituigdo Proponente: INSTITUTO NACIONAL DE INFECTOLOGIA EVANDRO CHAGAS - INI/FIOCRUZ
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.598.811

Apresentacdo do Projeto:
O projeto esté apresentado de forma adequada e contém todos os itens necessérios para analise ética.

Objetivo da Pesquisa:

Os objetivos séo relevantes e os resultados obtidos podem introduzir melhorias no processo de atengéo
farmacéutica aos usudrios do INI, cumprindo o objetivo do mestrado profissional.

Avaliagédo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos previstos sdo minimos e inferiores aos beneficios antecipados.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Nenhum.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Foi feito pedido de isengdo de assinatura de TCLE e enviado termo de compromisso e confidencialidade
assinado pela pesquisadora responsavel / orientadora do aluno do curso de mestrado profissional em
pesquisa clinica. Como a consulta aos prontuarios sera feita pelo aluno, que nio é colaborador do INI,
solicita-se que o mesmo também envie termo de compromisso e confidencialidade assinado.
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INSTITUTO NACIONAL DE
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Continuagéo do Parecer: 1.598.811

Recomendagdes:
Apresentar um termo de compromisso e confidencialidade assinado pelo aluno.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pesquisa s6 podera se iniciar apés o cumprimento da recomendagao acima.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 20/04/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 691463.pdf 11:47:44
Outros TermoCompromisso.pdf 20/04/2016 |Lusiele Guaraldo Aceito

11:47:00
TCLE / Termos de | DispensaTCLE.pdf 20/04/2016 |Lusiele Guaraldo Aceito
Assentimento / 11:45:42
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |ProjMestrGuaraldoSilva.doc 19/04/2016 |LION Aceito
Brochura 14:31:02 |SCHWARZENEGGE
Investigador R GABRIEL SILVA
Folha de Rosto Folha.pdf 19/04/2016 |LION Aceito
14:26:15 |SCHWARZENEGGE
R GABRIEL SILVA
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
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