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RESUMO

Num hospital publico, especializado e de ensino, em que a populagdo passa por um
procedimento cirurgico, ¢ importante pensar neste momento de transi¢do: alta hospitalar para
seu domicilio. Neste contexto, o paciente precisara compreender o uso correto de seus
medicamentos, retird-los em um dos Programas ofertados pelo SUS. Esta pesquisa visa analisar
os receitudrios de alta dos pacientes tendo como objetivo verificar a qualidade deste documento,
uma vez que a dispensacao dos medicamentos estd correlacionada a uma prescricdo em
conformidade com as regras da Politica Nacional de Medicamentos publicada em 1996. O
processo de reconciliagdo medicamentosa, recomendada pelas principais organizagdes
certificadoras de qualidade como uma metodologia de seguranga do paciente tem como objetivo
trabalhar com a lista mais atualizada dos medicamentos em uso e pode ser realizada por um
profissional da saide. Metodologia: estudo descritivo das prescrigoes eletronicas de pacientes
que tiveram alta hospitalar numa determinada enfermaria no periodo de mar¢o a maio/2023.
Neste periodo foram analisados os receituarios de alta elaborados pela equipe médica.
Resultados: foram analisados 192 receituarios de alta e 1029 itens prescritos, onde 834 (82%)
estdio em conformidade e 195 (18%) apresentavam alguma ndo conformidade conforme
critérios estabelecidos. Com relagao a disponibilidade dos principais medicamentos elencados
para tratamento das principais doencas pesquisadas em algum dos Programas da Assisténcia
Farmacéutica, obteve-se 91,2%. A principal ndo conformidade referia-se ao horario mais
adequado para a tomada (6,9%) de acordo com o protocolo interno institucional, seguido pela
dosagem (4,4%), em desacordo com as dosagens das apresentacdes disponiveis nos diversos
programas da Assisténcia Farmacéutica. A média de itens obtidos por receituario foi de 6,7
devido perfil de pacientes atendidos: idosos com varias comorbidades. Obteve-se 97,2% de
receituarios com medicamentos prescritos pelo nome genérico. Conclusao: ¢ importante a
implementagao da reconciliagdo medicamentosa na alta hospitalar a fim de obter uma receita
que atenda as exigéncias da Politica Nacional de Medicamentos para possibilitar o acesso aos
medicamentos no SUS.

Palavras-chave: 1. Reconciliacio de medicamentos 2. Alta do paciente 3.
Polimedicagao 4. Politica Nacional de Medicamentos



ABSTRACT

In a public, specialized, and teaching hospital, where the patient undergoes a surgical
procedure, it is important to consider this transitional moment: discharge home. In this context,
the patient will need to understand the correct use of their medications and obtain them from
one of the programs offered by the Unified Health System (SUS). This research aims to analyze
patients' discharge prescriptions to assess their quality, as medication dispensing is correlated
with a prescription in accordance with the rules of the National Medication Policy, published
in 1996. The medication reconciliation process, recommended by leading quality certification
organizations as a patient safety methodology, aims to work with the most up-to-date list of
medications in use and can be performed by a healthcare professional. Methodology: This is a
descriptive study of electronic prescriptions for patients discharged from a specific ward
between March and May 2023. During this period, discharge prescriptions prepared by the
medical team were analyzed. Results: 192 discharge prescriptions and 1,029 prescribed items
were analyzed, of which 834 (82%) were compliant and 195 (18%) presented some non-
compliance according to established criteria. Regarding the availability of the main medications
listed for the treatment of the main diseases researched in some of the Pharmaceutical
Assistance Programs, a 91.2% non-compliance was obtained. The main non-compliance
referred to the most appropriate time for administration (6.9%) according to the institutional
internal protocol, followed by the dosage (4.4%), which disagreed with the dosages of the
presentations available in the various Pharmaceutical Assistance programs. The average
number of items obtained per prescription was 6.7 due to the profile of the patients treated:
elderly people with multiple comorbidities. 97.2% of prescriptions were obtained with
medications prescribed by their generic name. Conclusion: Implementing medication
reconciliation at hospital discharge is important to obtain a prescription that meets the
requirements of the National Medication Policy and enables access to medications within the
SUS (Unified Health System).

Keywords: 1. Medication reconciliation 2. Patient discharge 3. Polypharmacy 4. National
Medication Policy
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INTRODUCAO

1.1. SEGURANCA DO PACIENTE

Em 1999, o relatorio “Errar ¢ humano: construir um sistema de saide mais seguro” do
Instituto de Medicina dos Estados Unidos, concluiu que a atividade de atendimento
especializado ndo era uma pratica infalivel e que havia alguma probabilidade de causar eventos
adversos. Para reduzir os danos dos sistemas de cuidados de saude, os paises desenvolvidos
concentraram seu interesse nos cidadaos a partir dos primeiros anos do século XXI. Todas as
estratégias de modernizagdo tém como objetivo melhorar a qualidade do atendimento. Nesse

contexto, a seguranca do paciente é um componente-chave da qualidade assistencial. (=

A OMS define a seguranca do paciente, entendida como “redu¢do do risco, a um
minimo aceitavel, de danos desnecessarios associados ao atendimento em saude”. Nesta
defini¢do, ¢ importante indicar que o conceito do “nivel minimo aceitavel” se refere ao nivel de
conhecimento atual, aos recursos disponiveis e ao contexto em que se presta o atendimento
diante do risco da auséncia de tratamento ou de receber outro tratamento alternativo. Na
abordagem sistémica, ao invés de buscar a culpa dos envolvidos, as agdes visam prevenir erros,
minimizar riscos € desenhar medidas de seguranca no sistema. Nessa perspectiva, 1SS0 nao
significa que os individuos possam ser negligenciados. Espera-se também que eles sejam mais
vigilantes e responsaveis por suas proprias agdes. E um tema de interesse dos proprios pacientes
e seus cuidadores, profissionais e instituicdes de saude, instituigdes de ensino e pesquisa, €
organizagdes governamentais € ndo-governamentais. Em todo o mundo, os eventos adversos no
processo de assisténcia a saude sao frequentes. Em resposta a esse preocupante quadro, a OMS
langou, em 2004, o programa Alianga Mundial para a Seguranca do Paciente, que conclama
todos os paises-membros a adotarem medidas para assegurar a qualidade e seguranga da
assisténcia prestada nas unidades de saude. (129

Um importante passo nessa direcao foi dado pelo Ministério da Saude brasileiro, ao
instituir o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), através da Portaria GM n°.
529, de 1 de abril de 2013, com as diretrizes de organizacdo do modelo de assisténcia em Redes
de Atencdo a Saude, que demonstram o comprometimento governamental com o tema,

buscando abordar problemas de reduc¢dao da qualidade e comprometimento da seguranga do
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paciente, incluindo aqueles relacionados aos farmacos. Essas iniciativas contribuem para a
qualificacdo dos processos de cuidado e da prestacio desses servicos em todos os
estabelecimentos de satide do territorio nacional, promovendo maior seguranca para pacientes,

profissionais de saiide e ambiente de assisténcia a saude. >+

A melhoria da segurancga dos pacientes relativa aos medicamentos requer equilibrio
entre efetividade e seguranga na prescri¢ao € no uso deles. Além disso, exige monitoramento
intensivo dos sinais, sintomas e parametros laboratoriais, para detectar e avaliar a ocorréncia e
a gravidade de possiveis eventos adversos, sendo quaisquer ocorréncias médicas indesejaveis
que ocorra com um paciente que tenha recebido um produto farmacéutico e que nao
necessariamente tenha relagdo causal estabelecida com este tratamento. Um evento adverso
inclui qualquer sinal desfavoravel e ndo intencional, sintomas, ou doenga temporariamente

associada com o uso do medicamento, visando trata-los adequadamente. >>9

Nenhum medicamento € isento de risco e nem todos os riscos sdo conhecidos antes da
sua comercializagdo. Por isso, € necessario prescrevé-los com critérios bem definidos e
conhecer os seus efeitos na populagdo, em condic¢des reais de uso. A avaliagdo da seguranga
dos pacientes quanto aos medicamentos deve ser preocupacdo constante de gestores e

pesquisadores. (-9

Em estudo realizado em trés hospitais brasileiros, a incidéncia de pacientes com
eventos adversos foi de 7,6%, sendo que 35,2% dos eventos estavam relacionados a
procedimentos cirtirgicos e 5,6% a medicamentos. Chama a aten¢do a proporcao de eventos
adversos evitaveis (66,7%). Pesquisas em diversos paises, incluindo o Brasil, tém identificado
incidéncia elevada de eventos adversos a medicamentos (EAM), com proporgdes que variam
entre 2,3% ¢ 21,3%, de acordo com o método de identificacdao deles. Os EAM relacionados a
morte apresentam incidéncias de 0,05% a 0,44% em ambientes ambulatoriais, e de 0,05% a
0,19% durante a hospitalizagdo. -9

Dos 10.680.168 obitos registrados no Brasil, no Sistema de Informacao de
Mortalidade, de 2008 a 2016, 21.532 estiveram associados a efeitos adversos medicamentosos
(EAM), resultando numa taxa de mortalidade média de 12,06 6bitos por 1 milhdo de habitantes.
Houve aumento da taxa no periodo de estudo, passando de 8,70 para 14,40 6bitos por EAM/1
milhdo de habitantes. A mortalidade proporcional, no periodo, passou de 0,15% para 0,23%.
Do total de obitos por efeitos adversos a medicamentos, 78,4% (16.881) ocorreram em

hospitais. Em 46,6% (10.028), os efeitos adversos foram registrados como causa bésica de
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morte. As estimativas foram crescentes no periodo, com taxas de mortalidade de 8,7 até 14,4
por 1 milhdo de habitantes.**

Considerando os diferentes grupos etarios, observa-se que as maiores taxas de
mortalidade por 1 milhdo de habitantes ocorrem entre individuos com 60 anos ou mais (39,8/1
milhdo), seguidos das criangas menores de um ano (22,0/1 milhao) e dos adultos com 19 a 59
anos (11,9/1 milhdo). Entre os idosos, as taxas de EAM foram mais impactantes do que entre
os demais grupos etéarios. ¢

O Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP) ¢ “a instancia do servi¢o de saude criada
para promover e apoiar a implementacdo de agdes voltadas a seguranga do paciente”,
consistindo em um componente extremamente importante na busca pela qualidade das
atividades desenvolvidas nos servicos de satide. Um dos objetivos especificos ¢ promover e
apoiar a implementacao de iniciativas voltadas a seguranga do paciente em diferentes areas da
aten¢do, organizagdo e gestao de servigos de satde, por meio da implantagdo da gestao de risco
¢ de NSP nos estabelecimentos de saude. E fun¢do primordial do NSP a integracdo das
diferentes instancias que trabalham com riscos na institui¢do, considerando o paciente como
sujeito e objeto final do cuidado em satde. Isto ¢, o paciente necessita estar seguro,
independente do processo de cuidado a que ele esta submetido. ©

Conferindo institucionalidade e responsabilizagdo para se obter a seguranca do
paciente, o Ntucleo de Segurancga do Paciente (NSP), demonstra o compromisso e planejamento
institucional dos ambientes de cuidado em sistematizar as praticas que podem incorrer em
maiores riscos aos pacientes. Neste contexto, ¢ de grande valia o conhecimento sobre
ferramentas de gestdo de risco, protocolos de seguranca e demais instrumentos que favorecem
a incorporagdo de indicadores e promovam a cultura da seguranga do paciente. ©

A incorporagdo de principios para reduzir erros humanos minimizando os lapsos de
memoria, promovendo acesso a informagdes sobre os medicamentos e desenvolvendo padrdes
internos de treinamento reduz a probabilidade de falhas e aumenta a chance de intercepta-las
antes de resultar em prejuizo ao paciente. Nesse sentido, devem-se incluir estratégias como a
padronizacdo de processos, o uso de recursos de tecnologia da informacdo, educagdo
permanente e, principalmente, o acompanhamento das praticas profissionais em todas as etapas
do processo que envolve o uso de medicamentos. ®

O panorama apresentado demonstra que a ocorréncia de eventos adversos relacionados
a medicamentos representa uma importante causa de morbidade e mortalidade, resultando em

sofrimento e aumento dos custos do atendimento em servigos de saude, em nivel mundial. Os
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dados reforgam a relevancia da utilizagdo de estratégias para evitar a ocorréncia de eventos
adversos, tanto pelo impacto social como econdmico, permitindo melhor utilizagao dos recursos

financeiros destinados ao atendimento a saude da populagio. 4©

1.2 RECONCILIACAO MEDICAMENTOSA

Pacientes internados com doencas agudas sdo frequentemente expostos a erros de
medicacdo nao intencionais durante a hospitalizacao, particularmente na fase de admissao. Tais
erros de medicagdo geralmente ocorrem em departamentos de emergéncia ou unidades
hospitalares para atendimento a problemas agudos, ou seja, ambientes que experimentam
mudangas rapidas na condi¢ao do paciente, transferéncias frequentes e falta de pessoal dedicado
para processar o historico de medicamentos. Essas condigdes estdo associadas ao aumento da
morbidade, tempo de internacdo e custos, € seu impacto na seguranga do paciente ¢ profundo.
Q)

A reconciliagdo medicamentosa (RM) ¢ descrita como um processo para obtengao de
uma lista completa, precisa e atualizada dos medicamentos que cada paciente utiliza em casa
(incluindo nome, dosagem, frequéncia e via de administra¢do), a ser comparada com as
prescrigdes médicas feitas na admissdo, transferéncia, consultas ambulatoriais com outros
médicos e alta hospitalar. ®

Os passos para uma RM incluem a ordenag¢do de um elenco dos medicamentos atuais
do paciente e a avaliagdo se esses medicamentos, a dose e os hordrios sdo adequados,
conciliacao dessa nova lista com a terapia anterior a internagao e transmissao da lista atualizada
para a equipe multiprofissional. E uma atividade que busca reduzir discrepancias da prescrigio,
como duplicidades, omissdes de medicamentos ou interagdes medicamentosas e tem como
objetivo a prevencdo de erros de medicagdo. Exemplos: uma dosagem inadequada para a
fragilidade ou baixo peso do paciente idoso, a interrupcao inadequada da medicacao habitual
na admissdo do paciente, alteragdo errada de doses ou modalidades de administragdo,
duplicacdo de substancia ativa, continuagdo indevida ou adi¢cdo de um novo medicamento ou
falha em retomar os tratamentos habituais do paciente na alta. O objetivo ¢ evitar erros de
omissao, duplicacdo, doses ou horarios incorretos e interagdes medicamentosas ou eventos
adversos e deve ser realizada e revisada ao longo da internagdo. ¢10

A discrepancia de medicacdo ocorre quando h4 uma diferenga entre os medicamentos

no regime de tratamento (em termos de dose, via e frequéncia de administra¢do). Portanto, ¢
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importante identificar os fatores que podem aumentar a chance de ocorréncia de discrepancias
de medicamentos, principalmente em idosos, pois sdo propensos a ter multiplas comorbidades
e varias consultas clinicas. Existem dois tipos de discrepancias: intencionais e nao intencionais.
As discrepancias intencionais ocorrem de forma consciente, substituindo item de mesma classe
farmacoldgica ou excluindo item quando julgar desnecessario; em contraste, as discrepancias
ndo intencionais sdo feitas inconscientemente pelo prescritor nos registros clinicos, tais como
esquecimento de algum item. Ao identificar essas discrepancias, um processo de reconciliagao
de medicamentos pode ser implementado, no qual o profissional de satude registrara o histérico
de medicamentos anteriores do paciente para garantir que eles tenham a lista de medicamentos
mais atualizada. 1112

A RM foi reconhecida como uma intervengdo importante para lidar com o fardo das
discrepancias de medicamentos e danos subsequentes ao paciente nas transigoes de cuidados.
Discrepancias injustificaveis de medicamentos sao responsaveis por mais da metade dos erros
de medicag¢do que ocorrem nas transi¢des de cuidados, quando os pacientes entram e saem do
hospital ou sao transferidos para os cuidados de outros profissionais de satde. A incidéncia de
mudancas nao intencionais de medicamentos ¢ comum nas transi¢oes de cuidados, ¢ ¢ uma das
razdes para uma enorme utilizacdo de recursos de saide. A RM como uma estratégia de
seguranca de medicamentos tem sido defendida por varias organiza¢des de saude como
prioridade, pois essa atividade ¢ uma ferramenta-chave na prevencdo de eventos adversos. Foi
adotada pela primeira vez em 2005 como uma Meta Nacional de Seguranga do Paciente pela
Joint Commission e, mais tarde, a OMS e colaboradores se envolveram no endosso dessa
estratégia em muitos paises. No Brasil, a realidade das institui¢des ¢ diferente, sendo que mais
estudos sdo necessarios sobre a implantagdo da reconciliagdo de medicamentos, bem como
comprovagao dos resultados dessa intervengdo quando realizada nos diversos servigos de satide.
(8,13)

Apesar desses esforgos, a implementacao do processo de RM ¢ um desafio para todo
o hospital, e ndo hé evidéncias clinicas anteriores sobre qual(is) membro(s) da equipe de satde
ou quais estratégias realizam efetivamente o processo. Varias estratégias de reconciliagdo de
medicamentos foram utilizadas para transicdes seguras de pacientes: uso de ferramentas de
reconciliacdo eletronica, formularios padronizados e modelos colaborativos, bem como
envolvimento do paciente e abordagens lideradas por farmacéuticos. ¥

De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 585, de 29 de agosto de

2013, elaborar uma lista atualizada dos medicamentos utilizados pelos pacientes durante os
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processos de admissdo, transferéncia e alta faz parte das atribui¢des clinicas do profissional de
saude. A Joint Comission Internacional orienta que, para a acreditacdo hospitalar, deve estar
disponivel para a farmacia, no prontudrio dos pacientes, uma lista dos medicamentos que estes
faziam uso antes da internacao. Segundo a mesma institui¢do, essa lista deve ser comparada
com a prescricdo posterior a internagdo, de acordo com o processo estabelecido em cada
instituicdo. ®

Na pratica, nao ¢ s6 o farmacéutico o responsavel por essa atividade. A comunicagao
entre a equipe multiprofissional ¢ fundamental para que a reconciliagdo de medicamentos
ocorra. Esta deve trabalhar para obter uma unica lista de medicamentos a ser adequadamente
registrada e obtida por meio de entrevista com o paciente no momento da admissao hospitalar,
transferéncias ou alta. A pratica garante que a lista de medicamentos em casa seja precisa,
obtendo o melhor historico de medicamentos possivel, que envolve o preenchimento de uma
entrevista completa do paciente e a confirmagdo das informagdes com outra fonte objetiva de
informagao, incluindo o historico de preenchimento de medicamentos. Dessa forma, eliminam-
se as duvidas geradas por listas obtidas pelos vérios profissionais da equipe em diferentes
momentos. Entrevistas realizadas por mais de um profissional ¢ sem a devida comunicagao e
registro podem gerar inseguranga ¢ incomodo ao paciente, pela necessidade de repetir
informacdes ja fornecidas, podendo resultar em divergéncia entre as informagdes obtidas pelas
diferentes fontes. A reconciliagdo de medicamentos ¢ realizada com mais facilidade e precisao
com suporte de registro eletronico. &1

Alguns estudos consistiram em componentes interligados e a dificuldade em
determinar o sucesso da intervencao liderada por farmacéuticos se deve apenas a reconciliagao
medicamentosa. Uma revisao de Holland et al., na qual apenas 8 dos 32 estudos incluidos eram
hospitalares e apenas 2 deles tiveram amplo envolvimento da equipe médica nas transi¢des
hospitalares, ndo corroborou as evidéncias para a revisdo medicamentosa liderada por
farmacéuticos. A revisao Cochrane, aponta que evidéncias ainda que de menor qualidade
sugerem que a reconciliacdo medicamentosa (RM) realizada por farmacéuticos pode reduzir
erros de medicacao (OR 0,21, 95% CI 0,09 a 0,48; 8 estudos, n=2648). Comparada a RM por
outros profissionais, a RM por farmacéuticos pode ter pouco ou nenhum efeito no tempo de
internagdao (MD -0,25, IC 95% -1,05 a 0,56; 6 estudos, 3983). Evidéncias de certeza moderada
mostram que essa intervencdo provavelmente tem pouco ou nenhum efeito na mortalidade

durante a hospitalizag@o (razdo de risco (RR) 0,99, IC 95% 0,57 a 1,7; 2 estudos, n = 1.000) e
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nas readmissdes no primeiro més apo6s a alta (RR 0,93, IC 95% 0,76 a 1,14; 2 estudos, n=997).
(13,14)

1.3. ALTA HOSPITALAR

A alta hospitalar ¢ definida como a saida do paciente do ambiente hospitalar,
envolvendo uma sequéncia de fatores e processos durante a internagdo que geram demandas
assistenciais, sendo um momento desafiador para familiares e pacientes, pois surgem as duvidas
de como manter a assisténcia em domicilio. E vista como uma transi¢io critica na trajetoria de
saude dos pacientes e representa um momento em que podem ocorrer erros. No momento da
alta hospitalar, as medicagdes sdo iniciadas, mantidas, trocadas ou suspensas. Neste momento
de transi¢dao da internagdo para o autocuidado, onde o paciente fica vulneravel, ¢ de extrema
importancia uma comunicacdo eficaz entre a equipe e o paciente e/ou cuidador. A atuacgio do
farmacéutico nesse momento de orientacdo se da de diversas maneiras: na reconciliagdo
medicamentosa, dificuldades de adesdo ao tratamento, orientagdo na terapia, dentre outros,
evitando assim problemas relacionados a medicamentos no tratamento domiciliar incluindo,
entre outros, efeitos adversos a medicamentos que podem piorar o estado de satude dos
pacientes, levando a possiveis reinternagdes hospitalares. Atualmente, um dos grandes desafios
frente as demandas na area da satde ¢ a gestdo dos leitos hospitalares, o que muitas vezes
acarreta altas precipitadas, sem que o paciente esteja suficientemente recuperado.(11,15)

A transi¢do do paciente para casa ¢ um risco para ocorréncia de eventos adversos,
muitos dos quais devido a regimes medicamentosos. Tais eventos adversos a medicamentos
podem causar sérios danos a saude do paciente e sao um fardo econdmico consideravel para o
sistema de satide. As reunides para Reconciliagdo Medicamentosa (RM) de alta permitem ao
farmacéutico uma supervisdo integral e o fornecimento de orientagdes que melhoram a
seguranca do paciente. Diversos ajustes medicamentosos sao realizados durante o periodo de
internagdo, principalmente em usudrios expostos a tratamentos complexos, o que facilita
discrepancias de medicamentos, aumentando, dessa forma, o risco de problemas relacionados
a medicamentos (PRMs). Estima-se que até 20% das reinternagdes hospitalares estdo
relacionadas com medicamentos, sendo que 6% a 27% dos eventos poderiam ter sido evitados,
e 6% a 33% poderiam ter gravidade e duracao reduzidas. Cerca de 44% das reinternacdes
hospitalares ocorrem devido a problemas relacionados a medicamentos (PRMs), além disso,

estima-se que 30% das internagdes em pacientes idosos acontecem devido as reagdes adversas
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amedicamentos (RAMs), a prescri¢cdo inadequada de medicamentos e a falta de monitoramento
dos tratamentos prescritos. 4%

Os pacientes podem estar especialmente vulneraveis a danos imediatamente apos alta
hospitalar, por varias razoes: falta de preparo para o autocuidado; falta ou inadequacgdo de
orientacdo; falta de acesso a profissionais de satide que tenham conhecimento de seu plano de
cuidado, quando as duavidas surgem; descontinuidade do cuidado na interface do atendimento
hospitalar e ambulatorial; transferéncia incorreta ou incompleta de informagdes, além de
auséncia de sistema integrado de informagdes nos diferentes servigos de atendimento a saude
do paciente. A falta de informacdes acuradas e completas sobre quais medicamentos o paciente
estava utilizando antes da internacdo pode levar a interrup¢do ou inadequagdo da terapia
medicamentosa durante a hospitalizagdo, ou resultar em falha na detec¢do de problemas
relacionados a medicamentos como causa da admissdao hospitalar, afetando adversamente a
seguranga do paciente. Na alta hospitalar, a manutengao destes erros pode resultar na prescrigao
de terapia farmacoldgica inapropriada, seja pela omissdo de medicamentos anteriormente
utilizados pelo paciente, ou devido a duplicagdo de medicamentos, presenca de interacdes
medicamentosas, manutencdo de medicamentos desnecessarios, desencadeando eventos
adversos que podem resultar em sofrimento e custos adicionais no atendimento. No processo
de alta hospitalar qualificada realiza-se a transferéncia de cuidado, incorporando a orientagao
aos pacientes e familiares, priorizando a autonomia e implantando mecanismos de
desospitalizagdo. Essa transi¢ao ¢ feita entre os pontos das redes de atengdo a saude (RAS),
porém o seguimento do paciente em outros servicos de satide pode ser comprometido por falhas
na comunicagdo e transferéncia de informagdes entre os profissionais envolvidos no cuidado
do paciente, devido a falta de articulacdo das acdes e servicos em todos os niveis de
complexidade do atendimento ja que a mesma tem como objetivo promover a integralidade
através das suas diferentes densidades tecnoldgicas, tendo como principal ponto da rede a
Atengdo Priméria a Satude (APS). A falta de seguimento adequado do paciente € uma das causas
do comprometimento da seguranca dos pacientes durante o periodo vulneravel da transi¢ao de
atendimento. 19

Muitos pacientes relatam que, durante hospitalizagdo, ndo tiveram oportunidade de
fazer perguntas sobre seus medicamentos para qualquer membro da equipe de saude.
Frequentemente, os pacientes recebem alta hospitalar com informacdo inadequada ou
insuficiente sobre seus medicamentos ou mesmo nao recebem qualquer orientagdo sobre seu

tratamento. O conhecimento insuficiente sobre seus problemas de saude e medicamentos ¢ uma
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das principais causas da falta de adesdo do paciente ao seu regime farmacoterapéutico e plano
de monitoramento, que pode levar ao comprometimento dos resultados do tratamento,
deterioragdo do estado de saude do paciente, além de aumento da utilizagdao e dos custos do
atendimento em saude. Em geral, os hospitais ndo oferecem seguimento do paciente
imediatamente apds alta hospitalar, em seu domicilio, até seu retorno ao acompanhamento
ambulatorial. *-1>

Até pouco tempo, apesar de comuns e de grandes consequéncias para o paciente, 0s
erros na troca de informacoes e na transferéncia de pacientes despertavam pouca atengao — em
parte porque ocorrem nas interfaces das relagdes profissionais. Atualmente, porém, tem sido
enfatizada a necessidade de transferéncia de informacgdes acuradas, completas e dentro de
periodo adequado para a continuidade do cuidado ao paciente. ¢!

Estudos demonstram que algumas atividades desenvolvidas durante a hospitalizacdo e
apos a alta hospitalar podem reduzir as discrepancias entre regimes farmacoterapéuticos pré e
pos-hospitalizacdo, melhorar a adesdo ao tratamento, reduzir a taxa de eventos adversos
relacionados a medicamentos, além de reduzir a necessidade de novos atendimentos em
servicos de satide, tanto em emergéncia como readmissdes hospitalares. @

Os pacientes que estdo em uso regular de medicamentos frequentemente tém
alteragdes em seus medicamentos durante as internacdes hospitalares. Apds a alta, essas
mudangas precisam ser comunicadas aos pacientes, acompanhantes e cuidadores para facilitar
a continuidade do tratamento. As listas de medicamentos de alta servem como uma ferramenta
critica para comunicar as alteragcdes de medicamentos feitas durante a internacao hospitalar para
pacientes, portanto, sdo essenciais para reduzir danos relacionados a medicamentos e aliviar a
carga sobre os sistemas de saude. 1%!7)

Os farmaceéuticos hospitalares desempenham um papel vital na qualidade da entrega
de medicamentos durante as altas dos pacientes, incluindo aconselhamento sobre os
medicamentos e elaboracao de uma lista de medicamentos de alta. A aten¢dao farmacéutica ¢
caracterizada por acdes do farmacéutico, nas quais o paciente ¢ o principal beneficiario. Desta
forma, o profissional atua mais efetivamente na assisténcia ao paciente, responsabilizando-se,
junto da equipe multiprofissional, pela seguranca e pela efetividade da farmacoterapia. Isto se
da por meio da identificagdo, da resolugdo e da prevencao dos problemas relacionados a
medicamentos (PRMs).

O farmacéutico, por ser capacitado para identificar e solucionar problemas

relacionados ao uso de medicamentos, pode oferecer significativa contribuicdo a equipe

18



multiprofissional de saude no que tange ao acompanhamento da farmacoterapia de
pacientes internados e ambulatoriais, colaborando para a otimizacao da terapia farmacologica,
identificacdo de efeitos adversos e interacoes medicamentosas, educacdo ao paciente,
desenvolvimento de autonomia e responsabilidade no autocuidado com a saude e identificagao
prévia de erros de prescri¢do e utilizacdo de medicamentos. Contudo, se o paciente leva
consigo, no retorno ao domicilio, erros de prescri¢do, torna-se integralmente vulneravel aos
riscos de ineficacia, toxicidade e insegurancga farmacoterapéutica. Essa constatacdo evidencia
a importancia de o farmacéutico realizar a reconciliagdo de medicamentos na alta hospitalar e
discutir, com a equipe médica, as discrepancias identificadas, a fim de garantir que todos os
medicamentos sejam prescritos em dose e padrio corretos. Subsequentemente, pacientes e
acompanhantes devem receber orientagdo farmac€utica, no que tange as interacdes
farmaco-alimento, ao uso, armazenamento ¢ acesso de medicamentos na rede publica de
saide e demais informagdes relevantes, por meio da elaboragdo de calendarios
posoldgicos, emprego de pictogramas, cartilhas informativas e outros recursos que
colaborem para boa compreensdao dos orientados, a fim de evitar recorréncia de
internagdes hospitalares decorrentes do uso inadequado de medicamentos. As instrugdes
do farmacéutico devem ser fornecidas por escrito, preferencialmente impressas, visto que
orientacdes verbais rumam facilmente ao esquecimento. (1617

Virias estratégias tém sido divulgadas para promover efetiva transi¢do do cuidado na
alta hospitalar, e hé evidéncias de que algumas intervengdes podem ter impacto positivo sobre
a seguranca do paciente, especialmente aquelas com componentes educacionais e aquelas que
combinam intervengdes pré e pos alta. !5

As principais estratégias direcionadas a prevencdo e manejo da ocorréncia de eventos
adversos relacionados ao uso de medicamentos sdo: reconciliagdo medicamentosa, orientagao
ao paciente e/ou cuidador, seguimento domiciliar do paciente apds alta hospitalar, comunicagao
efetiva entre hospital e demais servigos de saude, e articulagao do cuidado entre o hospital e os

demais servicos de atendimento a saude do paciente.!>

1.3.1. Orientacio ao paciente e/ou cuidador

A orientacao ao paciente tem por objetivo ajuda-lo a obter os maiores beneficios com
o uso de seus medicamentos; auxiliar na resolugdo de problemas existentes; prevenir a
ocorréncia de problemas futuros, e desenvolver a capacidade do individuo em lidar com

problemas relacionados ao uso de medicamentos que possam vir a ocorrer em seu domicilio.
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No momento da alta, devem ser destacadas as alteracdes no tratamento que o paciente fazia
antes da hospitalizacdo, detectadas no processo de reconciliagdo medicamentosa na alta
hospitalar, para que nao haja dividas quanto ao tratamento que devera realizar no domicilio,
especialmente se deve ou ndo continuar a fazer uso de seus medicamentos. A orientagao
adequada, apds reconciliagdo, possibilita evitar erros de medicacdo, especialmente por meio da
abordagem cuidadosa quanto a identificagcdo dos medicamentos prescritos na alta e dos
medicamentos em uso anterior a hospitalizacdo, em fungdo da possibilidade de estoque
remanescente no domicilio do paciente. Assim, recomenda-se aten¢do especial em duas
situagdes especificas: ¥
¥ Medicamentos de uso continuo podem ter sido substituidos por equivalente

teraputico durante a hospitalizacdo, em funcdo de adaptacdo a lista de
medicamentos padronizados para uso na instituicdo. Na alta, deve ser avaliada
a possibilidade de retorno ao medicamento que o paciente estava utilizando
antes da hospitalizacdo e proceder a orientacdo adequada ao paciente.(4)
O nome do medicamento na receita de alta pode confundir o paciente, podendo
levar ao uso em duplicidade ou omissao do medicamento, se for prescrito pelo
nome comercial e o paciente ja estiver utilizando um produto genérico do
mesmo medicamento, ou vice-versa. Apesar de os medicamentos de referéncia
e produtos genéricos apresentarem os mesmos farmacos, eles podem parecer
completamente diferentes para o paciente, o qual, sem orientagdo, pode fazer
uso inadequado dos medicamentos. Além disso, os produtos disponiveis no
comeércio podem ter diferencas na apresentacao, por exemplo, na concentragao
do farmaco, propiciando erros de dose. ¥

Ao final da orientagdo, deve ser fornecida copia do resultado da reconciliagdo, com
informagdes claras sobre quais medicamentos foram excluidos, incluidos ou tiveram o esquema
posoldgico alterado, incluindo as justificativas. ¥

Estudo realizado em hospital universitario norte-americano com cerca de 200
pacientes, com média de idade de 60 anos, revelou que 96% dos pacientes tinham apresentado,
na alta hospitalar, pelo menos uma alteragdo no regime farmacoterapéutico, com relagdo ao
tratamento utilizado antes da hospitalizacdo. Entretanto, apenas 44% foram alertados
explicitamente sobre novos medicamentos prescritos ou alteragdes de doses, e 12% receberam
instrucdes por escrito para parar de utilizar medicamentos de que faziam uso antes da

hospitaliza¢do e que foram suspensos. Além da orientagdo de alta, recomenda-se que, durante
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o periodo de hospitalizacdo, sejam realizadas sessdes de orientagdo abordando informagdes
sobre cada medicamento que devera ser utilizado apds alta, incluindo tratamentos prévios com

medicamentos de uso continuo. ¥

1.4. POLIFARMACIA

A polifarmacia, geralmente definida como o uso de quatro ou mais medicamentos, ¢
comum na populagdo idosa. Os idosos fazem uso de multiplos medicamentos, ficando expostos
a regimes terapéuticos complexos, o que pode ser desfavoravel para obter a efetividade do
tratamento. A prescri¢do ¢ gestdo de medicamentos para doentes idosos (especialmente os
frageis) constituem um desafio particular. A presenca de multiplas comorbidades significa que
a polifarmacia € frequente entre os adultos mais velhos, tendo resultados negativos de saude,
incluindo risco aumentado de internagdes hospitalares, eventos adversos a medicamentos e
mortalidade. 1319

Esses contextos epidemiologico e demografico tém levado a tratamentos
farmacologicos de longa duracdo, ao maior uso de medicamentos e & maior ocorréncia de
polifarmacia, uso de multiplos medicamentos simultaneamente. O elevado numero de
farmacos prescritos e a maior carga de doengas aumentam também a probabilidade de consumo
desnecessario de medicamentos, cujas combinacdes farmacoldgicas representam potenciais
perigos de reacdes adversas e interacdes medicamentosas, contraindicadas ao seu estado
clinico, podendo elevar o risco de iatrogenias, hospitalizagdes e até mesmo de obito. Investigar
a ocorréncia de polifarmécia e seus fatores associados € essencial para subsidiar acdes que
promovam o uso racional de medicamentos e que garantam maior seguranca a farmacoterapia
utilizada pela populagio idosa. (120

Um estudo indicou que regimes complexos podem levar ndo apenas a uma maior
probabilidade de ndo adesdo a medicagdo, mas também a hospitalizacdo em idosos. Em um
estudo longitudinal da Inglaterra, a taxa de queda foi 21% maior em idosos com polifarmacia
em comparagdo com pessoas sem polifarmacia. Usando um limite inferior de quatro ou mais
medicamentos para polifarmacia, a taxa de queda foi 18% maior em pessoas com polifarmacia
em comparacdo com pessoas sem. A hiper polifarmacia (dez ou mais medicamentos) foi
associada a uma taxa 50% maior de quedas. (!*-2?

A polifarmdcia e autopercepgao de satde sdo considerados preditoras importantes para

o autocuidado. Este estudo mostrou que 15,5% dos idosos necessitavam de ajuda para utilizar
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seus medicamentos na dose € nos horarios certos, sendo que quanto maior a idade, menor a
escolaridade e pior a situagdo econdmica, maior foi a propor¢do de idosos que referiram
necessidade de ajuda. Além disso, a necessidade de ajuda com os medicamentos pode acarretar
a necessidade de ampliar a rede de cuidado com o idoso e, na maioria dos casos, essa rede
comeca pelos familiares, que deixam de lado a profissdo, as atividades de lazer, o autocuidado,
para atender as necessidades do idoso, muitas vezes por periodos prolongados, frequentemente
até a morte, o que pode levar a prejuizos a qualidade de vida do cuidador e de sua familia.!'®

Uma revisao sistematica realizada com o objetivo de analisar os fatores associados a
autonomia dos idosos mostrou que idosos longevos (idade superior a 80 anos) apresentam 40%
mais chances de deixar outras pessoas decidirem por eles, quando comparados aqueles com
faixa etaria de 60 a 69 anos. Ou seja, com o avancar da idade, maior ¢ a probabilidade de perda
da autonomia, bem como pior a sua percep¢ao de autonomia. Ainda, a acuidade visual pode
diminuir com a idade e isso pode afetar a capacidade do idoso em ler as informagdes da
embalagem do medicamento, acarretando erros ou confusdo na administragdo de
medicamentos, principalmente com aqueles de nomes semelhantes. Estudo realizado com 96
idosos com 65 anos ou mais de uma comunidade no interior de Sdo Paulo mostrou aumento
significativo na prevaléncia de baixa visio, comprometendo as atividades da vida diria. ('3

Os medicamentos ocupam papel central no tratamento e recuperacao da satde e
constituem um dos itens mais importantes da atencao a saude dos idosos, no entanto, mesmo
em situagdes necessarias, o uso simultdneo de diversos farmacos pode desencadear sérias
complicacdes, tais como: redundancia farmacologica, prescricio de medicamentos
inapropriados, interagdes medicamentosas potencialmente perigosas, aumento do risco e da
gravidade de reagdes adversas, toxidade cumulativa, menor adesdo ao tratamento, além da
ocorréncia de hospitalizagdes e obitos. Diante da elevada prevaléncia de doengas cronicas nos
idosos e dos riscos associados ao uso excessivo de medicamentos, a caracterizagdo da
polifarmacia em subgrupos especificos pode contribuir para aprimorar a assisténcia
farmaceéutica ofertada nos servicos de satide, melhorando a compreensao do paciente sobre o
tratamento e consequentemente, aumentando o sucesso terapéutico. %2V

De acordo com o estudo transversal com dados da pesquisa Fragilidade em Idosos
Brasileiros (Fibra), conduzida entre 2008 e 2009, com idosos de 65 anos e mais residentes nas
areas urbanas de sete cidades brasileiras entre as quais foram selecionadas: Campinas (Sao
Paulo); Belém (Pard); Pocos de Caldas (Minas Gerais); Ermelino Matarazzo (Sao Paulo);

Campina Grande (Paraiba); Parnaiba (Piaui) e Ivoti (Rio Grande do Sul), a prevaléncia de
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polifarmacia foi de 18,4% para o conjunto dos idosos com idade >65 anos que utilizam cinco
ou mais medicamentos, associados a duas ou mais doengas cronicas, dentre os quais se
destacam: doenga do coragdo, diabetes mellitus e acidentes vasculares cerebrais isquémicos
com cerca de 30%. @V
Outros pontos importantes referem-se aos medicamentos de uso continuo, a
polifarmacia e a percepcao sobre o estado de saude. A autoavaliagdo do estado de satide € um
indicador importante de morbidade e uso de servigos, especialmente nos idosos. A populagdo
idosa convive com problemas cronicos de saude, sendo grande consumidora de servicos de
saude e de medicamentos, principalmente os de uso continuo. Este estudo mostrou que a
maioria dos idosos de 60 anos ou mais faz uso desse tipo de medicamento e que a polifarmacia
e a pior percepcao de saude também estiveram associadas a maior necessidade de ajuda com os
medicamentos. A autoavaliagdo da saide como ruim/ muito ruim estad associada a piores
condi¢des de vida, saide e aspectos emocionais, como maior numero de doengas cronicas,
problemas de satde e limita¢des, e auséncia de sentimento de felicidade e vitalidade. O acaimulo
de doengas cronicas provoca prejuizos a saude fisica e demanda maior no uso de medicamentos,
o que pode afetar o bem-estar individual e impor uma reorganizacao na rotina dos idosos. O
consumo simultaneo de cinco ou mais medicamentos mostrou-se inferior entre os idosos que
consideravam sua saide muito boa/boa, em comparagdo aos que a consideravam ruim/muito
ruim. A prevaléncia de polifarmacia € de 11,6% nos idosos que percebiam a saude como muito
boa/boa, aumentando para 22,4% e 36,8% entre os que responderam regular e ruim/muito ruim,
respectivamente, (1821
A prevaléncia de polifarmacia ¢ maior nos subgrupos de idosos com circunferéncia da
cintura classificada como muito aumentada, e naqueles com excesso de peso. Dados da
Pesquisa Nacional sobre Acesso, Utilizagdo e Promocao do Uso Racional de Medicamentos
demonstraram que 25,4% dos idosos obesos eram polimedicados, valor significativamente
maior do que foi estimado para os classificados com baixo peso ou eutrofia (condigcdo
nutricional adequada). Conforme Sociedade Brasileira de Cardiologia, na I Diretriz Brasileira
de Diagnostico e Tratamento da Sindrome Metabdlica de 2005, um estudo transversal realizado
em paises europeus (idosos >75 anos) mostrou maior risco de hiperpolifarmécia (>10
medicamentos) entre os obesos. A obesidade € um fator de risco para o desenvolvimento de
comorbidades e apresenta-se associada a sindrome metabdlica, que compreende um conjunto
de fatores de risco cardiovasculares como hipertensdo arterial, diabetes, resisténcia a insulina,

hipercolesterolemia. Portanto, o maior consumo de farmacos verificado entre os idosos obesos
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ou com maior deposi¢do central de gordura pode decorrer das comorbidades e das alteragdes
metabolicas associadas a essas condi¢des, além de mudancgas causadas pela gordura corporal
na absorcdo, distribuicdo e metabolizacdo dos medicamentos. ¢V

A terapia medicamentosa € essencial para o controle e o tratamento das doengas e das
comorbidades que se manifestam com o envelhecimento, no entanto, o uso abusivo e
desnecessario de medicamentos precisa ser enfrentado mediante estratégias alternativas a
pratica biomédica, muitas vezes essencialmente prescritiva. O trabalho conjunto do médico e
farmacéutico ¢ de fundamental importancia em muitos casos. Além disso, no contexto dos
servigos publicos de saude, também o uso de praticas integrativas e complementares (PICS),
ofertadas de forma gratuita em mais de 3.000 municipios, sendo 88% dessa oferta em
estabelecimentos da atengdo primaria a saude (APS) do Sistema Unico de Saude deve ser
considerado. Também, o cuidado multidisciplinar com a atuacdo de nutricionistas,
fisioterapeutas, terapeuta ocupacional, educadores fisicos, entre outros, com uma abordagem
ampla e mais resolutiva. Essas estratégias de cuidado podem contribuir para a diminui¢ao da
polifarmacia e melhorar a qualidade de vida dos idosos. ¢!

Observou-se a influéncia de determinantes sociais € econdmicos sobre a necessidade
de ajuda dos idosos para utilizar seus medicamentos ¢ alta prevaléncia de idosos em uso de
medicamentos continuos (com um quarto destes se esquecendo de tomar os medicamentos
eventualmente, sendo o esquecimento significativamente maior entre aqueles que necessitam
de ajuda). Estudos que estimem as dificuldades no uso de medicamentos por idosos sdo
importantes para subsidiar politicas e praticas em saude voltadas a minimizar essas dificuldades

e, assim, nortear a¢des para melhorar a adesdo e o uso racional de medicamentos. ¥

1.4.1. Local do estudo

O Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia (IDPC) ¢ um centro especializado de alta
complexidade em doengas cardiovasculares no Brasil. E uma unidade hospitalar da Secretaria
de Estado da Satude de Sao Paulo com 360 leitos e esta instalado na capital paulista. Todos os
dias, cerca de duas mil pessoas passam pelo hospital em busca de tratamento. Sao pacientes que
ndo respondem aos tratamentos em centros de terapias, necessitam de exames e cirurgias mais
invasivas, precisam de cuidados constantes para a reabilitacdo ou mesmo buscam descobrir se
tém ou ndo alguma cardiopatia. *?

O atendimento inclui desde procedimentos de urgéncia e emergéncia no Pronto

Socorro até a realizacdo de transplantes de coracdo. Um dos destaques do hospital sdo os
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procedimentos para implantar marca-passos e desfibriladores (CDI). Os dispositivos ajudam a
monitorar e controlar o corac¢ao de pacientes que sofrem com arritmias ou insuficiéncia cardiaca
grave. ??

A atuagao do hospital ndo se restringe ao atendimento presencial. Hoje, mais de 200
cidades no Estado de Sdo Paulo contam com o apoio da equipe do Dante Pazzanese para
diagnosticar precocemente qualquer problema no coragdo e salvar a vida de pacientes. O tele-
ECG (tele eletrocardiograma) ¢ uma rede de equipamentos distribuidos em hospitais e
ambulatdrios publicos que normalmente nao dispdem de um cardiologista 24 horas para
interpretar eletrocardiogramas. E um programa de telessatde digital. ??

O hospital ¢ voltado para o atendimento dos moradores do estado de Sao Paulo, mas,
na pratica, como muitas regides ndo conseguem realizar o servigo especializado, 30% dos
pacientes vém de outros Estados brasileiros. ??

A Farmacia Ambulatorial do Dante Pazzanese atende exclusivamente pacientes
tratados e acompanhados na Institui¢do. Atualmente, contamos com 57 itens padronizados,
sendo que 32 deles sdo recebidos do Ministério da Satde e repassados pela Secretaria do Estado
da Saude, entre os quais podemos mencionar os medicamentos antilip€micos (ex.
atorvastatina), imunossupressores (ex. ciclosporina), mas 25 itens s3o adquiridos com o
or¢amento do proprio hospital e distribuidos aos pacientes, dentre os quais se destacam:
clopidogrel, propafenona, propatilnitrato, varfarina, entre outros. Como grande parte dos itens
prescritos pertencem ao Componente Basico/Dose Certa, ha itens incorporados na padronizacao

hospitalar que visa ndo deixar o paciente desassistido.

1.5 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

No ano de 1998, foi publicada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), por meio
da Portaria GM/MS n. 3916, tendo como finalidades principais: garantir a necessaria seguranca,
a eficicia e a qualidade dos medicamentos; promog¢ao do uso racional dos medicamentos;
acesso da populagdo aos medicamentos considerados essenciais. ?*

A PNM apresenta um conjunto de diretrizes para alcancar os objetivos propostos.
Destas diretrizes sao consideradas prioridades, a revisdo permanente da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), a reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica, a
promocao do uso racional de medicamentos e a organizacao das atividades de Vigilancia

Sanitaria de medicamentos. ?3*¥
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E necessario conhecer a PNM para direcionar medidas que possam contemplar maior
numero de pessoas, tendo em vista alguns fatores observados: o envelhecimento populacional
gera novas demandas, cujo atendimento requer a constante adequagdo do sistema de satude e,
certamente, a transformacao do modelo de atengao prestada, de modo a conferir prioridade ao
carater preventivo das agdes de promogao, protecao e recuperacao da saude. Interfere sobretudo
na demanda de medicamentos destinados ao tratamento das doencgas cronico-degenerativas,
além de novos procedimentos terapéuticos com utilizagdo de medicamentos de alto custo.
Igualmente, adquire especial relevancia o aumento da demanda daqueles de uso continuo, como
¢ o caso dos utilizados no tratamento das doencas cardiovasculares, reumaticas e da diabetes.
Ressalta-se o fato de que € bastante comum, ainda, pacientes sofrerem de todas essas doencas
simultaneamente. ¥

O processo indutor do uso irracional e desnecessario de medicamentos e o estimulo a
automedicagdo, presentes na sociedade brasileira, sdo fatores que promovem um aumento na
demanda por medicamentos, requerendo, necessariamente, a promoc¢ao do seu uso racional
mediante a reorientacao destas praticas e o desenvolvimento de um processo educativo, tanto
para a equipe de satide quanto para o usuério. ?¥

A adocao de Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais integra o elenco dos
medicamentos essenciais, aqueles produtos considerados basicos e indispensaveis para atender
a maioria dos problemas de satde da populagdo. Esses produtos devem estar continuamente
disponiveis aos segmentos da sociedade que deles necessitem, nas formas farmacéuticas
apropriadas, e compdem uma relacdo nacional de referéncia, definicdo de listas de
medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, que devem ser estabelecidas com
o apoio do gestor federal e segundo a situagdo epidemiolodgica respectiva. O Ministério da
Saude estabelece mecanismos que permitam a continua atualizagio da RENAME,
imprescindivel instrumento de a¢do do Sistema Unico de Satde (SUS), na medida em que
contempla um elenco de produtos necessarios ao tratamento e controle da maioria das
patologias prevalentes no Pais. Trata-se, portanto, de meio fundamental para orientar a
padronizagdo, quer da prescri¢ao, quer do abastecimento de medicamentos, principalmente no
ambito do SUS, constituindo, assim, um mecanismo para a redu¢do dos custos dos produtos.
Visando a sua maior veiculagao, a RENAME deve ser continuamente divulgada por diferentes
meios, como a Internet, por exemplo, possibilitando, entre outros aspectos, a aquisicao de
medicamentos a precos menores, tanto por parte do consumidor em geral, quanto por parte dos

gestores do Sistema. (2426
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A RENAME ¢ elaborada atendendo aos principios doutrinarios fundamentais do SUS
da universalidade, da equidade e da integralidade, e configura-se como a relacdo dos
medicamentos disponibilizados por meio de politicas publicas e indicados para os tratamentos
das doengas e agravos que acometem a populacao brasileira. Os fundamentos para a atualizagao
da RENAME estao estabelecidos em legislagdo normativa pactuada entre as trés esferas de
gestdo do SUS. Com isso, a concepgao, a sistematizacao e sua harmonizagdo devem sempre ser
realizadas de forma democratica e articulada. A lista deve ser construida a partir de uma
avaliagdo que considere as informacdes de eficacia, efetividade, seguranca, custo,
disponibilidade, entre outros critérios, obtidas a partir das melhores evidéncias cientificas
disponiveis. A partir da criagdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec), esta passou a ser responsavel por propor a atualizagio da RENAME, conforme
estabelecido no Decreto n.° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. A Conitec ¢ um 6rgao colegiado
de carater permanente que tem como objetivo assessorar o Ministério da Satide nas atribuigdes
relativas & andlise e a elaboragdo de estudos de avaliagdo dos pedidos de incorporacao,
ampliacdo de uso, exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saide; e na constituicdo ou na
alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). A atualizacdo do elenco da
RENAME proposta pela Conitec compreende: 1) um processo reativo em que os demandantes
sdo orgdos e instituigdes, publicas ou privadas, ou pessoas fisicas; e 11) um processo ativo
conduzido por uma Subcomissdo da Conitec — a Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da
Rename e do Formulario Terapéutico Nacional. Em ambos os processos, os medicamentos € 0s
insumos sdo incorporados, excluidos ou alterados no SUS apo6s avaliagcdo da Conitec e decisdao
do Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério
da Saude (SCTIE/MS). Em seguida, devera ser pactuado pela Comissado Intergestores Tripartite
(CIT) o ente responsavel pelo financiamento, bem como alocacdo em um dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica. ¢

O trabalho ativo e permanente da referida Subcomissao ¢ fundamental para que ocorra
a revisdio de medicamentos com baixo interesse de mercado ou com restrigdes de
comercializacdo, considerando a carga de doengas no Brasil e as linhas de cuidado
estabelecidas. Isso ¢ importante para garantir a sele¢cdo de medicamentos efetivos e seguros, a
partir das melhores evidéncias cientificas disponiveis, e fortalecer a RENAME enquanto
ferramenta para a promogao do uso racional de medicamentos. )

A promoc¢ao do Uso Racional de Medicamentos no que diz respeito a atengdo especial

ao processo educativo dos usudrios ou consumidores acerca dos riscos da automedicacdo, da

27



interrupcao e da troca da medicacdo prescrita, bem como quanto a necessidade da receita
médica, no tocante a dispensagdo de medicamentos tarjados. Além disso, € importante focar a
adog¢ao de medicamentos genéricos, envolvendo a produgdo, a comercializagao, a prescri¢ao e
o uso, mediante agdo intersetorial, vez que esta iniciativa ultrapassa os limites do setor saude.

@4

A prioridade maior do Ministério da Saude ¢ a descentralizagdo plena do processo de

aquisi¢io e distribui¢do de medicamentos. ¢+

1.5.1. ASSISTENCIA FARMACRKUTICA

O Brasil ¢ um pais de dimensdo continental. Cada estado da Federacdo possui suas
peculiaridades, sua estrutura organizacional, suas caracteristicas regionais, seu perfil
epidemioldgico, programas estaduais especificos etc. Apesar de ser mais restrita e ter carater
mais instrumental do que substantivo, a publicacdo de uma politica estadual de Assisténcia
Farmacéutica facilita a identificacdo dos problemas de maior relevancia dentro do contexto
estadual, possibilitando a formulac¢do, implantagdo e desenvolvimento de medidas para a
solugdo deles. E organizada em trés componentes: Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica (Cbaf), Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) e
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf). ¥

Uma politica estadual de Assisténcia Farmacéutica deve apresentar as diretrizes e os
objetivos estruturais, as estratégias, o financiamento, os critérios minimos de organizagao e de
estruturacdo de servigos nas esferas estadual e municipal; a cooperacdo técnica e financeira
entre gestores; a otimizacdo da aplicacdo dos recursos disponiveis; o acompanhamento e a
assessoria continua as gestdes municipais; a implantag¢do de sistemas estaduais de informacao
e de aquisi¢do de medicamentos; entre outros. 237

A Assisténcia Farmacéutica, como politica publica, teve inicio em 1971 com a
institui¢do da Central de Medicamentos, que tinha como missdo o fornecimento de
medicamentos a populagdo sem condigdes econdmicas para adquiri-los e se caracterizava por
manter uma politica centralizada de aquisi¢do e de distribui¢io de medicamentos. ¥
A Assisténcia Farmacéutica integra as diretrizes da PNM (Portaria MS/GM n°

3.916/1998), devendo ser considerada uma das atividades prioritarias da assisténcia a saude.

Por indicagdo e fundamentado nas propostas aprovadas na I Conferéncia Nacional de
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Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica realizada em 2003, o Conselho Nacional de Saude
(CNS) aprovou em 2004, através da Resolucdo n. 338, a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica (PNAF), que a define como: ?3-?”

“Um conjunto de ac¢des voltadas a promocgao, protecdo e recuperagao da saude, tanto
individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e
seu uso racional. Trata-se de uma politica intersetorial, multidisciplinar e envolve o acesso a
todos os medicamentos considerados essenciais. Compreende a pesquisa, o desenvolvimento e
a producao de medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do, programagado, aquisi¢ao,
distribuicdo, dispensagdo, garantia da qualidade dos produtos e servi¢os, acompanhamento e
avaliag¢do de sua utilizagdo, na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da melhoria
da qualidade de vida da populagdo.” 2327

A gestdo da Assisténcia Farmacéutica engloba as atividades de coordenagdo,
articulagdo, negociacdo, planejamento, acompanhamento, controle, avaliagdo e auditoria dos
servigos prestados a populagdo. Neste contexto, temos o ciclo da Assisténcia Farmacéutica
como campo de trabalho.?”

O ciclo da Assisténcia Farmacéutica compreende um sistema integrado e de
sequéncias logicas, cujos componentes apresentam naturezas técnicas, cientificas e
operacionais que representam as estratégias € o conjunto de acdes necessarias para a
implementagdo da Assisténcia Farmacéutica: ¢7-*%)

I. Selecio de Medicamentos: processo de escolha de medicamentos eficazes e
seguros, fundamentada em critérios epidemioldgicos, técnicos e econdmicos, para garantir uma
terapéutica medicamentosa de qualidade nos diversos niveis de atengdo a satide. E um processo
dindmico e participativo, que precisa ser bem articulado e envolver os profissionais da saude
integrantes da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica do municipio.

II. Programacgio de Medicamentos: estima a quantidade dos medicamentos que
serdo adquiridos para atender a uma determinada demanda de servig¢os, em um periodo definido
de tempo, influenciando diretamente no abastecimento ¢ no acesso ao medicamento. E
necessario o conhecimento de dados consistentes sobre o consumo de medicamentos, o perfil
epidemioldgico, a oferta e demanda de servigos de salide, além de recursos humanos
capacitados e disponibilidade financeira.

III. Aquisicio de Medicamentos: conjunto de procedimentos para compra dos
medicamentos programados para suprir as Unidades de Satde com a quantidade ideal,

qualidade e menor custo, visando a regularidade do sistema de abastecimento.
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IV. Armazenamento: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que
envolvem as atividades de recebimento, conservacao e controle de estoque de medicamentos,
de forma a assegurar as condi¢des adequadas de conservacao dos produtos.

V. Distribuicao: atividade que busca fornecer medicamentos as Unidades de Saude
na quantidade, qualidade e tempo adequados para posterior dispensagdo a populagdo. A
distribuicdo de medicamentos deve garantir agilidade e seguranca na entrega e eficiéncia no
controle.

VI. Dispensac¢do: proporciona um ou mais medicamentos ao paciente, mediante
apresentacdo da prescricdo. Neste ato, o farmacéutico analisa tecnicamente a prescri¢ao e
orienta o paciente sobre o uso adequado do medicamento. Sdo elementos importantes da
orientacado, entre outros, a énfase no cumprimento da dosagem, possiveis interagdes com outros
medicamentos e/ou alimentos, o reconhecimento de reacdes adversas, as condigoes de
conservagao dos medicamentos e a farmacovigilancia.

VII. Atencido Farmacéutica: ¢ a interagao direta do farmacéutico com o paciente para
oferecer uma farmacoterapia racional e com resultados definidos e mensuraveis, na prevencao

de doengas, promocio e recuperagio da saude, de forma integrada a equipe de satude.?”-*®)

FIGURA | - CICLO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Informacio €—> Gerenciamento

- Apoiar as agoes de salude.
- Promover o acesso da populagio aos medicamento essenciais e 20 seu uso racional.

Fonte: Assisténcia Farmacéunca: instrugdes tecnicas para sua organzacio. Ministério da Sadde, 2001

A reorientacdo do modelo de assisténcia farmacéutica, coordenada e disciplinada em
ambito nacional pelos trés gestores do Sistema, estd fundamentada: 42729
a) na descentralizag¢do da gestao;

b) na promog¢ao do uso racional dos medicamentos;
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¢) na otimizacao e na eficacia do sistema de distribui¢ao no setor publico;

d) no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo nos pregos dos
produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populacdo aos produtos no ambito do setor
privado.

No tocante aos agravos e doencas cuja transcendéncia, magnitude e ou vulnerabilidade
tenham repercussdo na saude publica, busca-se a continua atualizagdo e padronizacdo de
protocolos de intervengdo terapéutica e dos respectivos esquemas de tratamento. Para o
Ministério da Saude, a premissa basica ¢ a descentralizagdo da aquisi¢ao e distribuicdo de
medicamentos essenciais. O processo de descentraliza¢do, no entanto, ndo exime os gestores
federal e estadual da responsabilidade relativa a aquisi¢ao e distribui¢do de medicamentos em
situagoes especiais. Inicialmente, a definicdo de produtos a serem adquiridos e distribuidos de
forma centralizada devera considerar trés pressupostos basicos, de ordem epidemiolodgica, a
saber:(24:27:28)

a) doengas que configuram problemas de saude publica, que atingem ou pdem em
risco as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no tratamento de seus
portadores. Ex: tuberculose e hanseniase;

b) doengas consideradas de carater individual que, a despeito de atingir numero
reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente, com o uso de
medicamentos de custos elevados. Ex: transplantes que necessitam de imunossupressores;

c) doencas cujo tratamento envolve o uso de medicamentos ndo disponiveis no
mercado. Ex: doengas raras como esclerose multipla.

Como uma ag¢do de satide publica e parte integrante do sistema de saude, a Assisténcia
Farmacéutica ¢ determinante para a resolubilidade da atencdo e dos servigos em saude e envolve

a alocacio de grandes volumes de recursos piiblicos.®*

1.5.2. PROGRAMAS DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

1.5.2.1. Componente Basico / Dose Certa

A Politica Nacional de Atencao Basica (PNAB) foi instituida pela Portaria MS/ GM
n° 2.488/2011 e contou com o envolvimento de movimentos sociais, usuarios, trabalhadores e
gestores das trés esferas de governo. A presente portaria define Atengdo Basica como um

conjunto de acdes de saude, no dmbito individual e coletivo, que abrange a promog¢do e a
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protecdo da saude, a prevencao de agravos, o diagnostico, o tratamento, a reabilitacdo, redugao
de danos e a manuteng¢do da satde. A aten¢do bésica, no Brasil, ¢ a principal porta de entrada e
o centro de comunica¢do com toda a Rede de Atencdo a Saude. Atende medicamentos e
insumos para tratamento dos principais problemas de saide na Atencao Primaria a Satde. Por
isso, ¢ fundamental que se oriente pelos principios da universalidade, da acessibilidade, do
vinculo, da continuidade do cuidado, da integralidade da atencgdo, da responsabilizagdo, da
humanizagao, da equidade e da participagdo social. O financiamento do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica ¢ tripartite, ou seja, de responsabilidade da Unido, dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios, ¢ esta regulamentado pelo artigo n.° 537 da Portaria de
Consolidacdo GM/MS n.° 6, de 28 de setembro de 2017. ?7-2%

As Redes de Atencdo a Satde (RAS) sdo arranjos organizativos de agdes e servicos de
saude, de diferentes densidades tecnologicas que, integradas por meio de sistemas de apoio
técnico, logistico e de gestdo, buscam garantir a integralidade do cuidado. A implementagao
das RAS aponta para uma maior eficacia na producdo de saude, melhoria na eficiéncia da gestao
do sistema de saude no espaco regional e contribui para o avanco do processo de efetivacdao do
SUS. @729

A Relagao Municipal de Medicamentos - REMUME - SMS/SP, est4 fundamentada em
informacdes técnico cientificas em satde baseada em evidéncias e ¢ um instrumento importante
para a pratica dos profissionais da rede municipal. A disponibilidade de medicamentos
essenciais € o acesso aos mesmos pela populacido sdao considerados indicadores de eficicia e
equidade dos sistemas de satide. O medicamento tem se destacado como um insumo terapéutico
essencial no cuidado da satde da populagao e tem ocupado um lugar hegemonico na sociedade
atual. Entretanto, ¢ primordial que se tenha uma visdo ampliada quanto a prescri¢do e uso
prudente e seguro de medicamentos, para que eles possam contribuir de fato com a melhoria
dos resultados em satde da populacdo. @)

A manutenc¢ao de uma lista padronizada de medicamentos que reflete as necessidades
da populacdo e dos servigos ¢ fundamental para o planejamento de toda a cadeia logistica e o
abastecimento da rede. Nessa perspectiva, destaca-se a importancia da Comissdao de Farmdcia
e Terapéutica (CFT) na atualizagdo dos medicamentos que sdo ofertados a populagdo, com base
nas demandas dos territérios e nas evidéncias cientificas que embasam a tomada de decisdao. O
municipio de Sdo Paulo tem uma CFT atuante e autdonoma no desenvolvimento das suas
atribui¢des, composta por profissionais de diversas categorias e tem trabalhado para a melhoria

do acesso e a promo¢do do uso racional de medicamentos no municipio. Atualmente, a
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REMUME-SP conta com mais de 270 medicamentos apenas para dispensagdo aos municipes.
O municipio de Sdo Paulo possui mais de 620 farmécias publicas municipais, que atendem
diariamente mais de 120 mil pessoas, o que resulta em mais 30 milhdes de atendimentos por
ano. As farmacias estdo vinculadas a equipamentos de satide das diversas modalidades e estao
presentes em todos os territorios de saide do municipio. Seu objetivo € permitir a populagdo o
acesso a medicamentos com efetividade e seguranca comprovadas nos diversos niveis de
complexidade assistencial. A REMUME - SMS/SP deve ser efetivamente adotada pelos
profissionais de saude, uma vez que ela abrange as recomendagdes farmacoterapéuticas
presentes em protocolos e diretrizes clinicas, além de programas da Secretaria Municipal de
Saude, cujo resultado favorece os usuarios ao acesso a produtos farmacéuticos e seu uso
racional. ?%2°)
O Programa Dose Certa (PDC) ¢ um programa de Assisténcia Farmacéutica do
Governo do Estado de Sao Paulo cuja finalidade ¢ facilitar e aperfei¢oar o acesso da populacao
aos medicamentos no ambito da Atengdo Basica, por meio da manutengdo do fornecimento de
medicamentos (aquisi¢ao e distribuicao) para municipios com populagdo inferior a 270 mil
habitantes e elegiveis ao programa. %31

Sao atendidas receitas emitidas pelos servigos publicos de satde, desde que os
medicamentos constem da Lista Dose Certa e esteja presente no municipio de Sdo Paulo.(30,31)

Em relagdo a entrega de medicamentos, no ano de 2024, foram atendidos mais de 31
milhdes de pacientes e cerca de 40 milhdes de prescricdes nas farmacias municipais da rede
basica e especialidades. Quanto as atividades técnico-assistenciais, no ano de 2024, foram
realizados mais de 812 mil procedimentos pelos farmacéuticos da rede basica e especialidades.
Entre as atividades destacam-se mais de 377 mil consultas farmacéuticas, mais de 88 mil

avalia¢cdes multidimensionais de idosos, mais de 69 mil préticas integrativas em satde e mais

de 44 mil acolhimentos/escuta inicial. %

1.5.2.2. Componente Estratégico (CESAF)

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), destina-se a
garantia do acesso equitativo a medicamentos e insumos, no dmbito do SUS para prevengao,
diagnostico, tratamento e controle de doengas e agravos de perfil endémico, com importancia
epidemioldgica, impacto socioecondmico ou que acometem populagdes vulnerabilizadas. ¢

O financiamento desse componente ¢ de responsabilidade do Ministério da Saude, que

adquire e distribui os itens aos Estados e Distrito Federal, cabendo a esses o recebimento,
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armazenamento e a distribuicdo aos Municipios, que tem a responsabilidade de realizar a
dispensagio dos medicamentos e insumos nas unidades municipais e locais de satude. ¢
Destacam-se itens como medicamentos retrovirais distribuidos em centros
especializados em doengas sexualmente transmissiveis (DST), medicamentos e insumos para
Tabagismo em locais com o programa vigente etc.
Para essa pesquisa, ndo foram abordados itens desse Programa, pois a prevaléncia ndo
¢ significativa, mas vale registrar que o Dante trabalha com um arsenal de medicamentos que

compoOe o CESAF: nicotina, bupropiona, benznidazol, rifampicina + isoniazida + pirazinamida

+ etambutol.

1.5.2.3. Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF)

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) ¢ uma estratégia
de acesso a medicamentos no ambito do SUS, caracterizado pela busca da garantia da
integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado
estdo definidas em PCDT e publicadas pelo Ministério da Saude. ¢

O CEATF foi aprovado por meio da publicagdo da Portaria GM/MS n° 2.981, de 26 de
novembro de 2009 e, desde entdo, tem se consolidado como uma importante estratégia para a
garantia do acesso a medicamentos no SUS. 43

E regulamentado pela Portaria de Consolidagio GM/MS n° 02 (regras de
financiamento e execugdo) e pela Portaria de Consolidagio GM/MS n° 06 (regras de
financiamento, controle e monitoramento), ambas de 28 de setembro de 2017 e retificadas no
Diario Oficial da Unido de 13 de abril de 2018. O CEAF foi construido a partir da necessidade
da ampliacao do acesso aos medicamentos e da cobertura do tratamento medicamentoso, seja
para ajustar as linhas de cuidado para as doengas j4 tratadas ou para ampliar o escopo de doengas
a serem contempladas. A principal caracteristica do Componente ¢ a garantia da integralidade
do tratamento medicamentoso, em ambito ambulatorial, para todas as condigdes clinicas
contempladas e cumpridas no CEAF, por meio das diferentes linhas de cuidado definidas
nos PCDT, no qual o paciente tera acesso. ¢+

Esses protocolos sdo documentos técnico-cientificos elaborados pelo Ministério da
Satde, baseados em evidéncia, que estabelecem critérios para diagndstico, tratamento e
acompanhamento de uma doenca ou agravo em saude. O Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica atende atualmente 102 condi¢des clinicas preconizadas em 93

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O elenco de medicamentos contemplados pelo
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CEATF esta definido no Anexo III da Relacio Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename

2022). 3439

O paciente deve comparecer as farmacias que dispensam medicamentos do CEAF na
Unidade Federativa em que reside e apresentar documentos requeridos *, que incluem:©®
e Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamento do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica - LME;
e Prescrigao médica para o tratamento;
e (Copia do documento de identificagdo do paciente e do comprovante de residéncia;

e Copia dos exames e documentos dispostos no PCDT.

* O procedimento pode ter caracteristicas diferentes dependendo da Unidade Federativa de residéncia.

1.5.2.4. Programa Farmacia Popular

AQUITEM CARMACA

O Programa Farmécia Popular do Brasil (PFPB), foi criado por meio do Decreto n.°
5.090, de 20 de maio de 2004, e tem como foco principal a implantagdo da rede Farmacia
Popular do Brasil, em parceria com governos estaduais € municipais, bem como com
institui¢des da area da Saude e instituicdes de Ensino Superior (IES) sem fins lucrativos para a
instala¢@o de unidades do programa em locais estratégicos no Pais, por meio de convénios com
a Fiocruz, tendo como interveniente o Ministério da Saude. 7

E um programa do Governo Federal que visa complementar a disponibilizagio de
medicamentos utilizados na Atencao Priméaria a Saude, por meio de parceria com farmécias da
rede privada. Dessa forma, além das Unidades Bésicas de Satide (UBS) e farmécias municipais,
o cidaddo pode obter medicamentos nas farmécias credenciadas ao Farmacia Popular. ¢7-3%

O Farmacia Popular disponibiliza medicamentos gratuitos e de forma subsidiada, onde
0 Ministério da Saude paga parte do valor dos produtos (at¢ 90% do valor de referéncia
tabelado) e o cidaddo paga o restante, de acordo com o valor praticado pela farmécia. ¢7-3®

O Programa Farmadcia Popular do Brasil tem como um dos seus principais objetivos a
ampliacao do acesso da populacdao aos medicamentos basicos e essenciais, diminuindo, assim,

o impacto do preco dos remédios no orcamento familiar. Dados da Organizacdo Mundial da

35


https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/publicacoes/1-rename-2022.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/daf/publicacoes/1-rename-2022.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/saps
https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/farmacia-popular/credenciamento

Satude (OMS) e de instituig¢des brasileiras indicam que as familias de menor renda destinam 2/3
dos gastos com saude para a compra de remédios. 737

O Ministério da Saude, em conjunto com as Secretarias Estaduais e Municipais de
Satude, emprega esfor¢os continuos para a elevacdo dos recursos destinados a aquisicao dos
medicamentos de distribuigdo gratuita na rede publica de saude. Ao lado disso, conforme
levantamento realizado pelo Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude (Conass),
mais de 50% dos brasileiros interrompem o tratamento médico devido a falta de recursos para
adquirir os respectivos remédios. ?*37

Essa situacdo representa um dos grandes desafios dos gestores publicos, pois uma
parcela significativa dessas pessoas ¢ usudria de servigos privados de saude, os quais nao
garantem assisténcia farmacéutica. A agdo do governo federal, disponibilizando uma relacao
de medicamentos mediante o simples ressarcimento dos seus custos, fortalece o papel do Estado
no amparo dos direitos a saude para esses cidaddos. ?>*7)

O Programa Farmdcia Popular baseia-se na efetivagdo de parcerias com prefeituras,
governos estaduais, 6rgaos e instituicdes publicas ou privadas sem fins lucrativos de assisténcia
a saude. Seus objetivos caracteristicos e suas peculiaridades na forma de implementacdo
indicam um caminho perene de articulagdo multinstitucional, das diferentes esferas de governo
e com distintos atores da sociedade, na busca de solugdes para uma complexa demanda social,
que ¢ a garantia de assisténcia farmacéutica a toda a populagdo do Pais. ¢7

A participacdo efetiva da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), responsavel por
operacionalizar o programa, coordenando a estruturacdo das unidades e executando a compra
dos medicamentos, do abastecimento das farmécias e da capacitacdo dos profissionais, garante
sua inser¢ao continua e segura nos sistemas de satide das areas onde ¢ implantado. A prioridade
na aquisi¢ao dos medicamentos, por meio dos laboratorios farmacéuticos publicos, ¢ uma forma
de incentivo a sua produgio. 7

O governo federal, por intermédio do Ministério da Saude, vem implementando a¢des
que buscam promover a ampliacdo do acesso da populacdo aos medicamentos, como um
insumo estratégico da Politica de Satde, buscando assegurar facil e eficiente acesso aqueles
considerados basicos e essenciais a populago. @37

Consoante ao disposto na Constituigdo de 1988 e na Lei Orgéanica da Saude (Lei n.°
8.080/90), que consagra a saude como direito de todos e dever do Estado, enquanto se

reafirmam os principios da universalidade, integralidade equidade, conjugando-os com a

pressuposicdo do carater complementar do setor privado, colabora-se na adogdo de medidas
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destinadas a assegurar o acesso universal a um elenco de medicamentos classificados como
essenciais, fortalecendo as estruturas dos servigos publicos de saude. ?*+37)

O Programa Farmacia Popular do Brasil, no ambito do Programa de Satde do Governo
Federal e no contexto das acdes de assisténcia farmacéutica, deve ser considerado como uma
Politica Publica com um importante objetivo que ¢ a ampliagdo do acesso da populagdo a
medicamentos essenciais. ¢7)

O Programa destina-se ao atendimento igualitdrio de pessoas usudrias ou nao dos
servicos publicos de satde, mas principalmente, daquelas que utilizam os servigos privados de
saude, ¢ que tém dificuldades em adquirir medicamentos de que necessitam em
estabelecimentos farmacéuticos comerciais. Por vezes, essas dificuldades levam ao ndo-
cumprimento regular do tratamento. Nesse caso, quando se trata de doencas cronicas como a
hipertensdo e diabetes, a eventual utilizacdo irregular de medicamentos compromete os
resultados esperados com o tratamento. A consequéncia natural ¢ o agravamento do quadro e o
aparecimento de complicagdes que, em muitos casos, sdo tratadas nos servigos ligados ao
Sistema Unico de Saude. ¢7

Dessa forma, considera-se que a possibilidade de aquisicao de medicamentos a baixo
custo na Farmécia Popular, repercutira em melhoria das condi¢des de saude da populagio-alvo.
O acesso aos beneficios do Programa ¢ assegurado mediante a simples apresentacdo de
receitudrio médico ou odontoldgico, prescrito de acordo com a legislagdo vigente, contendo um
ou mais medicamentos disponiveis, identidade e CPF. G739

Além de possibilitar o acesso irrestrito das pessoas que necessitam de medicamentos,
a exigéncia da receita para todos os medicamentos disponiveis inibe a automedicacao, que se
configura num grave problema de saude publica. G7

O Programa disponibiliza um elenco de medicamentos, estabelecido com base em
evidéncias cientificas e epidemioldgicas que indicam sua aplicagdo segura e eficaz no
tratamento das doengas e agravos prevalentes na populagdo do Pais. Esse elenco podera
apresentar diferengas em decorréncia de caracteristicas proprias das diferentes regides do pais.
Outra preocupacdo ¢ a disponibilizacdo prioritaria de medicamentos genéricos, sempre que
disponiveis no mercado. Nesse caso, ou quando necessario, sdo disponibilizados produtos

adquiridos junto as empresas privadas, mediante os devidos processos licitatorios. ?+2737
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2.  JUSTIFICATIVA

As projecdes de populacao do IBGE mostram que, de 2000 para 2023, a proporcao de
1dosos (pessoas com 60 anos ou mais) na populacao brasileira quase duplicou, subindo de 15,2
milhdes (8,7%) para 33,0 milhdes (15,6%). Em 2070, estima-se cerca de 37,8% dos habitantes
do pais serdo idosos, o que correspondera a 75,3 milhdes de pessoas com 60 anos ou mais de
idade. (IBGE 2022)

A longevidade ¢ uma realidade na populagdo mundial. Alteragdes demograficas
decorrentes da diminuicao da taxa de fecundidade, aumento da expectativa de vida, assim como
0s avangos nas técnicas diagndsticas sao fatores percursores para o aumento do envelhecimento
populacional. Embora as palavras “adoecer” e “envelhecer” ndo sejam sindnimas, o
crescimento da populagdo idosa implica em aumento da prevaléncia de doencas cronicas,
demandando maior procura pela assisténcia em saude e aumentando a chance de prescri¢do de
medicamentos. A polifarmacia ¢ definida como o uso simultdneo de quatro ou mais
medicamentos como resultado de multiplas comorbidades, consultas com diferentes
especialidades médicas, automedicagdo, ¢ principalmente do uso de medicamentos além
daqueles recomendados no atendimento clinico. ¥

Deste modo, maior ¢é a chance de ocorréncia de nao conformidades ndo intencionais e
riscos de reagdes adversas medicamentosas, principalmente em um hospital de ensino em que
os residentes médicos orientados por seus preceptores, operacionalizam o cuidado com o
paciente: examinam, diagnosticam, evoluem e prescrevem medicamentos. Nessa intensa rotina
¢ necessario um olhar formador para que ele entenda melhor possiveis consequéncias de uma
prescri¢do de alta hospitalar ndo conforme com a Politica Nacional de Medicamentos podendo
prejudicar acessibilidade aos medicamentos no SUS e consequentemente seu tratamento.

Nao ha muitos estudos cientificos concretos que confirmem que a reconciliagdo
medicamentosa traga beneficios ao paciente, mas ¢ possivel mencionar duas metanalises, uma
delas sugere a efetividade dessa pratica quando realizada por farmacéuticos, com reducao de
19% nas taxas de readmissao hospitalar e de 28% nas visitas aos servicos de urgéncia e 67%
nas procuras a servigos por efeitos adversos medicamentosos; e a outra, que considera as
evidéncias obtidas em 25 estudos como de confiabilidade moderada ou baixa. (!*4?

Esta pesquisa pretende realizar um estudo descritivo para obter um diagnostico
situacional numa enfermaria de um hospital publico e de ensino para verificar a ocorréncia de

discrepancias de receituarios médicos focando a alta hospitalar. A reconciliagdo medicamentosa
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seria uma ferramenta importante de seguranca do paciente para adequacao desses receituarios

e também um canal para tirar dividas sobre o uso dos medicamentos.

3. OBJETIVOS

Pergunta norteadora do estudo: “A reconciliagio medicamentosa na alta hospitalar ¢ uma
necessidade para pacientes internados em hospital de referéncia para a assisténcia

especializada?”

3.1 Objetivo geral: Identificar a necessidade de reconciliagdo medicamentosa a

partir da analise das prescrigoes de alta de pacientes atendidos em hospital de referéncia

3.2 Objetivos especificos:

v Caracterizar os receituarios de alta de pacientes verificando itens prescritos
conforme a Politica de Medicamentos;

v Verificar a frequéncia da ocorréncia de nido conformidade de receitudrios
médicos emitidas no momento da alta hospitalar num hospital publico de referéncia para
assisténcia especializada;

v Analisar a frequéncia de ndo conformidades na prescri¢do para medicamentos
selecionados em onze classes terapéuticas: antiagregante plaquetario, anti-hipertensivo,
antilip€mico, beta bloqueador, diurético, anticoagulante, vasodilatador coronariano,
analgésico, antidiabético, protetor gastrico, antiarritmico;

v Verificar a disponibilidade dos medicamentos mais prescritos nos diferentes
programas de assisténcia farmacéutica tendo como base a articulagdo da prescri¢ao local

com a REMUME da cidade de Sdo Paulo.

4. METODO DE PESQUISA:

4.1. Estrutura geral da pesquisa: foi realizado um estudo descritivo das prescri¢cdes
eletronicas de pacientes que tiveram alta hospitalar numa determinada enfermaria no periodo
de mar¢o a maio/2023. Neste periodo foram analisados os receiturios de alta elaborados pela

equipe médica.
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4.2. Local de realizacio do estudo:
Este estudo focou pacientes internados na enfermaria do 4° andar do Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia, onde sdo tratados principalmente pacientes submetidos a:
- Cirurgia coronariana para revascularizagao do miocardio
- Cirurgia para troca de valvula
A escolha desta enfermaria atendeu a critérios de conveniéncia tendo em vista a maior
concentragdo de pacientes, a possibilidade de analisar um grande ntimero de receitas no tempo

previsto para a coleta dos dados, e a familiaridade da autora com a equipe.

4.3. Populacio alvo: pacientes adultos ou idosos internados no hospital seja de forma
eletiva ou através do Pronto Socorro que tiveram alta da enfermaria do 4° andar destinada a
cirurgia coronariana e troca de valvula. A enfermaria conta com 80 leitos e os pacientes
permanecem internados em média por 15 dias.

Grande parcela de publico atendido no hospital pesquisado ¢ de idosos com
comorbidades diversas tomando varios medicamentos simultaneamente (acima de 4 itens de
uso continuo).

Nao foram incluidos pacientes com alta a pedido, sem receituario médico e da clinica

de anomalias congénitas.

4.4. Fonte de dados: sistema eletronico de prescrigdo. Foi utilizada a prescricao de

alta hospitalar.

4.5. Periodo de coleta dos dados: a partir do relatorio de rastreabilidade do sistema
eletronico, foram identificados os pacientes que receberam alta no periodo de 01 de marco a 31

de maio de 2023. (3 meses)

4.6. Instrumento de coleta: foi construido um formulério contendo:
Dados de identificagcdo do paciente:

a) registro hospitalar: registro individual do paciente;

b) sexo: classificado como masculino ou feminino;

c¢) idade: registro da idade na ocasido da alta hospitalar;

d) municipio: localidade de residéncia;

Dados relativos aos motivos de internacgao e a alta:

40



e) dias de internagdo: nimero de dias de internagao;

f) clinica: defini¢do da clinica em que o acompanhamento apds a alta hospitalar deveria
ser feito;

Dados relativos aos medicamentos prescritos:

g) total de itens prescritos;

h) medicamento: itens prescritos;

1) dosagem: prescricdo na dosagem conforme ou ndo, de acordo com listas de
medicamentos e apresentacdes pertencentes aos diversos Programas da Assisténcia
Farmacéutica;

J) posologia: conforme ou ndo conforme;

1) via de administragdo: identifica e conforme ou nao;

m) horario: conforme ou ndo conforme, tendo como base o Protocolo interno de
prescri¢ao médica com aprazamentos padrdes durante a internagao para que o paciente continue
com a mesma orientacdo na alta hospitalar;

n) tempo de tratamento: conforme ou ndo conforme, se a defini¢ao do tempo de uso
foi ou nao especificada pelo prescritor;

0) genérico: prescrito com nome genérico ou nao;

Dados relativos aos Programas de dispensa¢dao de medicamentos:

p) Relagdao Municipal de Medicamentos: medicamento pertence a lista da REMUME ou
nao pertence

q) Programa Farmécia Popular do Brasil: medicamento pertence a lista ou ndo pertence

r) Programa Dose Certa: medicamento pertence a lista ou ndo pertence

s) Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: pertence a lista do CEAF
ou nao pertence

t) Lista de itens padronizados do Hospital: pertence a lista ou ndo pertence
4.7. Procedimento de coleta: feito em 2 etapas:
Primeira etapa:
Extracao dos dados de interesse

1) extragdo, do sistema eletronico, do relatorio de pacientes que tiveram alta hospitalar

no periodo estipulado, contendo os dias de internagdo e clinica responsével pela internacao;
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2) consulta a cada prontudrio do paciente para acessar o(s) receitudrio(s) de alta
hospitalar de acordo com os registros hospitalares e datas da alta hospitalar, contendo dados
socioedemograficos dos pacientes, bem como os itens prescritos e toda sua descrigao;

3) extragdo dos dados necessarios conforme instrumento de coleta: trata-se de
formulario completo com todas as caracteristicas coletadas a partir do receitudrio de alta do
paciente e relatorio de alta hospitalar. Todas as variaveis foram transcritas:

Dados referente ao paciente e total de itens prescritos:

ORDEM | REG | SEXO | IDADE | MUNICIPIO | DIAS_ CLINICA | N°_ITENS CONFORME | NAO
INTERNACAO PRESCRITOS CONFORME

01

02

03
Dados referentes aos medicamentos prescritos

MEDICAMENTO | DOSAGEM | POSOLOGIA | VIA_ ADM | HORARIO | TEMPO TRATAMENTO | GENERICO
Dados referentes aos Programas de dispensacdo da Assisténcia Farmacéutica:

REMUME PFPB P DOSE CERTA | CEAF IDPC

Codificacio e classificacao

O proximo passo foi codificar toda a planilha. Adotado um dicionario de varidveis com

os seguintes codigos:

SEXO 1 - Masculino 2 - Feminino

MUNICIPIO 1 — Capital (Sdo |2 — Grande Sdo | 3 — Interior de Sdo | 4 — Fora do Estado
Paulo) Paulo Paulo

CLINICA 1 - Coronaria 2 - Véalvula 3 - Miocardio 4 - Marcapasso

TIPOS DE NAO | 0-Tudo OK 1 - Dosagem 2 - Posologia 3 — Horério

CONFORMIDADES

4 — Via de|5 — Tempo de | 6-Genérico 12 — Dosagem e | 13 — Dosagem e

administracdo tratamento Posologia horario

14 — Dosagem e via

15 — Dosagem e

16 — Dosagem e

23 — Posologia ¢

24 — Posologia e

de administragao tempo tratamento genérico Horario via administragéo
25 — Posologia e | 26 — Posologia e | 34 — Horéario e via | 35 — Horario e | 36 — Horario e
tempo tratamento genérico de administragao tempo tratamento genérico
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45 - Via
administracao e

tempo tratamento

46 - Via
administracao e

genérico

56 — Tempo de
tratamento e

genérico

123 — Dosagem +

posologia +horario

124 — Dosagem +
posologia +via de

administragdo

125 — Dosagem +
posologia + tempo de

tratamento

126 — Dosagem +
posologia +

genérico

134 — Dosagem +
horario + via de

administragdo

135 — Dosagem +
horario + tempo de

tratamento

136 — Dosagem +

horario + genérico

234 — Posologia +

hordrio + via de

administracao

235 — Posologia +
horério + tempo de

tratamento

236 — Posologia +

horario + genérico

245 — Posologia +
via administragdo

+ tempo tratamento

246 — Posologia +
via administragdo +

genérico

345 — Horario + via

de administracdo +

346 — Horario + via

de administra¢do +

456 — Via de

administragdo  +

1234 — Dosagem +

posologia + horario

1235 — Dosagem +

posologia + horario

genérico

administragdo  +

tempo tratamento

administragdo  +

genérico

tempo de tratamento | genérico tempo tratamento + | + via de | + tempo de
genérico administra¢do tratamento

1236 — Dosagem + | 2345 — Posologia + | 2346 — Posologia + | 3456 — Horario + | 123456 — Nio

posologia + horario + | horario + via de | horario + via de | via administragdo | conformidade em

+ tempo tratamento

+ genérico

todas as varidveis

Segunda etapa: sele¢do de itens considerados mais relevantes para tratamento dos

pacientes pesquisados de acordo com as onze classes terapéuticas, perfazendo-se um total de

18 medicamentos: acido acetil salicilico, clopidogrel, losartana, enalapril, anlodipino,

atorvastatina, sinvastatina, metoprolol, atenolol, carvedilol, furosemida, varfarina, metformina,

gliclazida, isosssorbida, amiodarona, omeprazol, dipirona.

Foi elaborado outro instrumento de coleta, extraindo-se e transcrevendo os dados

coletados da primeira tabela j& codificada:

Dados referente ao medicamento escolhido:

ORDEM | REG | ITEM PRESCRITO | DOSAGEM | POSOLOGIA | VIA_ADM | HORARIO | TEMPO GENERICO
TRATAMEMTO
01 AAS
02 AAS
03 AAS
Dados referentes aos Programas de dispensacdo da Assisténcia Farmacéutica:
REMUME PFPB P_DOSE_CERTA | CEAF IDPC
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4.8. Indicadores para a analise
Uma receita considerada completa, de acordo com o “Manual Pratico de Dispensagao
— Manual de Orientacdo ao Farmacéutico: Aspectos Legais da Dispensagdo, CRF SP”, deve

conter as seguintes informagdes:

Figura | — Modelo de presongio.

IDE

Identificacdo do
estabelecimento ou
consultdrio

MNowme completo do paciente, idade e sexo
Contato

nome do medicamento prescrito sob a forma de DCB,
concentragio, forma farmacéutica, dose, frequéncia e
duragdo do tratamento, quantidade a ser fornecida,
orientagio sobre o uso corveto do medicamento e instrugbes

adicionais
Nome completo do prescritor
L arafie? _
maff-a{fa A4 Assinatura
il o
"Lﬂ'r ng".'t‘“"" N® registro profissional
¥ local e data

Enderego completo do estabelecimento ou consultdrio e telefone

Os dados de identificacdo do paciente e relativos aos motivos de internagdo e a alta,
foram utilizados para a caracteriza¢ao do perfil do paciente atendido no Hospital especializado
em Cardiologia

Os indicadores desenvolvidos para a andlise de dados dizem respeito a trés unidades

de analise diferentes:
a) Qualidade da receita de alta: a unidade de analise ¢ a receita considerando-se a
qualidade no preenchimento tendo em vista a conformidade ou ndo dos

componentes;
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b) Qualidade da prescricdo de medicamentos selecionados também considerando a
conformidade ou nao dos componentes de prescri¢do. Aqui a unidade de analise ¢
cada um dos medicamentos selecionados;

c) Disponibilidade do medicamento para dispensagao em um ou mais programas da
assisténcia farmacéutica: presenga ou ndo dos medicamentos prescritos em pelo
menos um dos programas de assisténcia farmacéutica disponiveis no SUS, bem
como levou-se em conta a lista de padronizagao do Dante Pazzanese em atendimento
de todos os requisitos da Politica Nacional de Medicamentos. Aqui também a

unidade de analise é cada um dos medicamentos selecionados.

4.9. Analise de dados:

Em relacdo as receitas de alta os indicadores para a anélise foram os seguintes

a)  Numero de itens prescritos;

b)  Verificacdo ou ndo da conformidade de cada item prescritos através de um
indicador composto para dose, posologia, via de administracdo, horario, duragdo do
uso, prescri¢ao pelo nome genérico;

c)  Propor¢do de itens prescritos em conformidade calculada pela proporgao entre
numero de medicamentos prescritos em conformidade / total de medicamentos
prescritos;

d)  Frequéncia das principais ndo conformidades encontradas;

Em relagdo aos medicamentos selecionados nas onze classes terapéuticas:
antiagregante plaquetdrio, anti-hipertensivo, antilip€mico, beta bloqueador, diurético,
anticoagulante, vasodilatador coronariano, analgésico, antidiabético, protetor gastrico,
antiarritmico.

e) Propor¢do de conformidade para cada item prescrito calculada pela proporgao

de prescritos em conformidade / total de prescritos;

f)  Frequéncia das principais nao conformidades encontradas para cada

medicamento selecionado;

Quanto a disponibilidade do medicamento nos programas de assisténcia farmacéutica

contempladas pelo SUS:
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g)  Frequéncia de itens disponibilizados em pelo menos um programa = niimero de
itens prescritos disponiveis em pelo menos um programa / total de medicamentos
prescritos;

h)  Para os medicamentos selecionados identificar em quantos programas estao
disponiveis;

As andlises descritivas foram realizadas no programa STATA 17 para célculo de

proporgoes.

5.  ASPECTOS ETICOS:

De acordo com RESOLUCAO N° 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012, que aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos. Trata-se de um
estudo descritivo que contempla o uso de informagdes disponiveis em prontuarios médicos,
sistemas de informacdo institucionais e/ou demais fontes de dados e informagdes clinicas
disponiveis na instituicdo, nos quais os dados foram analisados de forma anonima e os
resultados foram apresentados de forma agregada, ndo permitindo a identificagdo dos
participantes de pesquisa. Foi aplicado termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE), de
forma eletronica. Inicialmente, levantou-se a lista dos pacientes que tiveram alta no periodo de
marco a maio/2023 e através do contato telefonico individual, foi explicado o objetivo do estudo
e entdo, caso concorde, foi encaminhado o TCLE ao participante por WhatsApp. A assinatura
do paciente foi de forma digital, com o docusign, zapsign. Desta forma, tanto o pesquisador
quanto o participante ficaram com a sua via.

Esta registrado sob o numero: CAAE 82758224.6.0000.5479 (Fundacao Arnaldo Vieira
de Carvalho) de 27/10/2024 ¢ CAAE: 82758224.6.3001.5462 (Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia) de 03/12/2024.

Inicialmente foi verificado uma amostra de 307 pacientes, porém o Comité de Etica e
Pesquisa (CEP) da Santa Casa julgou ser necessario aplicacdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) aos pacientes que tiveram alta no periodo pesquisado, ndo sendo
aceito nenhuma justificativa. Apo6s aprovacao, passou-se também pelo CEP do Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia e com as devidas consideragdes, foi aprovado em 03/12/2024. Diante
disso, houve perda da amostra original, concluindo-se a pesquisa com 192 pacientes.

Referente a guarda: conforme a LGPD, foi garantido o anonimato dos registros

hospitalares dos pacientes. No momento da coleta, foram identificados com niimero de ordem
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(de 1 até o 192) para fins de registro de suas informagdes. Todas as vias do TCLE coletadas

foram armazenadas em arquivo proprio do pesquisador sem risco de compartilhamento.

6. RESULTADOS

A tabela 1 mostra o perfil dos 192 pacientes internados no Instituto Dante Pazzanese
de Cardiologia que aceitaram participar da pesquisa, que tiveram alta hospitalar no periodo de
marco a maio de 2023. Sao apresentadas as caracteristicas demograficas, local de residéncia,
clinicas de internagdo, dura¢ao média da internagdo, conformidade das receitas, nimero médio

de itens prescritos por receita e conformidades dos itens prescritos.

Tabela 1: Caracteristicas da amostra de pacientes estudados, Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia, marco a maio de 2023.

Variaveis Nimero Frequéncia relativa
Sexo

Masculino 116 60,4
Feminino 76 39,6

Faixa etaria

25 a 59 anos 63 32,8
60 anos e mais 129 67,2
Residéncia

Capital 95 49,5
Grande Sao Paulo (exceto Capital) 65 33,9
Interior do Estado 30 15,6
Fora do Estado 2 1,0
Clinica de atendimento

Doenca Coronariana 102 53,1
Troca de valvulas cardiacas 77 40,1
Doengas do miocardio 13 6.8
Periodo médio de internacao 15 dias

Receitas

Conformes 62 32,3
Nao conformes 130 67,7
Itens prescritos por receita 6,7

Itens prescritos
Conformes 1054 82,0
Nao conformes 231 18,0
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A tabela 2 mostra a estratificacdo das ndo conformidades dos itens prescritos
encontradas nos receituarios pesquisados no mesmo local e periodo, bem como o nimero de

ndo conformidades encontradas em cada receituario.

Tabela 2: Distribuicao de nao conformidades dos itens prescritos de prescrigdo encontrados no
receituario de alta, Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, margo a maio de 2023.

Nao conformidades Nimero Frequéncia
relativa *
Nenhuma nao conformidade 1054 82,0
Uma tnica nao conformidade 223 17,3
Horario 88 6,9
Dosagem 57 4,4
prescrito pelo nome de marca 38 3,0
tempo de uso 25 1,9
via de administragao 9 0,7
posologia 7 0,5
Duas nao conformidades 7 0,5
dosagem e prescrigdo pelo nome de marca 3 0,2
dosagem e tempo de uso 1 0,08
dosagem e horario 1 0,08
posologia e prescri¢cao pelo nome de marca 1 0,08
via de administragdo e prescri¢dao pelo nome de marca 1 0,08
Trés niao conformidades 1 0,2
dosagem, horario e prescricao pelo nome de marca 1 0,08

2 relativo ao namero de itens prescritos

Na tabela 3 sdo apresentados os medicamentos selecionados para tratamento das
principais doencas coronarianas atendidas no hospital, tais como hipertensdo, diabetes,
insuficiéncia cardiaca. Como o recorte escolhido refere-se a pacientes que se submeteram a
cirurgia coronariana e troca de valvula de forma eletiva, ¢ importante mencionar o uso de

anticoagulantes orais, antiagregantes plaquetarios, antilipémicos e analgésicos.
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Tabela 3: Medicamentos selecionados segundo classes farmacologicas e propor¢ao de
prescrigoes ndo conformes no receituario de alta, Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia,

margo a maio de 2023

Medicamento Classe Farmacologica Prescritos  Prescricdo  Frequéncia
’ nao conforme relativa

Acido acetil salicilico  Antiagregante plaquetario 126 52 41,3
Clopidogrel Antiagregante plaquetario 57 4 7,0
Losartana Anti-hipertensivo 66 6 9,1
Enalapril Anti-hipertensivo 84 2 2,4
Anlodipino Anti-hipertensivo 47 1 2,1
Atorvastatina Antilipémico 124 35 28,2
Sinvastatina Antilipémico 38 1 2,6
Metoprolol Beta bloqueador 53 28 52,8
Atenolol Beta bloqueador 64 2 3,1
Carvedilol Beta bloqueador 39 11 28,2
Furosemida Diurético 62 2 3,2
Varfarina Anticoagulante 41 4 9,8
Metformina Antidiabético 61 19 31,1
Gliclazida Antidiabético 16 6 37,5
Isossorbida Vasodilatador 9 4 44.4
Amiodarona Antiarritmico 33 6 18,2
Omeprazol Protetor géstrico 67 7 10,4
Dipirona Analgésico e antitérmico 42 5 11,9

A tabela 4 indica a distribuicdo dos tipos de ndo conformidades encontradas nos

receituarios pesquisados no mesmo local e periodo, mirando os 18 medicamentos elencados na

tabela anterior.
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Tabela 4: Distribuicao de ndo conformidades encontrados nos itens no receitudrio de alta, para
os medicamentos selecionados, Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, mar¢o a maio de
2023

Nao conformidades Nimero Frequéncia
relativa
Nenhuma nao conformidade 834 81,0
Uma nao conformidade 192 18,7
Horario 86 8,4
Dosagem 50 4,9
Prescri¢ao pelo nome comercial 29 2,8
Tempo de uso 19 1,8
Via de administragao 5 0,5
Posologia 3 0,3
Duas nao conformidades 2 0,2
Dosagem e tempo de uso 1 0,1
Dosagem e prescri¢ao pelo nome comercial 1 0,1
Trés nao conformidades 1 0,1
Dosagem, horario e prescri¢dao pelo nome comercial 1 0,1
TOTAL 1029 100,0

A tabela 5 mostra a disponibilidade dos mesmos 18 medicamentos julgados mais
relevantes, nos Programas da Assisténcia Farmacéutica: &cido acetil salicilico, clopidogrel,
losartana, enalapril, anlodipino, atorvastatina, sinvastatina, metoprolol, atenolol, carvedilol,
furosemida, varfarina, metformina, gliclazida, isosssorbida, amiodarona, omeprazol, dipirona.

Vale ressaltar que todos os itens elencados pertencem a um ou mais programas da
Assisténcia Farmacéutica. Notou-se que a frequéncia relativa ndo alcangou 100% para todos os
medicamentos devido a discrepancias encontradas no receitudrio; observou-se alguma nao
conformidade encontrada em desacordo com a Politica de Medicamentos: dose nado
disponibilizada, prescri¢do pelo nome comercial. A receita deve ser adequada conforme a

relacdo dos medicamentos disponiveis.

50



Tabela 5: Disponibilidade em Programas da Assisténcia Farmacéutica do Medicamentos
selecionados, Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia, marco a maio de 2023

Medicamento Prescritos  REMUME PFPB Dose CEAF IDPC  Frequéncia
i Certa relativa
Acido acetil salicilico 126 126 0 0 0 0 100
Clopidogrel 57 0 0 0 0 57 100
Losartana 66 62 62 0 0 0 93,9
Enalapril 84 40 44 44 0 0 100
Anlodipino 47 47 41 41 0 0 100
Atorvastatina 124 0 0 0 124 124 100
Sinvastatina 38 38 38 0 0 0 100
Metoprolol 53 0 37 0 0 0 69,8
Atenolol 64 36 27 0 0 0 98,4
Carvedilol 39 30 0 0 0 0 76,9
Furosemida 62 62 62 62 0 0 100
Varfarina 41 41 0 0 0 41 100
Metformina 61 61 61 17 0 0 100
Gliclazida 16 11 0 0 0 0 68,8
Isossorbida 9 5 0 0 0 0 55,6
Amiodarona 33 30 0 0 0 0 90,9
Omeprazol 67 63 0 63 0 0 94,0
Dipirona 42 39 0 39 0 0 92,9

REMUME: Programa da Atengao Basica

PFPB: Programa Farmacia Popular do Brasil

Dose Certa: Programa Dose Certa

CEAF: Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

IDPC: Padronizagéo do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia

7. DISCUSSAO

O periodo da alta hospitalar acarreta maiores riscos a assisténcia prestada aos

pacientes, principalmente do ponto de vista da utilizagdo de medicamentos, pois a internagao

leva a alteragdes na farmacoterapia dos pacientes devido a substituicdo ou suspensdo de

tratamentos ja usados, ou a prescri¢do de novos medicamentos. Deve haver uma preparagao

para o processo de alta, que possibilite ao paciente a continuidade do cuidado. ¢°

Sabe-se que muitos pacientes acabam retornando aos servi¢os de saude na busca por

esclarecimentos devido a problemas na prescri¢cdo. Assim, a OMS, em 2017 elencou a transi¢ao

do cuidado como uma das areas prioritarias para acdes referentes a seguranga do paciente e
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num conjunto de indicadores, que envolvem a utilizagdo de medicamentos, para avaliar
desempenho dos servigos de satide, a prescricio é uma das 4reas a serem consideradas. ¢

Na amostra estudada, o predominio de pacientes do sexo masculino provavelmente se
deve a prevaléncia diferenciada de fatores de risco tais como tabagismo, consumo de alcool,
hipertensdo entre os homens, todos eles associados as doengas cardiovasculares. Além disso,
as mulheres tém expectativa de vida maior do que os homens e geralmente sdo mais conscientes
do seu estado de satde, buscando mais os servigos de saude podendo assim ter seus problemas
diagnosticados mais precocemente, evitando intervengdes mais invasivas. %

Quanto a faixa etaria, era esperado que uma populagdo com idade acima de 60 anos
representasse parcela maior, tendo em vista que as doengas coronarianas sao decorrentes de
fatores que vao se acumulando com o tempo tendendo a piorar com o decorrer dos anos. Quanto
ao uso de multiplos medicamentos simultaneos (polifarmacia), ele pode estar associados ao
aumento/gravidade das doengas nos mais idosos, bem como a maior utilizagdo de servigos de
saude por esse grupo etario. No contexto da ateng@o primdria no Brasil, ¢ comum que o paciente
idoso necessite um atendimento complexo, se tornando um desafio terapéutico para equipe
médica devido a condicao de comorbidades desta faixa etaria. Quanto maior a utiliza¢ao de
servigos de satide, maior o uso de medicamentos. Isto se deve ao fato que a procura de médicos
em momentos distintos do quadro de saude do paciente e a consulta em diferentes
subespecialidades pode compartimentar o tratamento ao doente. Com isso, o profissional
esquece de avaliar o paciente como um todo e de monitorar suas prescricdes. Como resultado,
o paciente pode ser super medicado, ou mesmo utilizar drogas prescritas por diferentes
especialistas com potencial de interagir com outros medicamentos provocando efeitos adversos
que causem riscos & saude do paciente. 2%

A prescri¢ao deve considerar a relagdo risco-beneficio do uso de medicamentos para
cada doenca. Dessa forma, ¢ apropriado avaliar toda a lista de medicamentos utilizada pelo
paciente a fim de realizar a vigilancia medicamentosa, para evitar interagdes entre diferentes
farmacos, evitar efeitos adversos e atentar para a possibilidade de interrup¢do do uso de
medicamentos potencialmente inapropriados para esta faixa etdria. Potenciais interagdes
medicamentosas devido a prescri¢do inadequada € outro problema grave. Estima-se que o risco
de reacdes adversas a medicamentos (RAM) aumente exponencialmente, em torno de 50%,
quando se faz uso de 5 medicamentos e ultrapasse 95% quando se utiliza 8 ou mais.
Aproximadamente de 3 a 26% das reacdes adversas relacionadas a internagdes hospitalares sao

devidas a interagcdes medicamentosas. A automedica¢ao também favorece o consumo de muitos
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medicamentos inadequadamente. No Brasil, ndo ha exigéncia de receituario médico para a
compra de diversas classes medicamentosas. ¥

A maioria dos pacientes idosos hospitalizados apresenta problemas relacionados a
medicamentos (PRMs), definido como “um evento ou circunstancia envolvendo terapia
medicamentosa que realmente ou potencialmente interfere nos resultados de saude desejados”
que podem causar sérios danos seguidos de aumento da morbidade e custos de saude. Os
medicamentos t€ém um papel fundamental na melhoria da qualidade de vida, mas também sao
uma importante causa de danos ao paciente, especialmente em adultos mais velhos. “%4D

Com relacdo a residéncia, obteve-se um maior percentual de pacientes morando em
Sao Paulo capital, mas considerando a soma da Grande S3o Paulo, interior ¢ outros estados,
observa-se a importancia do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia enquanto hospital de
referéncia para o diagndstico e tratamento das doengas cardiovasculares, diferindo do esperado
que era 30% de outros estados. Talvez devido ao recorte pequeno de uma determinada
enfermaria ndo reflita o contexto geral do hospital.

O dado mais expressivo ¢ o alto indice de ndo conformidade de 67,7% para as receitas.
Namedida em que a existéncia de nao conformidade em qualquer um dos aspectos considerados
e para pelo menos um dos itens prescritos ja classificava a receita como ndo conforme, o nimero
apesar de alto para uma instituicdo de assisténcia especializada que também se dedica a ensino
e pesquisa, ¢ facilmente explicavel pelo critério adotado. Cada receita tem n itens prescritos e
para cada um deles, foram avaliados 6 aspectos: dosagem, posologia, via de administragao,
horario de tomada, tempo de tratamento e prescri¢ao pelo nome genérico. Considerando uma
média de 7 itens por receita, foram verificadas cerca de 42 varidveis para cada receitudrio.
Algumas prescricdes nao apresentam os requisitos técnicos e legais necessarios para uma
dispensagao correta e para o uso seguro dos medicamentos e a média brasileira para prescrigdes
completas ¢ de apenas 46%. Apesar de ter uma porcentagem alta de receitas com ndo
conformidade, quando a andlise ¢ feita por item prescrito, cerca de 18% apresentam ndo
conformidade. ¢%

Analisando-se a tabela 2, verifica-se que dos 1285 itens prescritos, tem-se 1054 (82%)
de conformidade e 18% de ndo conformidade para 231 itens. Dentre os aspectos considerados
em cada item, a principal ndo conformidade referia-se ao horario mais adequado para a tomada
(6,9%) de acordo com o protocolo interno institucional, prevendo que o paciente apds a alta
seguisse 0 mesmo esquema adotado durante a internagdo. Deste modo, a ndo concordancia neste

caso, ndo implica necessariamente que os horarios prescritos fossem incorretos ou
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representassem algum risco para o paciente. Em segundo lugar, aparece a dosagem (4,4%), em
desacordo com as dosagens das apresentagdes disponiveis nos diversos programas da
Assisténcia Farmacéutica, tornando assim dificil para o paciente a retirada gratuita dos
medicamentos. A prescricdo pelo nome comercial e ndo pelo nome genérico (2,8%),
contrariando a disposi¢do legal vigente no pais, foi observada principalmente para o succinato
de metoprolol (Selozok®), que pelo nome comercial se encontra no programa Farmécia Popular
mas nao em outros programas.

Indicadores propostos pelo Organizagao Mundial de Satide (OMS) para a avaliagao da
assisténcia farmacéutica na aten¢do primaria incluem o nimero médio de medicamentos
prescritos por consulta, porcentagem de medicamentos prescritos pelo nome genérico,
porcentagem de medicamentos prescritos presentes na lista local de medicamentos, valorizando
o acesso dos pacientes aos medicamentos necessarios. 4!

Nos estudos incluidos em revisdo integrativa sobre o uso dos indicadores propostos
pela OMS, o percentual de medicamentos prescritos pelo nome genérico, ficou abaixo do
recomendado. A prescricio pelo nome genérico ¢ uma recomendacdo internacional e ¢
obrigatoria no Sistema Unico de Saude, por meio de legislacio especifica. Alguns motivos
podem explicar o ndo cumprimento desta lei: crenca dos prescritores em produtos de marca,
extensas atividades promocionais de empresas farmacéuticas que influenciam as decisdes dos
prescritores ou a falta de consequéncias legais para o ndo cumprimento da prescri¢do pelo nome
genérico. Diante dos resultados, ¢ de suma importancia que estratégias sejam implementadas
para que os prescritores conhecam as listas de medicamentos adotadas e, assim, possam aderir
a0 uso de nomes genéricos durante as consultas nas unidades de satde.*?

Analise das prescrigdes de alta em hospital de alta complexidade em Santa Catarina
observou 80,3% de medicamentos prescritos pelo nome genérico, abaixo do valor recomendado
pela OMS (100%). Além disso, o resultado encontrado estd em desacordo com a legislacdao
brasileira que prevé, na Lei n° 9787 de 10 de fevereiro de 1999, que as prescricdes médicas e
odontologicas de medicamentos, no ambito do SUS, adotardo obrigatoriamente a DCB. Valores
abaixo do proposto também foram encontrados nos oito estudos apontados na revisao
integrativa realizada por Guimaraes et al., 2020. A prescricdo de medicamentos pelo nome
genérico ¢ fator essencial na promog¢ao do uso racional dos medicamentos, e ¢ estabelecida
como medida de seguranca por facilitar a dispensag@o, proporcionar acesso a informagdes

concisas sobre os medicamentos e otimizar a comunicacdo efetiva entre profissionais e
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usuarios. Destaca-se ainda que adotar o nome comercial ou fantasia nas prescricdes pode
dificultar o acesso a0 medicamento, e comprometer a adesdo ao tratamento. ¢

Em relagdo a média de medicamentos prescritos por consulta, observou-se que todos
os estudos que utilizaram esse indicador, mostraram valores acima do recomendado pela
Organizacao Mundial da Saude, que considera razoavel até dois medicamentos por prescri¢ao.
O numero de medicamentos acima do valor estabelecido reflete em aumento do risco de
interacdes medicamentosas, reagdes adversas, erros de administragdo, eleva a probabilidade do
consumo desnecessario de medicamentos. Por outro lado, este critério proposto para os
atendimentos na atencao primaria certamente ndo se aplica a pacientes internados em hospitais
especializados. O nimero maior de medicamentos prescritos para a amostra deste estudo esta
relacionado as caracteristicas dos pacientes envolvidos na analise, como por exemplo presenga
de multiplas comorbidades, que usualmente necessitam de muitos medicamentos. ¢%4?

Medicamentos prescritos sem especificacdo de concentracdo e/ou dose pode ter
prejudicado o acesso a0 mesmo, visto que seria recomendado a ndo dispensacao nas farmdcias.
Como a lista dos medicamentos locais costuma ter apenas uma apresentacdo do medicamento,
os prescritores creem que ndo ha necessidade de descrevé-la na prescricao, ignorando o fato de
que o paciente pode buscar obter o remédio em outros locais. Outro erro mencionado no estudo
realizado em Santa Catarina, foi quanto ao nome do medicamento, alguns sendo prescritos de
modo incompleto, faltando o uso do sal correspondente, como por exemplo na prescricao de
metoprolol (sem especificar o sal succinato ou tartarato); e em outros casos, o nome descrito de
forma abreviada, como AAS para acido acetilsalicilico e HCTZ para hidroclorotiazida.
Segundo o Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos, o uso de abreviaturas deve
ser evitado nas prescri¢des, como medida de seguranga. %

O tempo de tratamento, quando ndo estipulado pelo prescritor, pode ocasionar
interrupgdes desnecessarias. Para prescrigdes de uso cronico, € indicado descrever claramente
a durac¢do do tratamento. Quando for preciso utilizar a expressao “se necessario” € obrigatoria
a definicao de dose, posologia, dose maxima diaria e qual condicdo determina o inicio € a
interrupgdo do uso do medicamento. ©%

Neste estudo, a maior parte das prescri¢des de alta hospitalar na amostra estudada ndo
cumpriam os requisitos para o uso racional de medicamentos, o que poderia levar a erros de

medicagdo ou limitar o acesso a0 medicamento em farmacias ou programas com financiamento

do SUS. Os resultados reforcam a necessidade de treinamento da equipe de satude e atua¢ao do
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profissional farmacéutico no momento da alta, a fim de orientar pacientes e equipes de satde
quanto aos aspectos de acesso e utilizacio dos medicamentos. %

Dentre os principios que estabeleceram o SUS estao a integralidade da assisténcia, a
universalizacdo de acesso aos servigos de saude e a sua disponibilidade para toda a populagao.
A Assisténcia Farmacéutica (AF) é parte integrante do SUS, suas agdes devem viabilizar a
populagdo o acesso e uso racional dos medicamentos em todos os niveis de complexidade.
Ainda que existam garantias legais de Assisténcia Farmacéutica integral a populagdo, apenas
parte dos pacientes do SUS conseguem acesso ao tratamento prescrito dentro do proprio sistema
de saude. Dentre os principais motivos de ndo obtencdo dos medicamentos, podem ser
destacados: indisponibilidade do medicamento no servigo publico de satde e falta de condigdes
financeiras para aquisi¢io em farmacias comerciais. ¢*)

O uso indiscriminado e inadequado de medicamentos também ocasiona graves
problemas aos sistemas de saude. No Brasil, entre os anos de 2009 e 2018, foram registradas
85.811 internagodes hospitalares decorrentes de intoxicagdo por medicamentos, sendo que 2.644
evoluiram para obito. Segundo a Organizacdo Mundial da Satde (OMS) metade dos
medicamentos no mundo, sdo prescritos, dispensados ou usados de modo incorreto. %)

A OMS prevé que a utilizagdo dos medicamentos ocorra de forma racional e adequada,
o que ¢ alcancado quando pacientes recebem medicamentos adequados as suas necessidades de
saude, em dose e tempo suficientes, ao menor custo possivel. Implementar o uso racional de
medicamentos também ¢ uma das principais agdes para a seguranca do paciente, com destaque
para preven¢do e minimizagao de erros. O primeiro passo para utilizagdo dos medicamentos ¢é
a prescrigdo por isso a qualidade e a quantidade de medicamentos utilizados encontram-se
atrelados por esse documento. Problemas encontrados em prescricdes colaboram para a nao
adesdo ao tratamento e por vezes inviabilizam a dispensagio de medicamentos. )

Ha artigos que enfatizam a importancia do farmacéutico durante a alta hospitalar.
Identificou-se diferentes formas de evidenciar esse profissional na situacdo em questao, dentre
essas, 60% dos estudos trouxeram a reconciliagdo medicamentosa de alta realizada por
farmacéuticos como a principal ferramenta a ser implementada. Bem como a efetiva¢do de
programas de alta liderados por farmacéuticos observada em 20% dos estudos, resultando em
mais orientagdo e aconselhamento de pacientes e familiares e reducdo de reinternagdes. Do
mesmo modo, 20% trouxeram a inser¢ao desse profissional durante a transi¢do, ou seja, desde
a admissdo, alta e 0 acompanhamento pos-alta, unificando as informag¢des com a comunidade.

As interven¢Oes mais verificadas foram a reconciliagdo medicamentosa, orientacdo de alta,
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planejamento de alta diario e transi¢cdo de alta farmacéutica. Um dos maiores erros observados
durante a alta ¢ a omissao de medicamentos. Além disso, durante as transigdes, mudangas nao
intencionais levam a discrepancias que podem gerar reagdes adversas medicamentosas que
seriam evitadas através da reconciliagdo medicamentosa, do mesmo modo que a redugdo da
polifarméacia e a melhora do planejamento e documentagdo de alta, consistindo em
fortalecimento da comunicagio entre hospital e comunidade. (1*29

Igualmente ¢ comprovada a importancia desse profissional na alta principalmente nas
faixas etarias extremas (pediatria e idosos), pois a complexidade das dosagens do tratamento
pedidtrico, as evidéncias limitadas sobre monitoramento de medicamentos nessa populagdo, em
conjunto com a polifarmdcia nos idosos sdo fatores determinantes para discrepancias
medicamentosas durante a alta. A orientacao de alta farmacéutica reduz as discrepancias ¢ as
visitas ao departamento de emergéncia. %

A profissdo farmac€utica vem passando por muitas mudangas ao longo dos anos,
evoluindo para uma pratica voltada a atengdo a saude do paciente. Dessa forma, uma
participacao mais proativa do profissional farmacéutico ¢ fundamental para a sua inser¢ao na
equipe multidisciplinar, como o profissional de referéncia do medicamento. O Servigo de
Farmacia deve propiciar as condigdes necessarias para que os farmacéuticos realizem a
reconciliacdo medicamentosa. Entre elas, figura a adequacao do sistema de informacao de modo
a obter mais dados para conhecer e intervir na natureza das discrepancias conhecidas quando
da avaliagdo das prescri¢des. O trabalho da reconciliagdo medicamentosa na alta hospitalar, ¢
muito importante neste momento, pois vai ordenar o elenco dos medicamentos atuais do
paciente e a avaliacdo se esses medicamentos, a dose e os horarios sdo adequados, conciliar
essa nova lista com a terapia anterior a internagao e transmissao da lista atualizada para a equipe
multiprofissional. O objetivo ¢ evitar erros de omissdo, duplicidade, doses ou horarios
incorretos e interagdes medicamentosas ou eventos adversos e reduzir visitas ao servigo de
emergéncia, problemas relacionados a medicamentos e readmissdes hospitalares. Contribui
para minimizar o risco de erros, pois inclui dupla checagem dos medicamentos utilizados,
entrevista com paciente, com a familia ou com seus cuidadores, comparagdo das prescrigdes
médicas e a discussdo de casos com a equipe. O profissional farmacéutico pode desenvolver
estratégias de educagao em satide com o objetivo de atender as reais necessidades dos pacientes,
de seus familiares e cuidadores, mudando assim o olhar que as pessoas tém sobre esse
profissional, sendo visto como um prestador de servigos de satide na comunidade, passando do

cuidado centrado no medicamento para um cuidado centrado no paciente. ®4344
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As questoes relacionadas a seguranca do paciente no momento da alta hospitalar sdo
de extrema relevancia, pois devido a transmissdo incorreta ou incompleta de informagdes,
podem ocorrer erros de medicagdo e resultados negativos associados a farmacoterapia. A
realizagdo de uma orientagdo de alta qualificada a pacientes e familiares/cuidadores ¢é
fundamental para otimizar a adesdo e com isso a reducdo nas readmissdes hospitalares, e para
que isso acontega ¢ imprescindivel a inclusdo e a participagdo do farmacéutico na equipe de
saude. Deve-se reconhecer a atuagdo do farmacéutico como educador em satide na farmacia
hospitalar, verificando se este profissional fornece orientacdes de alta para os pacientes que
serdo desospitalizados, que além da capacidade técnica ele tem muito conhecimento da gestdo
dos processos podendo contribuir na orientagdo aos pacientes dos locais de fornecimento dos
medicamentos de forma gratuita, fazendo uma ponte entre os servicos de rede de atencao,
analisando receitas, exames médicos (quando necessario). Isso contribuira para a continuidade
e sucesso da terapia domiciliar. 4*

O farmacéutico trabalha nos bastidores, e ainda ¢ visto como um gestor que cuida de
estoques, compras, empréstimos, gerencia planilhas de consumos, validades, garantindo a
logistica da cadeia medicamentosa e ndo participa de muitas atividades a beira do leito. Somente
o tempo ¢ dados como intervengdo farmacéutica (sugestdes de mudangas de prescricao) e
aceitabilidade médica para demonstrarem sua importancia como integrante da equipe
multiprofissional.

Apesar das ndo conformidades apontadas, obteve-se média de 91,2% quanto a
disponibilidade de fornecimento. Isso significa que ha critérios (como horario) que nao
inviabilizaram a dispensag@o do medicamento ao paciente. Para essa andlise, tem-se como base
a lista da capital Sdo Paulo, pois a maioria dos pacientes ¢ dessa regido. Mesmo para os que
moram fora da regido metropolitana, a relagdo de medicamentos contemplados ¢ formada por
itens basicos estando presentes na maioria dos programas da assisténcia farmacéutica.

Itens como a isossorbida, carvedilol, gliclazida, metoprolol em que se observou um
percentual de disponibilidade menor, devido a dosagens prescritas que nao estao contempladas
nos programas atuais, ou seja, se o prescritor soubesse o elenco do SUS, a disponibilidade seria
maior. Se houvesse a participagao do profissional farmacéutico que pudesse contribuir com seu
conhecimento, essas receitas poderiam ser revertidas para uma apresentagdo presente e desta
forma garantir a continuidade do tratamento gratuitamente. Quanto ao elenco dos

medicamentos selecionados, todos pertencem a um ou mais programas da assisténcia
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farmacéutica, porém devido a prescricdes com dosagem diferentes a da lista padronizada, a
disponibilidade ndo alcangou 100%.

Com relagdo ao indicador percentual de medicamentos prescritos presentes na lista
local de medicamentos, dos 19 estudos que analisaram esse indicador, apenas no Paquistao
houve 100% de adequacdo ao recomendado pela Organizacdo Mundial da Saude. Outra
pesquisa na Nigéria teve o resultado (99,1%) muito préximo ao valor recomendado pela
Organizagao Mundial da Saude. As demais ficaram abaixo do recomendado. O incentivo a
adaptagao da prescri¢do, com base na lista de medicamentos adotada, norteia toda a cadeia que
envolve o medicamento e seu uso, pois € a partir da lista que ha concentragao de esforgos para
a inclusdo de medicamentos essenciais (que ja tenham sido testados, tenham uso clinico
consolidado e custos mais baixos) adequados as necessidades locais, bem como a melhoria de
toda a cadeia logistica que envolve a aquisi¢do e a disponibilidade dos medicamentos. Um dos
estudos realizados no Brasil apresentou disponibilidade de medicamentos de 98,3%, resultado
muito préximo ao recomendado. %42

Este indicador reflete toda a organizagcdo relacionada a sele¢do, aquisicdo e
distribuicao de medicamentos. E, assim, torna-se base importante do processo de atencao
integral ao usuario, onde o acesso a medicagdo ¢ parte importante do cuidado. Além disso, a
descontinuidade no fornecimento de medicamentos pode resultar na ndo adesdao ao tratamento
ou na compra de medicamentos no setor privado implicando gastos para os pacientes.

As sugestOes mais recorrentes encontradas nos estudos para obtencdo de melhores
resultados quanto aos indicadores utilizados foram a educagdo continuada e a capacita¢do da
equipe multidisciplinar da atencdo primaria em saude quanto ao uso racional de medicamentos
e a implementacdao de monitoramento continuo para que as metas e objetivos esperados sejam
alcancados. 4%

O Brasil adota a RENAME como lista de medicamentos essenciais, em conformidade
com a Politica Nacional de Medicamentos. Os municipios a fim de atender as necessidades
especificas das suas populagdes, elaboram suas proprias listas denominadas como REMUME.
No estudo realizado em Santa Catarina, a propor¢ao de medicamentos pertencentes 8 RENAME
foi de 62,4% enquanto para REMUME o valor encontrado foi de 50,9%. ¢

A prescri¢ao dos medicamentos ndo incluidos nas listas de medicamentos essenciais,
dificulta o acesso aos medicamentos e a seguranca dos pacientes que dependem de seu uso
continuo, principalmente aqueles de menor poder aquisitivo. Portanto, orientar a prescricao

conforme a Lista de Medicamentos Essenciais tem como objetivo viabilizar e adotar de forma

59



concreta o uso racional de medicamentos para ampliacdo do acesso a medicamentos por meio
do SUS. Assim, uma das alternativas propostas ¢ aumentar a adesdo dos prescritores as listas
nacionais ¢ municipais de medicamentos. Outro estudo realizado no municipio de Sao Paulo
reforga o papel do farmacéutico para melhora do indicador, divulgagio da REMUME em
publicacdes periodicas e intervengdes do farmacéutico com prescritores presencialmente para
recomendar alternativas terapéuticas disponiveis na rede. Outro fator que pode ser considerado
para uma menor adesdao a lista de medicamentos essenciais ¢ o desconhecimento dos
prescritores. ¢%)

A prescrigdo médica € o ponto inicial do processo de utilizagdo do medicamento, e
também um importante documento para a transicdo do cuidado entre os diferentes niveis de
atencdo. A ndo conformidade da prescrigdo além de influenciar no uso seguro dos
medicamentos, pode prejudicar o acesso devido a ndo dispensacao nas farmacias.

E importante frisar que todos os receituarios de alta da Institui¢do pesquisada sdo
digitados e ndo estdo vinculados ao cadastro de medicamentos padronizados, propiciando
alguns equivocos no momento da prescricdo pelos médicos. Como proposta, seria importante
que os receituarios de alta pudessem ser emitidos conforme lista de medicamentos cadastrados
previamente no sistema eletronico.

Esse estudo tem limitagcdes como o tempo de coleta por um periodo curto tendo em
conta a duragdo do mestrado. Os meses escolhidos (mar¢o a maio de 2023) coincidem com
inicio da residéncia médica e multiprofissional no hospital. Infelizmente houve perdas de dados
coletados que ndo puderam ser computados; 307 pacientes tiveram alta neste periodo, porém
nao foi possivel contato com todos os pacientes para solicitar autorizagdo com o termo de
consentimento livre e esclarecido e alguns que ndo quiseram participar, muito embora todos
tenham assinado o consentimento, no momento da internagao, permitindo o uso de seus dados
para finalidade de pesquisa na institui¢ao; no final, a amostra ficou em 192 pacientes (62%) da
previsdo inicial.

Portanto, apesar da reconciliagdo ser reconhecida como um aspecto fundamental da
seguran¢a do paciente, ainda ha falta de consenso e evidéncias quanto aos métodos mais
eficazes de implementagdo da reconciliacdo e apelos foram feitos para fortalecer a base de
evidéncias antes da adocdo generalizada. Pesquisas futuras sdo necessarias para avaliar se €
possivel melhorar tais resultados alcancado com este programa e determinar o que / quais
componentes da intervencdo sdo necessarios para melhorar os resultados clinicos. Embora

resultados tenham mostrado que a reconciliacdo de medicamentos realizada por farmacéuticos
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foi benéfica nas transi¢des de cuidados, ¢ necessaria mais pesquisa com estudos utilizando

metodologias apropriadas para produzir evidéncias mais sélidas sobre o tema. (1345

8. CONCLUSAO

Conforme resultados obtidos, podemos afirmar que a reconciliagdo medicamentosa na
alta hospitalar ¢ necessaria para os pacientes atendidos em hospital de referéncia para a
assisténcia especializada. A inclusdo do profissional farmacéutico no momento de alta
hospitalar garante melhor planejamento de alta e transicdo do cuidado para redes de atencdo a
saude.

Pontos relevantes positivos encontrados na pesquisa foram:

- 0s itens prescritos nos receitudrios tem um bom indice de conformidade (82%);

- todos os 18 itens elencados considerados relevantes estdo presentes em algum
programa da assisténcia farmacéutica;

- a grande maioria dos pacientes sdo oriundos de Sao Paulo capital, onde os Programas
da Assisténcia Farmacéutica estdo bem consolidados;

Pontos de melhorias:

- dosagens prescritas de alguns medicamentos nao estdo disponiveis na lista de
medicamentos do SUS e precisariam de adequacdo;
- medicamentos prescritos pelo nome comercial e ndo pelo genérico estdo em
desacordo com as politicas publicas;
- receitudrios emitidos na alta hospitalar ndo tem vinculo com o cadastro da lista de
medicamentos padronizados
Os achados do presente trabalho podem subsidiar a Diretoria Geral a implementar o
processo de reconciliagdo medicamentosa na alta hospitalar. A participacdo do profissional
farmacéutico no momento da alta hospitalar ¢ determinante para resoluc¢ao de discrepancias no
uso de medicamentos. A reconciliagdo medicamentosa na alta hospitalar realizada pelo
profissional com conhecimento amplo dos programas do SUS ajudam tanto a equipe médica
quanto ao paciente para garantir a continuidade do seu tratamento domiciliar, pois detecta e
otimiza essa questdo documental possibilitando acesso a retirada de seus medicamentos de
forma gratuita. Pode tirar davidas do paciente sobre como tomar seus medicamentos, adequar

os hordrios de acordo com o estilo de vida, verificar potenciais riscos de interacdo
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medicamentosa entregando-lhe uma orientacdo de alta escrita com todos os medicamentos
prescritos, junto com um folder explicativo:

https://sway.cloud.microsoft/ FGf'VOWvUOKioMFEFsN ?ref=Link&loc=play

No momento da alta, os profissionais envolvidos com o paciente orientam sobre
alimentac¢do, exercicios fisicos, curativos, retorno, direitos aos beneficios do SUS, questdes
emocionais, como proposta podemos mencionar que seria importante agregar a consulta
farmacéutica nos cuidados da equipe multidisciplinar.

Se houvesse um vinculo do cadastro dos itens padronizados com os receituarios de
alta, essa questdo de padronizagdo de receitudrio estaria em conformidade com a Politica
Nacional de Medicamentos e¢ a grande parte das ndo conformidades encontradas seriam
sanadas.

O treinamento aos prescritores seria uma medida plausivel e importante com foco na

educacao continuada.
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10. ANEXOS

10.1. Parecer da Comissio Cientifica

Parecer N° 17/2024

Titulo do Projeto: RECONCILIAGAO MEDICAMENTOSA EM UM HOSPIT
DE REFERENCIA EM CARDIOLOGIA

Pesquisador principal: Sandra Kiyomi Kondo

A Comissdo Cientifica do Departamento de Saide Coletiva da =
Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de Sao Paulo avaliou o projeto .
supracitado do ponto de vista cientifico e metodolégico e apresenta a seguinte 4
conclusao: ‘

N Aprovado

() Nao aprovado

No caso de aprovagao pela chefia departamental e se a pesquisa envolver
qualquer uma das condigdes abaixo o projeto deve ser obrigatoriamente adequado as
seguintes necessidades:

() Envolve biodiversidade brasileira, devendo ser registrado no SISGEN
g)<) Envolve seres humanos, devendo ser submetido ao CEP

() Envolve animais transgénico, plasmideos ou cultura celular primaria, devendo
ser submetido a Comissao Interna de Biosseguranca

() Envolve alunos, professores ou funcionarios da FCMSCSP, como individuos de
pesquisa, devendo apresentar autorizagédo da Diretoria de curso, ou Diretoria da
Faculdade

Consideragoes: /)ayﬂ/‘(%&MW//?/Z‘/\/}Hng [A) //7 ////

W) Gy DL LAAEO TS ST, o8 BHKE 4.
i P2 BLA8, 3
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10.2. Carta de anuéncia do hospital pesquisado

Secretaria de -- Sao PAULO

Saude GOVERNO DO ESTADO

CARTA DE ANUENCIA

llmo Sr.
Dr. Fausto Feres

Projeto de pesquisa: “Reconciliagio medicamentosa em um hospital de referéncia em

cardiologia™

Pesquisador(a) Principal: Sandra Kiyomi Kondo
Pesquisador(a) Responsavel na instituigdo: Sandra Kiyomi Kondo

3.1 Solicito sua autorizagao para realizagao do estudo supracitado, com objetivo:
identificar a necessidade de reconciliagdo medicamentosa a partir da analise das
prescrigdes de alta de pacientes atendidos em hospital de referéncia, este sera conduzido
na Unidade Enfermaria 4° andar do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia pelo periodo
de margo a maio de 2023.
Orgamento para o Dante (coparticipante): isento
Breve resumo do estudo: De acordo com a Organizagao Mundial de Saude (OMS), cerca
de 70% da populagdo idosa faz uso de medicamentos e 20% destes fazem uso em
média de trés simultaneamente. O crescente aumento de diferentes  reagGes esta
relacionado com a indicagdo de medicagdes potencialmente inapropriadas, podendo
ter efeitos colaterais graves. No Brasil, 33% dos idosos apresentam reagoes adversas
medicamentosas (RAM). Os idosos, em sua maioria, sao usuarios de multiplos
medicamentos, pois tem varias comorbidades e percebe-se um receituario contendo muitos
itens prescritos que podem apresentar interagdes medicamentosas e necessitam de uma
melhor avaliagdo até para adequagdo de um melhor horario voltado ao seu estilo de vida.
Num hospital de ensino os residentes meédicos orientados por seus preceptores,
operacionalizam o cuidado com o paciente: examinam, diagnosticam, evoluem e
prescrevem medicamentos. Nessa intensa rotina é necessario um olhar formador para que
ele entenda melhor possiveis consequéncias de uma prescrigdo de alta hospitalar
inadequada: dividas que o paciente leva consigo, falta de preenchimento adequado de
receituarios e nao adesdo ao tratamento pelo paciente. Este estudo pretende realizar um
estudo descritivo para fazer um diagnéstico situacional numa enfermaria de um hospital
publico e de ensino para verificar a ocorréncia de discrepancias de receituarios médicos,
focando a alta hospitalar em cumprimento dos critérios exigidos pela Politica de
Medicamentos e assegurar que a parte documental esteja de acordo, possibilitando que os
pacientes possam ter acesso aos medicamentos disponibilizados pelo SUS.

) Pagina 1 de 2
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia - Servigo de Farmacia e

Av.Dr. Dante Pazzanese, 500 | CEP 04012-909 | S3o Paulo, SP |

Fone: (11) 5085-6131 e-mail: sandrak@dantepazzanese.org.br
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Secretaria de -- SAO PAULO

Saude GOVERNO DO ESTADO

Pergunta i
. 9 norteadora: A reconciliagido medicamentosa ¢ uma necessidade para pacientes
interna i anci
. dos em hospital de referéncia para a assisténcia especializada?
Objetivos especificos
g Car 2 o 6 Z 5 «
acterizar os receituarios de alta de pacientes verificando itens prescritos conforme a
Politica de Medicamentos;
_Ve o 2 & a . - - . {9 ] . . H'H
rificar a frequéncia da ocorréncia de nao conformidade de receituarios médicos emitidas
0 momento da alta hospitalar num hospital publico de referéncia para assistencia
especializada;
-Analisar a frequencia de erros de prescrigdo para medicamentos selecionados em onze
classes terapéuticas: antiagregante plaquetario, anti-hipertensivo, antilipémico, beta
bloqueador, diurético, anticoagulante, vasodilatador coronariano, analgésico, antidiabético,
protetor gastrico, antiarritmico;
-Verificar a disponibilidade dos medicamentos mais prescritos nos diferentes programas de

assisténcia farmacéutica disponiveis no municipio de Sao Paulo

. Sanoar KIYOMI WowNPO

Ndme e Assinatura do Pesquisador

Declaragao
“Declaro ter lido e concordar com o parecer ético emitido pelo CEP da Instituicdo
proponente, conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras, em especial a lei
14.874/24 CNS bem como a Resolugdo 466/12 e suas complementares. Esta Instituigao
esta ciente de sua corresponsabilidade como instituicéo participante do presente projeto de
pesquisa e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem estar dos sujeitos de
pesquisa nela recrutados, dispondo de infra-estrutura necessaria para garantia de tal

seguranga e bem estar”.
Sao Paulo, 20 de agosto de 2024.

De acordg,

e%
QQ‘ W
WL’ /M"-) ?3\)9‘%.9‘::‘0\&\"\““

Dr. Fausto Feres
\\\s\\\‘“

Diretor Geral

Pégina 2 de 2

Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia - Servico de Farmacia
Av.Dr. Dante Pazzanese, 500 | CEP 04012-909 | S3o Paulo, SP |
Fone: (11) 5085-6131 e-mail: sandrak@dantepazzanese.org.br
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10.3. Parecer da CEP Santa Casa

SAMNTA CASA DE

MISERICORDIA DE SAQ W

PAULO - SCM5P

PARECER COMSUBSTANCIADD DO CEP

DaADOS DO PROJETD DE PEFQUISA

Tule da Pesquisa- ReconcillagSo Medicameninsa em um hospital de referenala em Cardioiogla
Pasquisador: SAMDRA KIYOM KOMDOD

Lirea Temathca:

Varssn 3

CAAF- B2755224.6.0000.5479

Institul;ao Proponants: FUNDACAD ARNALDC WVISIRA DE CARVALHD

Palrocinasdor Principal Finandamanio Progio

DADOS DD PARECER

Humene 00 Parecer: 7.187.502

Apressntago do Projbo:

Ssiudo descritvo das prescripdes eletndnicas de pacientes que thveram alfa hospitalar numa determinada
anfenmaria no periodo @2 margd 3 malo2023. Nests perlodo serdn analsatos o5 receEilianos de alia
elaborados pela aguipe madica. 4.2, Local e realzacio do estudo: O Instiuto Darde Pazzanese de
Cardiclogia (IDPC) & um centro especializado de aita complexidade em doengas cardiovasculares no Brasil,
£ uma unidade hospitalar da Secrstaria de Esfado da Salde de 530 Pauio com 360 lettos 2 est3 Instalado
na capital paullsia Todos os dias, canca de duas mil pessnas passam peio hosplial em busca de FaEmenin.
S0 pacient=s Que nio responiem 305 ralamenios em cenfros de terapias, necessliam de eXames e
cinurglas mals Invashvas, precisam de culdatcs constantes para a reabiliacio ou mesmo buseam descobar
sa t&m ou ndo aliguma candiopatia (bodas as doengas que acometem o coragdn). 4.3, Populagdo ak:
pacientss Intamacdos no hospital seja de foma eletiva ou afaves do Pronto Socomo que tveram akta da
enfermana do 4% andar desinada a cnungla coronanana e inoca de vahula. A enfernmana conta com B0 leitos
2 05 paciemas penmansecam Intemadoes em medla por 10 das. Mo serdo Inculios packeniss oom alta a
pedidd, que MoTeram durante a Inemagi, sam recefisno medico & da clinica de anomallas congenitss.

Tamanho & Amosira: 307
Endereps.  Fua Dv Cesibite Mots Jum, 112 - Effermads o apose, 1% ainssd, Sala 1 - Sosgilel Ceitral - CEP 22
Balime: ViLA BUARCLIE CEF: 01 209030
F: 57 Munksipio:  Sa0 PALLD
Telafona: (11787711 E-maill. oo 08 arsbacini ) o B4
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SANTA CASA DE

MISERICORDIA DE SAQ W

FAULO - SCMSP

Coriresgii 32 Famcar T 507 B0G

Oibjetivo da Peaqulsa:
Cinjetivo Primariocldentifcar a necessidade de reconclllagdo medicamentosa a partr da analise das
presoriclies de alta de pacienies atendidos em hospltal de referancia.

Dibjedivo Secundanc:
- Caracierizar ob recelianos oe alta de padienies venficando Rens prescitos comforme 3 Politica de
Medicamentos;

- Wertficar a freguéncla da ocomincia de ndo comformidade de receitudnos médicos emitidas no momenta &3
a3 hospitalar num hospitsl plolicn de refentncia pars assisiencla

especialzada;

- Anallsar a freguencla de erros ge prescricdo para medicamentos seleclonados em onze classes
terapauiicas: antlagragante plaquetario, ant-hipetensivo, antilipémico, beta boqueador, dimeticn,
anticoagulante, vasodiatador connaranad, analgesico, antidabetico, protetor gastnicn, antlamimico |
- Westficar 3 dlsponibiidade dos medicamentos mals presortos nos diferentes programas de assistana
farmacduiica disponivels no municlplo d2 S3o Paulo.

Lvalladse dos Rlscos & Baneflclos:

Rlscos:Balo, pols edste a poesivel perda da confidenclaldade dos dados Serdp utlllizados soments
registros de prontuanos para 2dragdo de dados necessanos & o dados serd0 Tabalhados no coletvo,
Tambem Informo que o6 dados SeriD aMmazenades em pendrive prognio & as Infomagdes serdo salvas no
med computador.

Beneficios:Propor melhortias na akta hospitalar: participagio mais efefiva do fanmaciudicn NO PIOCESSED 03
equips mustidissipinar.

Comantirios & Conslderagies sobre 3 Pesquisa:

A reconcllagio medicameniosa & uma necessidade para packentes Inemados em hosplial de referanda
para a asslstincia especializada™

Conslderagties sobre 08 Termos de apreesntagio obrigatona:

A Pesquisacdors deverd elaborar @ erviar a0 CEP o relabdnos parclals @ final da pesquisa.
Conclusdes ou Panoénclas & Lista de Inadequagies:

Agmvado.

Conslderagies Finals a critédo do CEP:

Enderecs:  Rua Dr. Camibres Mot Jusor, 112 - Enfeirmais oo apoks, 17 e, Sali 1 - Hoasiel Central - CEP 22
Babre: VLA BUARCIUIE CEP: 01 204030
iF: & Munksipis: A0 PALLD
Telabona: (17121787711 E-maill. ool Flu rlaciskinn . o 50
g = 0w =4
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SAMTA CASA DE

A MISERICORDIA DE SAO {W

PALLD - SCMSP

Conimasplo da Fersoar T 907 B0

Este parscer il elaborado bassado nos documentos abaldo relacdonados:

" Tipo Doawmenio | e POEtagem T 5 T
InforTaghes Dasicas| Po_INFORMALIIES_BAGICAS DO P | 17102024 AcEto
do Projeto ROJETO 2309451.08 05:06°16
T Tenmis de | Mogeio_TCLE par T | SANDRA FIVOM | AGeio |
Assentimento § 050411 |KONDO
Justficativa de
Auséncia
Tarecer CenBo_SCpdE | ZoWBAIE | SANDREA FIVOM | ACEto |
230678 | WONDO
Foina 0e FosiD FOINa_rosio. pdl TOUE02A | GANDAA FIYOM | ACEiD
231747 | KONDOD
Croncgrama COnOgrama DT TA0G2024 | GANDAA FIYOMI | ACEiD
D9:2996 | WONDO
T |ANiEaca sEonespl® | Ao |
D8:51732 | WONDO
Ompamento Orcamento_5C_IDPG. pdf 4062024 | GANDRA FIYOMI | Aceio
D8:4707__|KONDO
mﬂﬁnm Anuenca_IDPG. pdt TA0E2024 | SANDAA FIYOMI | AGEiD
@0 cla D3:46:42  [WONDO
[Ermo_comproniss_SC_DPCpE | 2Z0BAE | SANDREA FIVOM | Aceto |
PesqUISAtONeS D8:4516 | KONDO
Proies) Detalnado | | renconcllacan_medicameniosa pa TA0E2024 | GANDAA FIYOMI | ACEiD
Brochura 08:3324 |WONDO
Decl e FOMmiand_aonzacan_o0. pa TANG2024 | GANDFA FIYOMI | ACHiD
nstiuigio e 03:29°13  |KONDO
 Infraeeinurs
Situagio do Parecer
Aprovaco
Mecesslta Apreciago da CONEP:
Mo

SAD PALILD, 27 ge Oulubr de 2024

ABSINatO por-
Gullharme do val Sella
[ Coondenaiona))
Enderecs: Rum Dv. Cakilis Mola Jusod, 112 - Enfeimaia oo apols, 1% andsl, Saki 1 - Hesstal Central - CEP N2
Balime: WiL& BLUARCUE CEP: [ 2540
F: 2P Munkcighs: S0 FALLD
Teladona: (1121787711 E-rraml  cofaie- @ arflacimnmd oG B

Figra S0 531
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10.4. Parecer do CEP Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia

* _ INSTITUTO DANTE
¥,

PAZZANESE DE CARDIOLOGIA W

PARECER COMSUBSTANCIADD DO CEP
Elaborade pela Instiulgie Coparticipants
DaADOS DO PROJETD DE PESGUISA

- .-_..

-

TRulo da Peaquisa: Reconcillagio Medicameniosa am um hospital de referencla em Cardiiogla
Peaquisador. SANDRA KIVOMI KONDOD

Area Tematica:

Varssn: 2

CAAF- B27T58224.6.3001.5462

Instifuilgao Proponents: Insthuio Dante Pazzanese de Cardilogia - SP
Pafrocinador Princlpal Finandameanto Progrio

DaD0s DO PARECER
Homeam do Parecer: 7.253.336

fprassntagao do Projato:

W oo CEP: 5518024

PE_INFORMACOES BASICAS DO_PROUETO 2485505 pd postado em 16/ 1/2024 D904:15

i ez

BOLITICA DE MEDICAMENTOS Principios e direfrizes geralss, Poifica Macional de Medlcamenios, como
parte essencial da Polftica Nacional de Salde, constiul um dos elememtos Tundamentals para a efethva
Impiementacdo de apdes capazes de promover 3 melhorla das condighes da assisigncla 3 salde da
populagdo. A Lel n® B.0S090, em seu artlgo 6.°, estabelece como propisio garanilr a necessarla
squranga, 2Ncacia e qualidade dos medicamenios, 3 pIOMOCA0 40 Us0 racional & 0 30ess0 d3 populagao
aqueles considerados essendals. Deve-se conslderar, anda, que o processo de envelhedmento
populacional Interfane N3 demanda de medcamenios deslinados ao ratamemo das doencas orinicas além

de novos procedimentos (EEpeUSos com Wiizagio de medicamentos de a0 cusio. Igualmente, adguine
especial relevancla, o aumento da demanda daqueles de usD continuo, como & o 350 dos uilizados no

fratamentn das doengas cardiovasculanes. Em decomancia, obsenva-6e, por exemplo, a tata de priomdades
na adogdo, pelo profissional medico, de produios padrontzados, constantss da Relagdo Maclonal de
Medcamenios Essencials (REMAME). Some-s2 a l550 3 imeguianiiade no abastecimemo de medlcamenins,
ni nival amisulaional, o gue dimirul, em grands pans, a 2Ncacia das agdes govemamentals no setor salde.
0 processD Indutor do wso imadonal e

Enderecs: Ay, D, Dante Pazzeneia, M ¥ 500, Temas 119 andar

Baime  (bdimoue's CEP:  [dfri 3000
F: 2P Munkcighs:  SA0 PALLD
Telafona: |171]50858080 Fam:  (11E0SSH00 E-rranil Sl ok |n{is Fareia o4y by
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desnecessano de medicamentos & o estimulo 3 awlomedicagdo, presentes na sociedads oraslelra, 530
f3h0res qUE DIOMOVET LM 3Umenio na demanda por medlcamentos, requersnds, necessaraments, a
promagan 4o 580 s raciona medlants 3 reprientagao destas praticas & o desenvoivimEniD O8 UM process0
educaivo, anto para 3 equipe de S3008 QUANID Para O LS. A Pollica de Medicameantos confers atancio
305 3SPECins MEatvos 30 USD Roional, Dem comao A SegUranga, eNcacia e qualdade dos produios colcadcs
3 disposicdo da populacdo brasiisira. & RENAME & uma lIsta de medicamentos essencials conslderados
Dasicos e Indispensavels para atender 3 maloria dos problemas de salds da populacda. £ um nstrumento
Imprescndivel do SUS, na madida em que comtempla um elenco e produtos necessanos ao fratamento e
controle da maona das palologias prevalentas no Pais. O Ministéro da Saide estabelecs macanismos que
permitam sua continua atalizagdo. E um meio fundamental para orieniar 3 padronizacdo, quer da
prescrigo, quer do abastecimenio de medicamentos, principalments no Ambio do SUS, constiuinda, assim,
um mecanismo para 3 redugio o5 cusins dos produins, tanio por parts do consumidor quanto para oS
gestores da rede responsavels pakos hospiials e postos de salde. Mo processo de atualizagio continua da
REMAME, deve sef dada énfase a0 conjunio dos medlcamentos wollados para a asslsbencla ambulatoal,
3ustado, a5 Moengas mals comuns 3 populagdo, definidas sequndo critério epldemioldglico. A
reguiamentagdo traz algumas diretrizes Imporiantes, tals comao- Oorigatoredade da adogdo da
denominagio gendrica nas compras & licitaples pibilcas de medicamentos realizadas pela Administragio
Publlca;- Adogdo de dencminagdn genénca em recetiudno madico ou odontoltgien;Aclss da AsskEnda
Famacduticas assisiEnda famaceunica no SUS engioba 35 alfvidades de selepdo, programagio, aguisipio,
amazenamento @ dstibulgdo, controle da qualidade & wilizagdo (prescricdo e dispensagdo ). ASEM, o
processn de descentrallzacio em Cursn conmempla a padronizagdo dos medicamentos, o planejamento
adeguado & pportuno 2 3 redefinigdo das atrbulgdes das rés Instanclas de gestio. POLIFARMACIAA
polifarmacia, geraimenie definida como 0 S0 de cinco ou mals medcamentos, & comum na poguagio
Idasa. Um estuco Indicou que ragimes complexts podem levar ndo apanas 3 uma malor probabilldage de
nao ades30 & medicagdo, mas tamisém & hospitalizagdo em idosos. A hiperpolfarmacia (dez ou mals
medicamenios) fol ass00ada 3 uma 13eE 50% malor de guedas & prescrigdo e gesido de medicamentos
para doentes Idosos (especialmants os fragels) constiuem um desafo particular. & presenca de mOtipiss
comorbidades sigrifica que a polifamacda & fraquente entre os adultos mals velhos, tem resulados
negaiivos de sade, Incuindo um Msco aumentado de Internacdes hospiialares,

Enderegs Ay Of. Dante Parsesesa, M 500, Tema 119 andar

Baiims  |bHiasuera CEP: s ool

LF: &P Muinkciphs: S0 FALLD

Talafona: |17 S0E5-E080 Fam: 11 FE0S5H00 E-mail.  cofaf i lefar S o6 I
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eventos adversos a medicamentes & moralidade. O medcamentos ocupam papel cenfral no tratamenio e
recuperago da salde & consfibusm um dos Rens mals Importamtes da afencdo & salde dos idosos, no
antanio, mesmo em shuagdes necessarias, o uso simultanen de diversos fammacos pode desencadear
sérigs compllcagies, @s comoo redundancia farmacoltgica, prescigao de medicamentos Ingproprados,
Imeracdes medicamentosas polenclaiments perigosas, aumento do risco @ 43 gravidade e reagles
afversas, toxldade cumulatvia, menor adesdo a0 tratamenio, além da ocominca de hospiializagdes e
dbltas. Mudangas fisloitgicas do envelhecimenta como perda de peso, dminukEo de massa magra &
aumnenio E3 mMassa gorda, slevam o risco de reaches advesas. Dlante da elevada prevaléncia de doengas
codnlcas nos 100608 & 008 Mecos assoclados a0 usD excesslvo de medcamentos, @ caractenzagao da
polfanTaca em SLDGIUPOS espacicos pode contribulr para aprimorar a assisidncla fanmaoiutica ofertads
nos sendcos de salde, melhoranda a compreensan do pacients soore o tratamento & consequentements,
aumantando o sicesso terapeuticoRECONCILIACED MEDICAMENTOSAA recondllagio de medlcamentos
& descrita COMD LM pRocesso para cotengSo de uma lista completa, precisa e atuallzada dos medcamentos
que c3d3 paciene UIZE &M C3s3 (NCurds Nome, J0530em, Tequenca & via o8 adminisracsa), a sar
COmparada com 35 prescricles médicas Teltas na admissdo, ransterdnda, consuitas amoulEtonals com
oulros medicos e aia hospl@lar. € uma atividade que busca redusr disciepanclias da prescrigdo, como
dupligidages, omissdes de medicamenios ou Inbagies medcameniosas. @ fem como oojethvo 3 prevangao
de ermos de medicagdo, que podem resultar, nomeadaments, de uma dosagem Inadequada para a
fraglidade ou Dalxo peso do pacients ldoso, 3 Intemepcdo Inadequada da medicagdo habiual na admissao
do paciente, alteracao emada de doses ou modalldades de adminisTagio, duplcagio de substancla athva,
comtinuagdo Indevida ou adlgan de um nove medicaments cu Talha em retomar os TaEmentcs habiuals do
paciente na alta, ndo adesdo ou falta de monlio@mento. & dsorepanca de Medlcacio oeNTe quands ha
ura diferenca enfre os medicamentos o regime e tratamento (em tarmos e dose, via @ fequancla de
agministagio). Portario, & Importants idaniificar of fabones que podem aumentar a chance de ccomancla be
discrepancias de medlcamenios, princlpalmenie em ldosos, pos 530 (MOPENSOs a ber malliplas
comorbldades e varlas consultas clinicas. Exisiem dois tipos de discrepancias: Intenclonals e ndo
Imencionals. As discrepandas Infencionals ocomem de forma consdems, subsTuind tem de mesma Hasse
farmacologlca ou exciuindo Rem quando |ugar desnecessario; em contraste, as discrepancias ndo
Imtencionals 3o feitas acideniaimente pelo prescritor efow devido a falla de documeniagdo nos
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Fegisine oinicos. AD Identflcar ess3s diserepancas, um processo de reconcilapio de medicamentios pode
sar Implementago, no qual o proflssional de sade ragistrard o hiStonco de medlcamentos anterores do
pacienie para garantir que eles tenham a lista de medicamentos mals atualizada. Motipios estudcs
Indicaram gue o005 25525 £Mos 530 possivels, mas emos de omissdo s30 conslderados o mals
COMUNEALTA HOSPITALARA, aita hospltaiar & vista como uma transigo orfica na trajetona de saite dos
pacientes & IREresenta UM MOMSmD &M que podem ocomar ems. Mo momeanto &3 alfa, a8 medicagies =30
Inicladas, frocadas ou SUSDENsas. Mo processo o2 alta hospiialar, na translpao da Intemagda para o
autoculdado, onde o pacients fca vuneravel & de extrema Importancla uma comunicagio eficaz entre 3
aquipe & 0 pacients eiou culdador. A atuagdo do farmacdutico nesse momeanto de orentagdo s= da de
diversas mansiras: na reconcllagio medicamentosa, dfcuidades ge adssdo a0 fratamento, orientagdo na
‘erapia, demire outros, eviiando assim probiemas relacionados a medicamenios no iratamentn domicliar
Inzuinda, entre ouwtros, eventos adversos 3 medicamentos que podem plorar o estado de sa0de dos
pacienies, levandn a poesivels reiniemagdies hospitaianss. Alualmenis, um oos grandes desafios Trenie 35
demandss na area da salde & 3 gestdo dos [eiios hospltalares A ransiplo 3pts @ hospitalzagso, quando o
paciente esta e volla em c353, € um periodo de o Nisco para evenins adversas, Mukos dos quals devito
a regimes medlcamentcesos. Tals evenios adversos a medicamentos (EAMS) podem Causar sencs fanos 3
salde do paciente e 530 um farto econdmico conskleravel para o skbema de salde. Alguns deles levam a

Wishas de ememéncia ou reintemacio, pols ssIma-se que 4,5% 3 24% das readmissies hosphalarss sejam
relacionadas a medicamenios, sendD que 6% a 27 dos evenbas podesiam ter sido evilados, & 6% a3 33%

podeniam ter sevendade & durapdo reduzidas. 05 padeniss podem esar sspecialments vUIneravels a danos
Imediataments apts alta hospitalar, por varias razBes: falta de preparo para o autoculdades; falta ou
Inadequacio de orentagdo; falis de acesso @ profissionals de sadde que tenham conhecimenio de seU
plano de culdado, guando as dividas surgem; descontinuidads do culdado na Interfass do atendimento
nospitalar @ ambulatoral; ransferénca Incormeta ou Incompleta de Informacdes, além o ausdncia de
sistema Integrado de Informagies nos dierentes senvigos de atendmenio & salde do pacientz. Na alta
noGpitElar, oS emE pode NeEUtar Na prescrigao de terapla famacoiagica Inapropeaia, 58|3 pela omissa0 oe
medicamenios anterommente ullizadcs pelo paclente, ou devido 3 duplcagio de medcamenios, presanca
de Interagles medicamenicesas, manuiancdo de medicamenios desneceEEanos, desencadeando evenins
adversos gue podem resultar em sofimento @ cusios

Enderscs:  Av. Df. Danls Parsaress, M Y500, Tema 179 o
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admcionals no atendimento. Frequeniemente, os paclentes recebem alta hosplialar com Infomagio
Inagequada ou Insutciente s0bre BEUS MedICaMEntos oU MEsmo N0 rScebam qualqusr orentagdo sobre
24 Tratamenta. O conhecimento Insuficiente sobre 5eUs problemas fe 53lde & medcamenios & uma das
principais causss 43 fala de adesdo do padents 30 seU regime armacoieEpéuico & pland de monhoragdo,
que pode levar a0 compromedimento dos resultados do tratamento, deterioragdo do estado de sadde do
paclente, além de awmento da ullizagio e dos custos do at=ndmento em sadde. Cuira causa pode sar
comprometido por falhas na comunicagdo & Tansfertnda e Informagies enire o5 profisslonals envoividos
no culdado o paclents, devido 3 falta de arculagdo das aches @ s=nvipos em indos of nivels de
compleddate do aendmento. & atengdo fanmacduiica & caracierizada por acdes do farnacdufico, nas
quals o packente & o principal benesclan. Desta fma, o profissional atua mals efefvameante na assisknca
a0 pacienie, resporsablizando-s2, |unio da equipe mutiprofissional, pela seguranca e pala efefvidade da
famacoterapla. Isto 52 43 por melo da ldentficagdo, 43 resolugdo e da prevengdo 0os problemas
relacipnados a medicamenios. Conbuda, 5 0 pacients leva consigo, no relomao ao domiclllo, emos &
prescrigdo, foma-s2 Infegralmente viineravel aos riscos de meficacia, toxcldade e s2guranga
fammacoberapiuica. E563 constatacio evidenda a Importancia de o farmacsuscn realizar a reconcllacio oe
medicamentns na alta hospitalar @ discutir, com a equipe medica, a5 discrepancias denifcadas, a im de
garantir que indos cs medicamenios E=jam presciins em doss & padrdo cometos. Sunsequentamente,
paciemss e acompanhantes devem receber orientagdo farmacduica, no gue Enge 35 Inteagdes fammaco-
allmento, 30 =0, armazenamento & acessn de medicamenios na rede pdblica de sadde @ demals
Informaches relevantes, por melo da elaboragan de calendarios posolgicos, eMprego o2 plotogramas,
caninas Informatvas @ oulros Mecursos que colaborem para boa compreens3o dos onentados, 3 im e
ayitar recoméncla de intemagies nospltalares decormentes do US0 Inadequado de medicamentos. As
principals estrateglas drecionadas 3 prevenglo & manejo da ooomenda e evenins adversos relacionados
ap uso de medicamentos 5400 reconciiagdo medicamentosa, orentagdo a0 pacienis aou culdador,
sequimento domigilar do padents 3pos ata hospitalar, comunicagio efethva endre hospital & demals senvigos
de s30de, & articwagdo do culdado enfre o hospital & o5 demals senigos oe atendmento & sadds do
pacienta,

Hipttesa:

A reconcliagio medicameniosa @ uma necesskdace para packentas Intemados em hospltal de refardnca
para a assistenmia especializada”

Enderecs: Ay, D, Dante Pazzeneia, M ¥ 500, Temas 119 andar
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Oibjetive da Pasquiza:
Dibfedivo da Pesquisa;

PE_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO_2445895.pd postad em 16/ 172024 [EDd:15

Diiedivo Primarno:

dentificar 3 necessidads de reconcllagdo medicameniosa 3 partr da anallse das prescripdes de alia e
pacientes atendidos em hospital de referéncia

Dibfetive Secundaro:

- Caraciefizar o5 receliuancs de alta de pacienies venficando Rens prescribos cormforme 3 Politica de
Medicamentos - Verlcar a frequéncia da ocoméncla de ndo conformidade de recaiiuanos medicos amilidas
no momento da aita hosgitalar num hospital pobilco de referencla para assistenga especlalizads- Aralsar 3
frequencia de 2mos de prescrigdo para medicamentos seleclonados em onze classes terapauticas:
antlagraganie plaquetano, ant-hipariensiva, antlipémico, bata blogueador, diuretico, anticoagulants,
vasodilatador coronariano, analgesico, antidiabético, protetor gastrico, antlamitmico - Verificar a
disporiblidade dos medicamentics mals prescios nos dierentes programas de assistinga fammacutica
disponivels no municiplo de S350 Pauio

Evallagso des Rlecos & Beneficios:

CAAE: 3752224 £.3001 5462

Tituio: Reconcilagio Medicamentosa em um hospital de referenca em Carticiogla
PS_INFORMAGOES BASICAS DO_PROJETO 2445805 pd postado em 16/11/2024 D9:04:15

RICTE:
Ealwo, pois exisie 3 possivel perta da confidencialidads dos daoos. Serdo utllzados soments registnoe de
DTS para exiragdo de dados necessAnos @ 08 dados serdo frabalhados no coistho. Tamoém informo

quE 05 S3005 SEr30 AMAZ=Nados &M pendive propio & a5 Infammacies sendo 5alvas No mey computador
Beneficice:

Propor melhoras na alta hospitalar particlpacdo mals efetiva do fanmaséutico no processo da agquips
muitidisciplinar

Enderecs: Ay, D, Dante Pazzeneia, M ¥ 500, Temas 119 andar
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Comantirios & Conelderagies sobre a Pesquisa:

Trata-s2 de um esthudo obsenvacional, descrithvd, com chista de dados retrospectivos de prontuario
elstronico de paclentes, no qual sario analisatos os recefiuanas de alia elaborados pala egquipe medics,
com objethvo princpal de identifcar a necessidade e reconcilagio medicamentosa,

Conslderaiies sobre of Temmos de apressntagio obrigaiona:
ide campo "Conciusfes pu Penddnscias @ Lsts de Inadequapies”.

REcomendaghes:
ide campo "Conciusfes pu Penddnscias @ Lsts de Inadequapies”.

Conclusdes ou Pendenclas & Lista de Inadequagtes:;

De 3C0MD COM O documenio Carta_resposta.pd? postado na PE em 16/11/2024, apresentam-s2 as
respostas 36 pendenclas eencadas:

1-No documenio: Modelo TCLE.paf versSo 17/10V24 pagina 1 onde se k& Gostariamos oe 2 convidar
para paricipar voluniariaments da pesquisa Intthiada Reconciiaglo medcamentosa am um hospital de
ref=réncia em candologla que s refare 3 um projeto de Trabaiho de ConclusSo de Mestrado Profissional
dojs) participanteds) Sandra Kiyoml Konda, s00 a orentaglo Dra. Ria Bamadas Barata, o qual perience 3
Faculdade de Cléncias Madicas da Santa Casa de S3o Paulo, no departamento de Sadds Coletiva. No
entanto, o projeto ndo descreve de forma detalhada como o TCLE serd aplhcado.

RESPOSTA: Alterado para: Este immo serd aplicado de fonma eietrénica. injcialmente, sara levantado a
lIsta dos pacientes que tiveram aita no periodos acima e atraves do contato telefnico Indvidual, serd
explicado o objetivo do estudo & entdo, caso concorde, sara encaminhado o TCLE ao participante por
WhatsAgp. A assinatura do paciente 52 dard de forma dighal, como o docusign, Zapsign. Desta forma, tanto

0 pesquisatorn quanta o paricipants Tearad COM a 5Ua via,
ANALISE: PEMDEMCLA ATENDIDA.

2-No documento: Modelo TCLE pdf ; versSo 17/10¢24 ; pagina 1 ; onde se 12 Caso acelte participar
wolurmaramenie do estudo o EE'l'Il'I:Irl:E:I ficara com uma B-I:FHB desle Temo de Consentimento Livre &
Esclarecido. O TCLE deve assegurar de forma clara & aflrmativa que o

Endersps Ay, Dr. Dane FParsanesa, M50, Tems 11° andar
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participanie de pesquisa recebera wma via (e ndo copla) do documento, assinada peio participants de
pesquisa [ou 58U representante legal) & pelo pesOUISAtorn, & rUDNcata em i0das 35 pagInas por amoos.
RESOLUGAD CNS N° 466 DE 2012 V5.4, Solicha-se adequagio.

RESPOSTA: Alteradd para; confonme descitn acima.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Mo documanto: Modeky TCLE pd? ; verslo 171024 © TCLE deve assequrar, de forma dara e aflmativa,
que o participanie de pesquisa receberd 3 assistancla Intzgral @ Imediata, de forma gratulta (pelo
patrocirador), peio tampo que for necessano em caso de danos decomentss da pesquisa. RESOLUGAD
CMS N 466 DE 2012031032, Splicia-se adequacio.

RESPOSTA: Allerado para: N30 serd cobrado nada, nao havera gasios e ndo estdo previstos
ressATImenios ou Indenizagies, pols 0 2500 N30 emeaive nenhum procedimentio o Infervengan que serd
reallzaca no senhor (31 Tambam no havera qualquer ganho SNanceirn, Porsm c3s0 0 (3) sanhor (a) tenha
algum cusio comprovadamenis relacknado 3 sUS pariopaco na pesquisa, terd dinsiio 3 ressanimento,
confonme Respiucio CHS n* 4646 de 2012, devendo 3 sollciagdo de ressancimentn ser felta dirstaments a0
pesquisacor responsavel pelo estuto. Em 350 02 0COMSncia de algum dano decomente da pesquisa, o

participante recebera asslstencla Integral, Imediata e gratuta, peio fempo que for Necessano.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

£-Mo documenta; Modelo_TCLE.pdf ; versdo 177110024 ; pagina 1 ; onde 52 1& N30 5era cobrado nada,
nan Navera gasios & ndo estio previstos ressarcimenios ou Indenizaches, pols o estudo ndo envolve
nenhum procedimento ou Intervengdo que serd reallzado no senhor (3). Assegurar, @2 Torma cara e
afrmativa, que o paricipanie de pesquisa tam dinelio & Indenizagio em caso e danos decormantes oo
estudo. A Indenizago devera ser garantida de acomdo com a RESOLUGAD CNS NP 466 DE 2012 V3.0
Solicita-se adequacdo.

RESPOSTA: Alterado para: Voo tambem tem o diretio de pedir Indenizagio, em caso de danos decomentes
do estado. As formas de indenizagio que voce pode receber serdo delinklas atraves de decisBes |udicials,
de 3condo cOm 35 NoMmas brasllelras.

ANALISE: PEMDENCIA ATENDIDA.

S-ho documento: Modsio TCLUE. pdf ; wers3o 1710024 Como of participantes comddados 530 &0 InsTiuio
Dante Pazzaness de Camiolagla, & adequado que o logo do TCLE seja ullizado 2 ndo o

Enderegs: Ay, Di, Dande Pazsaness, M 500, Toims 119 e
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Ixg0 da Santa Casa. Solldta-se adequagdo
RESPOSTA Alterado; logo alterado conforme soliciacio.
ANALISE: PENDEMNCLA ATENDIDA.

&-Mo documento: Modslo TCLE pef & versSo 17710724 De fonmia a3 garantr sua Imegridads, o docurmento
deve apresentar a numeracio s pagings, recomendando-se alnda que es53 s2)a Inserda de forma a
Indicar, tambem, o nomero total de paginas, por exemplo: 1 de 2, 2 de 2, por exemplo. Sollcta-se
afequagdo. (Consenso da CONER)

RESPOETA Alleradd; INSendD nmern de paginas confme solcitana.

ANALISE: PENDEMNCLA ATENDIDA.

7-Ho documenio: Modelo_TCLE paf ; versSo 17110624 ; pagina 2 ; onde 52 12 Se voos Hver alguma
consideragio ou divida soore 3 etca da pesguisa, entre am contato com o Comite g2 Ebca em Pesguisa
{CEF) ; Rua Dr. Cesana Mota Junlor, 112 - Enfenmana de apoiof® andar, sala 1 - Diretora Tecnica £
Hospltal Central - CEP 01221-020 S30 Paulo - Telefone (11) 21767000 Ramal: 7711- Emall:
cepsafEantacasasp.ong. or. Desde |3, agradecamos SUS atencan & pariclpacdo e colosamo-nos 3
disposicao para malores infoamacdes Embora s5/a um projeto de coparticipants, 3 aprovacio neste caso
£ara felts palo Comite de Efca local, ndo sendo adequado drecionar o partidipante & enfrar em comtabo com
3 Santa Casa ao qual ele ndo perence. SolltiE-se adequar of dados do CER do Insifulo Dame Fazzaness
de Candisiogla

RESPOSTA: Alterado para; Se ofa) senhora) tiver alguma dinida sobre a éica da pesquisa, entre em
contatn com o CEP [Combe de Efea em Pesquisa) do Instituio Dente Parzanese de Cardinioga ; Av. Or.
Danie Pazzanese, 500 ; Prédio Tome, 117 andar ; CEP [4012-908 ; Telefone 11 S0&5-6040 das 13:00 hs
35 15:00 hs. © CEP & um grupo forrado por profisslonals capacdiados que fazem a reviso ebica Iniclal e
continE 0o estudo de pesquisa pars Mantsr SUa SEQWENCa & DIDiE0er seus detos (RESCLUGAD CNS W
456 de 2013).

AMALISE: PEMDEMNCLA ATENDIDA

8-Mo documento: Modelo TCLEpdf ; versdo 17/10/24 ; pagina 2 ; onde s2 1&: Assinatura do
FRﬂEﬂtEI'rE'FIrE!E-E'l'ItEI'ﬂE Iegal. Asslratura da testemunha. Para casos de woluniarios, analfabetos,
samianalfabatos ou portadorss de defickncla audiiva ou visual, Declar que obilve o2 forma apropriada &

voluntara o Consentimento Livie @ Esdareddo deste pacients ou representants legal para a paridpagio
neste estudo LRIzar o femo participante de pesquisa

Enderecs: Ay, Df. Daie Parsanesa, M 500, Tems 11° andar
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a0 Invés de pacients. RESOLUGAD CNS N° 465 DE 201211110, Soilcta-se adequagio

RESPOSTA: Alleradd para Nome do Parficipants ge Pesquisa ou Responsavel Legal: Assinatura do

Participante de Pesquisa ou Responsavel Legal,
AMALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

S-Ho documento cronograma.pdf versdo 240824 O cronograma (datas emadas) deverd sar alustado.

RESPOSTA Alterato a5 datas.
AMALISE: PEMDEMNCIA ATENDIDA

Conslderaies Finaks a critéro do CEP:

Dianta do exposta, O Comitd ge Eica em Pesquisa do Instthuto Darte Pazzanese de Cardoiogla,

de acordo

o0 35 atbuicies tefinldes na Lel 12.574/24 (Pesquisa com Seres NUMANGs) 2 SUSS compiemantarss em
reuni3o ordinana de 27711/2024, apds 4 anallsa das panoénclas manifesta-se pela aprovagdo do profocoio

Este parscer fol staborado bassado nos documentos abalen reladonsdos:

Tipo Documenio Arquive Postagem Ao SiuEgan
7 T T T | e =T
do go ROJETD 2455805 pf 1S
Sol Carta_resposa. pdf 16112024 | SANDRA KIYOM Aceito
regisirada pelo CEP D8:56227 | KONDOD
Projeio Deialhana | | Onertacac, ata hospiaar pdt 61172024 | CANDRA FIYOM | Aceio
Brochura 034516 | KONDD
Cagamento orcamenty_Dante 16112024 | SANDRA KIYOM Aceito
081055 | KOMDOD
TCLE { Temos de | TCLE IDPC.pdd 16112024 | SANDRA KIYOM Aceito
Azzentimenio § 080317 | KONDD
JusTiicaliva de
Agsancia
Cronograma ConograTa_Dante pdt 61172024 | CANDRA FIYOM | Aceio
062042 | KONDO
TCLE [ Teimmis de | Mogei_ T LS o THTNALH | [ AT |
Assemtimenio § D011 | KONDD
JusTiicaliva de
Agsancia
Cwinos Pareger clemiico SC.pd FO0EA024 | SANDRA KIYOM Aceito
Enderegs Ay Of. Dante Parsesesa, M 500, Tema 119 andar
Baiims  |bHiasuera CEP: s ool
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Oninzs Faneger_demiico SCpd 23268 | KONDD Aceita

03:51:32 | KONDD
Projeto Detalhado /| renconcllacao_medcamenosa. pdl 24062024 | SANDRA KON Aceita
Srochura 033324 | KONDD

Situagio do Parecer:
AprOVaco

Macesslita Apreclagie da COMEP;
L]

SAD PAULD, 03 de Dezambro de 2024

Asinado por
Gustavo Bemardes de Figusiredo Olbesdra
(| Coonmenamor|a])
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10.5. Modelo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Secretaria do QRN gy SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

TERMO DE CONSENTIMENTO UVRE E ESCLARECIDO

Projeto de pesquisa: “Reconciliagio medicamentosa em um hospital de referéncia em card'ologia”

1) INTRODUGAO

Este documento é chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e o(a) senhor(a)
s6 devera aceitar participar desta pesquisa apéds ter lido e entendido este documento. Leia as
informagdes com atengdo e converse com o pesquisador responsidvel e/ou com a equipe da
pesquisa sobre quaisquer dividas que o(a) senhor(a) tenha. O Comité de Etica em Pesquisa deste
hospital revisou os objetivos e a condugdo propostos para o estudo, tendo sido ambos aprovados,
recebendo parecer favoravel a sua realizagdo. Desta forma, o(a) senhor(a) estd sendo convidado
para participar do estudo: “Reconciliagdo medicamentosa em um hospital de referéncia em
cardiologia” conduzido pela farmacéutica Sandra Kiyomi Kondo, projeto de Trabzlho de Conclus3o
de Mestrado Profissional sob a orientag3o da Dra. Rita Barradas Barata, a qual pertence a Fzculdade
de Ciéncias Médicas da Santa Casa de S3o Paulo, no departamento de Saude Co'etiva.

No momento da alta hospitalar o paciente sai com um receitudrio com seus medicamentos.
£ importante certificar se todos os medicamentos prescritos estio de acordo com as politicas
publicas possibilitando que o (a) senhor (a) consiga retira-los nos diversos programas de forma
gratuita, além da orientagdo ao modo de uso e informagdes sobre locais de retirada de seus
medicamentos. A sua forma de participa¢do consistird em permitir que o pesquisador tenha acesso

ao seu receitudrio de alta. Esse documento serd verificado uma Unica vez coletando os itens
prescritos para posterior andlise.

2) FINALIDADE

O objetivo deste estudo é analisar os receitudrios com os medicamentos prescritos n3 alta
hospitalar. Este estudo contribuird para verificar se hd necessidade do processo de verificag3o de
receitudrios de alta pelo profissional farmacéutico para orienta¢do individualizada ao paciente.

3) DURAGAO ESPERADA PARA A PARTICIPAGAO

0 estudo é retrospectivo com pacientes que tiveram alta hospitalar da enfermaria do 42 andar
no periodo de margo a maio de 2023, do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia. O(a) senhor(a)
participara conforme descrito no item Procedimentos, a seguir.

4) PROCEDIMENTOS

Este termo serd aplicado de forma eletrdnica. Inicialmente, serd levantado a lista dos
pacientes que tiveram alta no periodo acima e através do contato telefénico individual, sera
explicado o objetivo do estudo e entdo, caso concorde, serd encaminhado o TCLE ao participante
por WhatsApp. A assinatura do paciente se dara de forma digital, como o docusign, zapsign. Desta
forma, tanto o pesquisador quanto o participante ficardo com a sua via.

K
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5) RISCOS E BENEFICIOS DO ESTUDO:
O risco apresentado neste estudo é possivel quebra de confidencialidade, que serd baixo. Seu
nome nio serd utilizado em qualquer fase da pesquisa, 0 que garante seu anonimato, e 3 divulgagao
dos resultados ser3 feita de forma coletiva para ndo identificar os voluntérios.

6) CONFIDENCIALIDADE
Se o(a) senhor(a) optar por participar desta pesquisa, as informagdes sobre a sua salde e seus
dados pessoais serdo mantidos de maneira confidencial e sigilosa. Somente a pesquisadora tera
acesso aos dados individuais.

7) CONTATO EM CASO DE EMERGENCIA/CONTATO COM O CEP
Em qualquer etapa do estudo, o(a) senhor(a) teré acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas. A farmacéutica Sandra K. Kondo podera ser
encontrada no endereco: Avenida Dr. Dante Pazzanese, 500 — Prédio 1 dos Ambulatérios — CEP:
04012-180 - S3o Paulo - SP - Telefone: 11 5085-6131 (de segunda a sexta-feira das 7 as16h).

Se o(a) senhor(a) tiver alguma duivida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o CEP
(Comité de Etica em Pesquisa) do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — Av. Dr. Dante
Pazzanese, 500 - Prédio Torre, 112 andar — CEP 04012-909 — Telefone 11 5085-6040 das 13:00 hs as
16:00 hs. O CEP é um grupo formado por profissionais capacitados que fazem a revisao ética inicial
e continua do estudo de pesquisa para manter sua seguranga e proteger seus direitos (RESOLUCAO
CNS N2 466 de 2012).

8) PARTICIPACAO VOLUNTARIA/DESCONTINUAGAO

O(a) senhor(a) pode optar por n3o participar, por qualquer razdo, sem penalidade ou perda
dos beneficios aos quais tem direito e sem qualquer efeito sobre seu tratamento futuro.

O(a) senhor(a) tem garantida a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da
pesquisa, sem penalizagdo ou prejuizo ao seu tratamento. Caso o(a) senhor(a) decida interromper
sua participagdo na pesquisa, os pesquisadores responsaveis deverdo ser comunicados por escrito,
utilizando um formuldrio criado especificamente para esta finalidade, e o uso da sua informagdes
para fins relativos a pesquisa serdo imediatamente interrompidas.

Ao final deste processo de consentimento, o(a) senhor(a) ficard com o documento (TCLE),
assinada tanto pelo(a) senhor(a) ou seu representante legal e pelo pesquisador responsavel de
forma digital.

9) CUSTOS DA PARTICIPAGAO, RESSARCIMENTO E INDENIZAGAO POR EVENTUAIS DANOS
N3o serd cobrado nada, ndo haverd gastos e ndo estdo previstos ressarcimentos ou
indenizagbes, pois o estudo n3o envolve nenhum procedimento ou intervengdo que serd realizado
no senhor (a). Também ndo haverd qualquer ganho financeiro, porém caso o (a) senhor (a) tenha
algum custo comprovadamente relacionado a sua participagdo na pesquisa, terd direito a
ressarcimento, conforme Resolugdo CNS n2 466 de 2012, devendo a solicitagdo de ressarcimento

Rubrica do Participante da Pesquisa; RUBRICA DO PESQUISADOR:___SKK
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ser feita diretamente ao pesquisador responsével pelo estudo. Em caso de ocorréncia de algum
dano decorrente da pesquisa, o participante recebera assisténcia integral, imediata e gratuita, pelo
tempo que for necessério.

Vocé também tem o direito de pedir indenizagdo, em caso de danos decorrentes do estudo.
As formas de indenizagao que vocé pode receber serdo definidas através de decisdes judiciais, de

acordo com as normas brasileiras.

10) DECLARAC.AO DE CONSENTIMENTO — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Li as informagdes acima e entendi o motivo da solicitagdo de autorizagdo para o uso das informagGes
contidas no meu registro médico. Tive a oportunidade de fazer perguntas e todas foram respondidas
Ficaram claros para mim quais sdo os procedimentos que serdo realizados e os riscos. Ficou claro
também que a minha participagdo é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso aos dados
e de esclarecer minhas duvidas a qualquer tempo. Entendo que meu nome ndo serd publicado e
toda tentativa sera feita para assegurar o meu anonimato.

Nome do Participante de Pesquisa ou Responsavel Legal:

Assinatura do Participante de Pesquisa ou Responsavel Legal:

DATA: _/__ /|

Nome da Testemunha Imparcial (quando aplicével):

Assinatura da Testemunha Imparcial:

DATA: _/_ /

Nome do Pesquisador:

Sandra Kiyomi Kondo

(Nome da Pessoa Autorizada da Equipe do Estudo que estd obtendo o Consentimento Livre e
Esclarecido)

Assinatura do Pesquisador:

_A&mdmw 5/ DATA: 17/12 / 2024

Rubrica do Participante da Pesqui RUBRICA DO PESQUISADOR:___SKK

Pdgina3de3

Instituto Dante Paz de Cardiologia - Servigo de Farmacia
Av.Dr. Dante Pazzanese, 500 | CEP 04012-909 | S3o Paulo, SP

85



