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RESUMO

Objetivo: Analisar prescrigdes de antimicrobianos (ATM) em uma Unidade Bésica de
Satde (UBS) da familia do Distrito Federal. Metodologia: Pesquisa transversal de cunho
avaliativo envolvendo analise de prescri¢des realizada em uma UBS de Santa Maria —
Distrito Federal. Foram analisadas as prescricoes de ATM dentre 431 prescrigcdes
arquivadas no servigo referentes ao periodo de fevereiro a julho de 2019 partindo da
média local de demanda de atendimento na farmacia da UBS considerando nivel de
confianc¢a de 95% (margem de erro de 5%). Resultados: Foram analisadas 54 prescri¢des
contendo pelo menos um ATM. A maioria dos usuarios cujas prescri¢des foram
analisadas era mulher (n=36; 66,7%) e na faixa etaria de 20 a 59 anos (n=33; 61,1%). A
maior parte das prescricdes foi elaborada por médico (n=42; 77,8%) e era do tipo manual
(n=47; 87,0%). A maior parte das prescricdes era legivel (n=50; 92,6%) e nenhuma
prescri¢do continha rasura. Das 54, 39 (72,2%) prescrigdes continham todos os itens
obrigatorios considerados (data, identificagdo/ nome do usuario, carimbo/ identificagdo
do prescritor e identificacdo da instituicao). A média de medicamentos por prescri¢cdo foi
de dois. Dos 111 medicamentos prescritos nos documentos analisados, 65 eram ATM,
sendo que, deles, 63 foram efetivamente dispensados (um nao dispensado por nao estar
na lista de medicamentos distrital e um por desabastecimento). Dos 65 ATM prescritos,
menos da metade (n=30; 46,1%) continham as informag¢des completas de concentracdo,
dose, forma farmaceéutica, posologia, tempo de tratamento e via de administragdo. Pouco
mais de um terco dos ATM foram prescritos com alguma abreviatura, siglas e/ou
simbolos considerados inadequados do ponto de vista de seguranca do paciente (n=23;
35,4%), sendo a maioria deles relacionados a forma farmaceéutica (tabela 4). Nenhuma
das prescri¢des de ATM continha expressdes vagas e nove (13,8%) ATM foram prescritos
com pelo menos uma medida ndo métrica (a mais comum delas foi tubo). Menos de um
quarto dos ATM prescritos tinha alguma orientacdo para uso (n=16; 24,6%). A maior
parte dos ATM foram antibidticos de uso sistémico (n=41; 63,1%), com destaque aos
betalactamicos, que corresponderam a mais de 40% dos ATM prescritos (cefalexina e
amoxicilina foram os mais prescritos). Foram evidenciadas cinco IMP (9,2% das
prescri¢des), todas em adultos jovens entre 15 e 33 anos, sendo trés delas consideradas
como de severidade importante. Conclusdes: Os dados deste estudo refletem resultado
que podem contribuir para alertar e conscientizar os prescritores quanto a importancia de
uma prescricdo de ATM segura, possibilitando, assim, melhoria da qualidade na
assisténcia e seguranca no uso destes na aten¢do primaria. Além disso, espera-se estimular
o servico farmacéutico vinculado a dispensa¢gdo dos ATM com vistas a promog¢ao do uso
racional e seguran¢a no uso do medicamento.

Palavras-chave: Atencao Primaria a Satude; Assisténcia Farmacéutica; Prescrigdes de
Medicamentos; Antimicrobianos.



INTRODUCAO

Ao longo dos ultimos anos vem sendo evidenciadas transformacdes em diversos
contextos, em especial no que se refere aos aspectos social, demografico e econdmico,
com subsequente impacto na area da satde no Brasil (BORGES, 2017; BRASIL, 2014;
PAIM et al., 2011). Com a institucionalizagao do SUS, a assisténcia a satide no Brasil
obteve varios avangos de forma que os servicos realizados no seu contexto passaram a
ser mais descentralizados. Dessa forma, foi estabelecida uma estratégia diferenciada de
organizacao desse sistema de satide: as Redes de Atencao a Saude (RAS) (BRASIL, 2010,
2014; PAIM et al., 2011; SANTOS, 2017).

As RAS correspondem a uma rede que presta servicos de satde equitativos e
integrais a uma populacao definida com vistas a obtencao de resultados clinicos positivos
e economicamente favoraveis (ARRUDA et al, 2015, MENDES, 2011;
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE, 2010). Para uma efetiva prestagio
de servigcos, as RAS devem apresentar, dentre suas modalidades de integracdo, um
conjunto amplo de intervencdes preventivas e curativas, atengdo a saude continua,
integragdo vertical de diferentes niveis de atencao, vinculagdo entre a formulagdo da
politica de saude e gestdo e trabalho intersetoriais (MENDES, 2011).

Dentro das RAS, as Unidades Basicas de Saude (UBS) constituem uma das
principais portas de entrada do sistema de assisténcia a saude no Brasil. Nesse contexto,
a APS busca ofertar um servico de boa qualidade para a populagdo. Entretanto,
desenvolver esta pratica requer o cumprimento de requisitos estabelecidos de acordo com
os recursos disponiveis, para assim obter o maximo beneficio com minimo risco para a

saude, proporcionando o bem-estar dos usuarios (FACCHINI; TOMASI; DILELIO,



2018).

De acordo com a Politica Nacional de Atencao Basica os termos Aten¢ao Basica
(AB) e APS, nas atuais concepgdes, sao considerados equivalentes, de forma a associar a
ambas os principios e as diretrizes definidas neste documento e tem-se o seguinte conceito

associado:

A Atengdo Basica é o conjunto de agdes de saude individuais, familiares e
coletivas que envolvem promogdo, prevencdo, prote¢do, diagndstico,
tratamento, reabilita¢do, reducao de danos, cuidados paliativos e vigilancia em
satde, desenvolvida por meio de praticas de cuidado integrado e gestdo
qualificada, realizada com equipe multiprofissional e dirigida a populacdo em
territério definido, sobre as quais as equipes assumem responsabilidade
sanitaria (BRASIL, 2017).

A estrutura operacional da APS e a demanda crescente de tecnologias em saude,
como o medicamento, requer que atividades gerenciais e assistenciais relacionadas sejam
executadas de forma racional e eficiente e, nesse contexto, ha destaque para os servigos
farmacéuticos, os quais sao essenciais para viabilizacao da integralidade e resolutividade
das acoes de satde no ambito das RAS (BRASIL, 2014).

Os servigos farmacéuticos no contexto do SUS tem como guia a Politica Nacional
de Medicamentos (PNM), a qual se constitui como elemento fundamental para garantia
de agdes de melhoria das condicdes da assisténcia a satide da populacao (BRASIL, 2001).
O objetivo precipuo dessa politica ¢ garantir a necessaria seguranca, efetividade e
qualidade dos medicamentos, a promog¢ao do seu uso racional e seu acesso a populagao
(BRASIL, 2001) e, no contexto da APS, a unidade responsavel por alcangar esse objetivo
¢ a farmdcia.

Desse modo, as agdes desenvolvidas por farmacéutico ou sob sua coordenagao,
incorporado a equipe de saude com vistas a melhoria da qualidade de vida da populacgao,
remete a necessidade de oferta de servigos farmacéuticos na APS com qualidade e

seguranca. O servigo farmacéutico, consiste em uma série de procedimentos no sistema



de satde no qual tem como objetivo assegurar uma preocupacao assidua que aja de
maneira ampla em relacdo as dificuldades de satde enfrentadas pela populacdo em
detrimento do meio individual bem como o coletivo, tendo o medicamento como um dos
elementos essenciais, contribuindo para seu acesso igualitario e uso racional (PEREIRA;
LUIZA; CRUZ, 2015).

As atribuicdes dos servicos farmacéuticos nos diversos estabelecimentos
assistenciais de satide regem o nivel organizacional em que hé execugdo da dispensacao,
de modo que, acrescenta-se 0 acesso a servigos farmacéuticos, em que o profissional
farmaceéutico realizada a tarefa de dispensar e informar com qualidade para depois fazer
a adequada gestao clinica (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2014).

Para se fazer uma boa prestacdo de servico a satide da populacao, ¢ indispensavel
o conhecimento do uso racional de medicamentos (URM). Para que haja uso racional de
medicamentos, uma série de eventos bem-sucedidos deve ocorrer. Em primeiro lugar, ¢
preciso definir com clareza o objetivo terapéutico do uso do medicamento; logo apos,
que se prescreva o medicamento apropriado, de acordo com dados de efetividade, de
seguranga ¢ de adequagdio ao individuo. E necesséario, ainda, que a prescricdo seja
adequada quanto a forma farmacéutica e ao regime terapéutico; que o medicamento
esteja disponivel de modo oportuno e acessivel, e que responda a critérios de qualidade
exigidos. Por ultimo, deve haver dispensa¢do em condi¢des adequadas, com orientacao
ao usuario, e este deve cumprir o regime terapéutico da melhor maneira possivel, afim
de que surjam resultados terapéuticos desejados (AQUINO, 2008; BRASIL, 2014).

O URM parte do principio que o usudrio recebe o medicamento apropriado para
suas necessidades clinicas, nas doses individualmente requeridas para um adequado
periodo de tempo e a um baixo custo para ele e sua comunidade. Além disso, deve

envolver atividades no contexto da equipe interdisciplinar que vao desde a prescri¢ao até
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a dispensa¢ao do medicamento, sendo essa ultima atividade viabilizada no contexto do
cuidado e de prestagdao de orientagdes relacionadas como resposta a um documento de
prescri¢dao adequado em termos legais (AQUINO, 2008; BRASIL, 2014).

No ambito da promogao do URM, os antimicrobianos (ATM) merecem destaque
por serem prescritos para combater infecgdes provocadas por microrganismos € cujo
uso indiscriminado pode causar problemas. A promog¢ao do seu uso se faz necessaria, ja
que infec¢des causadas por bactérias comunitdrias resistentes sdo de mais dificil
tratamento e se associam a maior morbidade. Entretanto, o crescimento no numero de
usudrios que se apresentam imunocomprometidos € com enfermidades complexas
tratados em domicilio facilita a disseminag¢do na comunidade de bactérias
multirresistentes. Portanto, o mau uso de ATM ¢ o principal responséavel para desencadear
um quadro de resisténcia aos usuarios (ZINERMAN, 2012).

Segundo a Resolucao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria n° 20, de 5 de maio de 2011, sdo considerados ATM as substancias que previne
a proliferacdo de agentes infecciosos ou microrganismos ou que matam agentes
infecciosos para prevenir a disseminagio da infeccio (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

Dados de um estudo multicéntrico realizado em 28 paises europeus apontam
associacdo entre aumento da resisténcia antimicrobiana e qualidade gerencial do governo,
sugerindo que paises nos quais se mantem baixa qualidade no controle da classe de
medicamentos (ATM), em humanos, apresentam aumento na taxa de resisténcia
microbiana, como também em sua disseminacdo. Ainda que recaia sobre a assisténcia
hospitalar grande peso sobre o aumento de resisténcia antimicrobiana, a literatura traz
evidéncias de que a assisténcia prestada na APS pode ocasionar e propiciar uma

distribuicdo irracional de ATM, aumentando gastos e contribuindo para o aumento da
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resisténcia. Além disso, tendo em vista o enorme quantitativo de unidades que prestam
servico ambulatorial no Brasil, acredita-se que o consumo de ATM possa equiparar-se
aos hospitais. A exemplo disto, estudo realizado no estado do Rio de Janeiro, Brasil,
constatou que a maior parte dos custos com ATM advinham da APS e ndo da assisténcia
hospitalar (BRANDAO et al., 2011).

Em contrapartida, o ambiente da APS no Brasil ndo possui um sistema de
vigilancia especifico sobre ATM, o que limita o monitoramento e controle desse farmaco
e favorece seu uso exacerbado de forma empirica. Além disso, uma distribuicao irregular
e ndo direcionada pode propiciar a resisténcia antimicrobiana e potencializar gastos
desnecessarios (LIMA et al., 2018). Nesse sentido, o levantamento do perfil de utilizacao
de ATM na APS torna-se essencial.

Em anélise realizada pela Organizacao Mundial da Saude (OMS), o Brasil esta
entre os maiores do mundo que faz um alto consumo de doses de antibidticos. Ainda
assim, o que preocupa a agéncia reguladora desses produtos ¢ o fato de favorecer o
surgimento de bactérias multirresistentes causadoras de infec¢des dificeis de curar. Desse
modo, um dos impactos para essa realidade ¢ a prescricdo inadequada (PEREIRA;
LUIZA; CRUZ, 2015).

A prescricao médica consiste no ato de definir o medicamento a ser consumido
pelo usudrio, com a respectiva posologia, frequéncia de administragdo e duragdo do
tratamento (BRASIL, 2001). Além disso, ¢ importante ressaltar que alguns problemas de
resisténcia microbiana tem origem na APS, ou seja, nos cuidados primarios de saude,
sendo assim, podem estar vinculados a erros na prescricao.

Diante do exposto, pode-se observar um aumento progressivo das prescri¢des que
corrobora para o risco de reagdes adversas ao medicamento, possibilitando estabelecer

uma rota significativa sobre prescricdes inadequadas e resisténcia. Nesse contexto, o
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farmacéutico se configura como importante profissional na promog¢ao do URM, por meio
de acdes que estejam direta ou indiretamente relacionadas as etapas relacionadas ao
processo de uso de medicamentos, desde a prescrigao, perpassando pela sua verificagao/
validagdo, dispensacdo, administracdo e monitoramento do uso (SANTI, 2016;
SMEULER et al., 2015).

Independentemente do contexto assistencial, os medicamentos tem uma ampla
importancia do ponto de vista econdmico e sanitario, com necessidade clara de discussao
sobre seu acesso (COSTA et al.,2017). No entanto, para além disso, ¢ importante discutir
sobre a racionalidade associada ao uso desses medicamentos, especialmente aqueles cujo
contexto cultural favorece o uso irracional levando a desconsideracdes sobre indicagao,
efeitos adversos e interagcdes medicamentosas potenciais (IMP) e risco de resisténcia,

como 0os ATM.

13



OBJETIVOS

Objetivo geral

Analisar prescrigdes de ATM em uma Unidade Bésica de Saude do Distrito

Federal.

Objetivos especificos

a) Levantar o perfil de prescricdo de ATM dispensados/demandados;
b) Analisar prescricdes de ATM em termos de origem, aspectos técnicos e legais;
c) Analisar prescricoes de ATM quanto ao uso de abreviaturas, siglas e simbolos,

medidas ndo métricas e expressdes vagas;
d) Verificar a frequéncia e principais orientagdes de uso dos ATM nas prescri¢oes;

e) Analisar Interagdes Medicamentosas Potenciais envolvendo os ATM prescritos.
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METODOLOGIA

Local do estudo

A pesquisa foi realizada na Unidade Béasica de Saude (UBS) numero 01 de Santa
Maria — Distrito Federal. A UBS conta com 10 equipes do programa Estratégia Satde da
Familia, das quais 02 sdao equipes de transicdo e 08 consistidas. Em termos de
territorializagdo, a UBS abrange todos os moradores da regido Santa Maria Sul e em termos
de servigos, hé previsao de atividades de dispensagao de medicamentos pela farmécia, desde
que apresentados os documentos necessarios (prescrigoes).

A farmacia, por sua vez, conta com um farmacéutico responsavel técnico (de carga
horéaria de 40 horas) e cinco colaboradores ndo farmacéuticos (totalizando 190 horas) e
realiza servicos de cunho técnico-gerencial e técnico-assistencial, sendo trés desses possuem
nivel médio e dois com nivel superior, estes objetivam o acesso a medicamentos e
racionalidade quanto ao seu uso. Os medicamentos dispensados correspondem aqueles
previstos na lista de medicamentos essenciais para a APS do Distrito Federal (Relagdo de
Medicamentos do Distrito Federal) e envolvem medicamentos de uso continuo, como o0s
relacionados ao tratamento de Diabetes Mellitus e Hipertensao Arterial Sistémica,
medicamentos previstos na portaria nimero 344 de 1998, antibidticos, anti-inflamatorios

entre outros.

Tipo e desenho do estudo
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Pesquisa transversal retrospectiva de cunho avaliativo envolvendo analise
documental (de prescricdo) de modo a construir informagdes que possibilitem intervengoes
com objetivo de promover o uso racional de medicamentos e, dessa forma aprimorar os

servigos assistenciais.

Amostragem

A amostra analisada foi proveniente de prescricdes de medicamentos arquivadas pela
farmacia da UBS numero 01 de Santa Maria — Distrito Federal, no periodo de fevereiro a
julho de 2019, provenientes do Distrito Federal. Para defini¢do da quantidade de prescrigdes,
foi realizado calculo amostral partindo da média local de demanda de atendimento na
farmacia da UBS ja citada (média de 5000 receitas apresentadas no servico por més),
considerando nivel de confianca de 95% (margem de erro de 5%). A esse quantitativo foi
acrescentado aproximadamente 10% para antecipar eventuais perdas, o que resultou em 431
prescricdes, as quais foram definidas de forma aleatdria considerando o total de prescrigdes
arquivadas por més de maneira proporcional.

Foram incluidas somente as prescri¢des com segundas vias arquivadas e separadas
por més e ano em que foram atendidas e, para atendimento dos objetivos desse estudo, foram

analisadas somente as prescri¢des contendo ATM (critério de inclusdo).

Teste-piloto e coleta de dados

Foi realizada uma coleta inicial de dados (teste-piloto) para adequacdo de um

instrumento informatizado de coleta de dados (modelo apresentado no Apéndice A — o
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formulario estd apresentado somente até a parte referente ao primeiro medicamento a qual
se repetia a medida que havia na prescricado mais de um medicamento) disponibilizado via
Google Drive® para facilitar a coleta e a compilagdo dos dados. Cada prescrigao recebeu
uma identificacdo através de um codigo unico e os dados coletados foram os previstos no
formulario envolvendo varidveis relacionadas aos usuario (idade e sexo), as prescrigdes
(origem da prescrigao (publico e privado), tipo de prescritor, adequagao legal, legibilidade e
adequacdo quanto a aspectos relacionados a seguranga do usudrio), aos medicamentos
prescritos (medicamento, concentracdo, forma farmacéutica, dose, posologia, duragdo de
tratamento e orientagdes de wuso, bem como sua disponibilidade no servigo
(desabastecimento ou medicamento ndo previsto na lista de medicamentos essenciais do
Distrito Federal)).

Para andlise da adequacao legal e dos aspectos relacionados a seguranga do usuario
foram considerados os parametros obrigatorios previstos na portaria de ambito local que
dispdes sobre normas técnicas e administrativas relacionadas a prescri¢ao e fornecimento de
medicamentos da Assisténcia Farmacéutica Basica da Secretaria de Estado de Saude do
Distrito Federal (DISTRITO FEDERAL, 2014), no Protocolo de Seguranca do Paciente
quanto a prescri¢do, uso e administracdo de medicamentos da Secretaria de Saude do Distrito
Federal e nos boletins do Instituto de Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (do inglés,
ISMP) sobre indicadores para avaliagdo da prescri¢do, do uso e da administracdo de
medicamentos e sobre erros de medicacdo associados a abreviaturas, siglas e simbolos
(INSTITUTO DE PRATICAS SEGURAS NO USO DE MEDICAMENTOS, 2014; 2015;
2016).

As Interagcdes Medicamentosas Potenciais (IMP) foram analisadas a partir da base de

dados Micromedex e foram caracterizadas conforme severidade, possivel consequéncia
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clinica, documentagao, tipo de interacao e sugestao de manejo. Para tal, foram considerados
somente os medicamentos de uso sistémico.

Os anti-inflamatodrios foram agrupados de acordo com as categorias terapéuticas,
conforme seu principio ativo, de acordo com o Anatomical Therapeutic Chemical
Classification System (ATC) (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2019). Nesse
sistema, a substancia ¢ classificada, de acordo com o 6rgao ou sistema em que atua ¢ de

acordo com suas propriedades quimicas, farmacologicas e terapéuticas.

Analise dos dados

O formulario informatizado permitiu a construcao de um banco de dados no Excel®
para armazenamento e analise dos dados apds pré-teste. O banco de dados foi validado pelos
pesquisadores no sentido de verificagdo de informagdes inconsistentes e/ou dubias antes da
analise dos dados. A descrigdao das variaveis categoricas foi realizada por meio do calculo
das frequéncias absolutas e relativas e as varidveis continuas foram reportadas pela média (+

desvio padrao).

Consideracoes éticas

Foram obtidos termos de concordancia dos atores responsaveis pelas atividades

realizadas na UBS nimero 01 de Santa Maria. A pesquisa foi realizada mantendo sob sigilo

todos os dados coletados e utilizados, de modo a garantir a prote¢ao de todas as pessoas e

entidades envolvidas, sendo garantido que a apresentagdo dos dados e dos resultados seja
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feita de modo a impedir sua vinculagdo com qualquer profissional e/ou usuario especifico,
evitando caracterizacdes e assegurando sua confidencialidade.

O instrumento informatizado de coleta de dados, bem como a manipulag¢ao do banco
de dados gerado, foi mantido sob acesso restrito dos membros da equipe de pesquisa. O
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) nao foi necessario por envolver dados
de prescrigcdo que serao mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé os termos da
Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de
Satde da Universidade de Brasilia enquanto instituigdo proponente (parecer nimero
3.557.751) e pelo CEP da Fundag¢ao de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude da
Secretaria de Saude do Distrito Federal (FEPECS/SES/DF) enquanto coparticipante (parecer

numero 3.667.198) (Apéndices B e C).
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RESULTADOS

Caracterizacio da amostra

Foram analisadas 54 prescri¢des contendo pelo menos um ATM. A maioria dos

usuarios cujas prescri¢des foram analisadas era mulher (n=36; 66,7%) e na faixa etdria de

20 a 59 anos (n=33; 61,1%) (tabela 1).

Tabela 1 — Dados dos usuarios cujas prescri¢des foram analisadas. Distrito Federal, 2019.

Variaveis Média = DP ou N (%)
Sexo
Feminino 36 (66,7)
Masculino 18 (33,3)
Idade (anos) 35+21
Faixa etaria (anos)
0 —9 anos 6 (11,1)
10 — 19 anos 6 (11,1)
20 — 59 anos 33 (61,1)
Maior ou igual a 60 anos 9 (16,7)

DP: desvio padrao. Analise relacionada ao total de prescrigdes com ATM (54).

A maior parte das prescrigdes foi elaborada por médico (n=42; 77,8%) e era do
tipo manual (n=47; 87,0%). Pouco mais da metade das prescricdes contendo ATM foi
atendida na integra (n=34; 62,3%) e a média de medicamentos por prescri¢ao foi de dois.
Dos 111 medicamentos prescritos nos documentos analisados, 65 eram ATM, sendo que,
deles, 63 foram efetivamente dispensados (um ndo dispensado por ndo estar na REME-

DF e um por desabastecimento) (tabela 2).
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Tabela 2 — Descrigao dos dados relacionados as prescrigdes contendo ATM. Distrito
Federal, 2019.

Variaveis Média + DP ou N (%)

Tipo de prescritor

Médico 42 (77,8)

Enfermeiro 9(16,7)

Dentista 3(5,9)
Tipo de prescricio

Manual 47 (87,0)

Informatizada 7(13,0)
Prescricoes atendidas na integra 34 (62,3)
Média de medicamentos por prescri¢io 2+1

ATM: antimicrobianos; DP: desvio padrdo. Amostra relacionada ao total de prescrigdes com ATM (54).

Caracterizacdo das prescri¢oes quanto a aspectos técnicos e legais

A maior parte das prescricdes era legivel (n=50; 92,6%) e nenhuma prescri¢ao
continha rasura. Das 54, 39 (72,2%) prescrigdes continham todos os itens obrigatorios
considerados (data, identificacdo/ nome do usuario, carimbo/ identificagao do prescritor
e identificagcdo da instituicdo). A tabela 3 remete a apresentacdo dos componentes ditos

obrigatorios de maneira mais especifica.

Tabela 3 — Aspectos técnicos e legais das prescri¢des contento ATM. Distrito Federal,
2019.

Variaveis N (%)

Legibilidade

Legivel 50 (92,6)

Parcialmente legivel 4(7,4)
Componentes obrigatorios

Data 53 (98,1)

Identificagdo/ nome do usuario 54 (100,0)

Carimbo/ identificagdo do prescritor 54 (100,0)

Identificacdo da institui¢cdo 40 (74,1)

Amostra relacionada ao total de prescricdes com ATM (54).
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Caracterizacao das prescricoes de ATM quanto a itens obrigatorios e aspectos

relacionados a seguranca do paciente

Dos 65 ATM prescritos, menos da metade (n=30; 46,1%) continham as
informacdes completas de concentracao, dose, forma farmacéutica, posologia, tempo de
tratamento e via de administragdo. A proporcao de apresentacdo de cada item esta na

tabela 4.

Tabela 4 — Caracterizacdo das prescri¢des de ATM quanto a itens obrigatorios e aspectos
relacionados a seguranga do paciente. Distrito Federal, 2019.

Variaveis N (%)
ATM prescritos com informacio de
concentracao 52 (80,0)
dose 50 (76,9)
forma farmacéutica 62 (95,4)
posologia 61 (93,8)
tempo de tratamento 41 (63,1)
via de administragao 63 (96,9)
ATM prescritos com abreviaturas, siglas e/ou simbolos 23 (35,4)
relacionados a forma farmacéutica 11(16,9)
relacionados a frequéncia de doses 3 (4,6)
relacionados a frequéncia de doses e a forma
farmacéutica 9(13.8)
ATM prescritos com medidas nao métricas 9(13,8)
bisnaga 3(4,6)
caixa 1(1,5)
tubo 5(7,7)
ATM prescritos com alguma orientacio 16 (24,6)
modo de usar o medicamento 7 (10,8)
periodo/ horario de administragdo 9 (13,8)

Amostra relacionada ao total de ATM prescritos (65).
ATM: antimicrobianos.

Pouco mais de um ter¢o dos ATM foram prescritos com alguma abreviatura, siglas
e/ou simbolos considerados inadequados do ponto de vista de seguranga do usuario
(n=23; 35,4%), sendo a maioria deles relacionados a forma farmacéutica (tabela 4).

Nenhuma das prescri¢cdes de ATM continha expressdes vagas e nove (13,8%) ATM foram
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prescritos com pelo menos uma medida nao métrica (a mais comum delas foi tubo).
Menos de um quarto dos ATM prescritos tinha alguma orientacdo para uso (n=16; 24,6%)

e as especificagdes por tipo de orientagao estdo apresentadas na tabela 4.

Perfil de antimicrobianos prescritos

A maior parte dos ATM foram antibidticos de uso sistémico (n=41; 63,1%), com

destaque aos betalactdmicos, que corresponderam a mais de 40% dos ATM prescritos,

como pode ser observado na tabela 5.
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Tabela 5 — ATM prescritos por faixa etaria. Distrito Federal, 2019

Faixa etaria (anos)

60 ou

Antimicrobianos Classificacao ATC 0-9 10-19 20-59 mais Total
N N N N N (%)
Antibidticos sistémicos 41 (63,1)
Betalactimicos 27 (41,5)
Amoxicilina JOICA04 4 1 3 2 10 (15,4)
Amoxicilina + clavulanato JO1CRO2 1 1 1 1 4 (6,1)
Cefalexina JOIDBO1 1 1 11 0 13 (20,0)
Macrolideos e lincosaminas 5(7,7)
Azitromicina JOIFA10 0 0 1 4 (6,1)
Clindamicina JOTFFO1 0 0 1 1(1,5)
Quinolonas 6(9,2)
Ciprofloxacino JOIMAO2 0 0 1 1 2(3,1)
Norfloxacino JOIMAO6 0 0 4(6,1)
Nitroimidazolicos 3 (4,6)
Metronidazol JO1XDO1 0 1 2 0 3 (4,6)
Antibioticos topicos 6(9,2)
Metronidazol D06BX01 1 1 1 3(4,6)
Neomicina D06AX04 1 0 2 0 3(4,6)
Antiflingicos sistémicos 5(7,7)
Fluconazol JO2ACO1 0 1 3(4,6)
Itraconazol JO2ACO02 0 0 1 1 2(3,1)
Antifungicos topicos 14 (21,5)
Cetoconazol DO01ACOS8 0 0 1 1 2(3,1)
Miconazol DOT1ACO02 0 1 5 5 11 (16,9)
TOTAL (N (%)) - 7 (10,8) 7 (10,8) 38 (58,4) 13 (20,0) 65 (100,0)

ATC: do inglés, Anatomical Therapeutic Chemical Classification.
Amostra relacionada ao total de ATM prescritos (65).
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Caracterizacao das IMP

Foram evidenciadas cinco IMP (9,2% das prescricdes), todas em adultos jovens
entre 15 e 33 anos, sendo trés delas consideradas como de severidade importante. Os
medicamentos envolvidos, bem como a possivel consequéncia clinica, documentagao,

classificacdo e manejo das IMP estdo apresentadas na tabela 6.
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Tabela 6 — Descricao das IMP envolvendo ATM evidenciadas. Distrito Federal, 2019.

Interacio

Possivel consequéncia

clinica

Documentacao Classificaciao

Manejo

Severidade moderada (n=2)

Aumento o risco de

Sugerir alternativa se paciente
possui algum risco de tontura

Norfloxacino + Ibuprofeno estimulagdo do SNC e de Fraca Dinamica : ' '
inerente a condigao fisica,
tontura fisiologica e/ou clinica
Aumento o risco de Sugerir alternativa se paciente
Norfloxacino + Dipirona estimulacdo do SNC e de Fraca Dinamica p(?ssul algum nSC.O de toPtura
inerente a condigao fisica,
tontura fisiologica e/ou clinica
Severidade importante (n=3)
) Monitorar ECG e verificar a
. o Aumento do risco de . . .
Azitromicina + ‘ Sinergismo de  Possibilidade de troca de algum
. prolongamento do intervalo Fraca . ATM por outro com menor risco de
Norfloxacino efeito adverso .
QT efeito adverso de prolongamento do
intervalo QT
Aumento do risco de
‘ sindrome de Stevens-Johnson Sugerir troca por outro anti-
Metronidazol + Mebendazol Excelente NE helmintico (albendazol) que néo

e/ou necroélise epidérmica

toxica

esteja relacionado a essa IMP
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Aumento do risco de ) )
Sinergismo de
Metronidazol + Fluconazol =~ prolongamento do intervalo Fraca )
o efeito adverso
QT e arritmias.

Monitorar ECG e verificar a
possibilidade de troca ou do ATM
ou do antifungico (albendazol, por

exemplo) que ndo esteja
relacionado a essa IMP

ATM: antimicrobiano; ECG: eletrocardiograma; IMP: Interacdo Medicamentosa Potencial; NE: ndo especificada.
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DISCUSSAO

A prevaléncia de colonizagdo e infecgdes causadas por microrganismos
multirresistentes atualmente mais documentada ¢ nos hospitais, mas, a maior parte das
prescrigoes de ATM ¢ feita fora deles, em especial nos servigos da APS, como as UBS, e
o maior consumo desses medicamentos ocorre na comunidade em geral (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2017).

Sendo assim, a prescrigdo de ATM em servigos como as UBS tem sido uma
preocupacao, especialmente pela dificuldade em garantir a sua utilizagdo correta (dose e
duragdo do tratamento, por exemplo) pelos usuarios. Desta maneira, ¢ fundamental a
implementa¢ao de agdes de promog¢ao do uso correto de ATM na APS, como, por
exemplo: elaboracdao e implantacdo de protocolos para diagnostico e tratamento das
infeccdes mais prevalentes; educagao dos profissionais da saude; educagdo dos
usudario/familiares/cuidadores (NETO; VIEIRA; CUMAN, 2011).

No presente estudo, a caracterizagdo da amostra demonstrou maior prevaléncia de
prescrigdes para mulheres, corroborando o fato de mulheres tenderem a procurar mais o
servico de saude. Além disso, houve uma grande frequéncia do uso desses medicamentos
por adultos jovens. Alguns fatores podem estar associados a esses resultados, como, por
exemplo, o fato de serem um grupo importante de consideravel prevaléncia de doengas
sexualmente transmissiveis e outras doengas infecto-parasitérias, diferentemente do perfil
de morbi-mortalidade caracteristico da faixa etdria relacionada a idosos na qual as
doengas cronicas nao transmissiveis sdo mais frequentes (BRASIL, 2006).

A maior propor¢do de prescricdo de ATM foi feita por médico, seguida de
enfermeiro e, além disso, o tipo manual foi o mais frequente. Como a maior parte era

proveniente do servigo publico, pode-se inferir que a dificuldade quanto aos recursos de
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infraestrutura e materiais pode ter influenciado esse resultado. Na literatura, recomenda-
se a utilizacao de prescri¢des digitadas e eletronicas como forma de melhorar a qualidade
das mesmas. Nesses casos, recomenda-se, para a impressao, o uso de formularios sem
pauta, para evitar erros de medicagdo ocasionados pelo encontro das linhas com letras e
numeros da prescri¢ao, além de erros especificos relacionados a forma farmacéutica e
frequéncia de dose, por exemplo (BRASIL, 2013).

Em estudo realizado em uma farmacia da unidade bésica de saide do Distrito
Federal de Brasilia (DF), 47% das prescri¢des escritas @ mao geraram erros no nome do
usudrio, em 33,7% houve dificuldade na identificacdo do prescritor e 19,3% estavam
pouco legiveis ou ilegiveis (SANTOS et al., 2019). Segundo os autores, quando
comparadas as prescrigdes manuais e eletronicas foi evidenciada uma reducao de erros.
Os resultados do presente estudo foram melhores em comparagao ao evidenciado por
Santos et al. (2019), mas, passiveis de melhora. A prescri¢gao faz parte do elenco de
documentos de ordem pessoal e intrasferivel, portanto, ¢ necessario que contenha
informacdes especificas sobre o usuario para a qual foi dispensada, além dos dados ditos
obrigatorios do ponto de vista legal.

Outro estudo realizado na APS de Ribeirdao Preto (SP), analisou-se a maior parte
das prescrigdes coletadas foram eletronicas, 54,3% correspondiam a prescri¢do de UBS
e 43% de ESF. Nenhuma prescri¢ao eletronica foi considerada ilegivel ou pouco legivel.
As prescrigdes manuais equivalem a 41,1% do total, perfazendo 39,4% das prescrigdes
de UBS e 54,5% das de ESF. Eventualmente, o presente estudo mostra efeitos benéficos
com o uso desta ferramenta eletronica de forma a evitar a auséncia de informagoes
importantes nas prescri¢des e a ilegibilidade. Portanto, os dados obtidos atestam a
importancia da instalagdo de prescri¢des eletronicas como também ofertar servigos que

sejam de qualidade
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De forma geral, a maior parte das prescrigdes atendeu aos requisitos exigidos de
acordo com a legislacido que exige: legibilidade e itens obrigatorios (data,
identificacdo/nome do usudrio, carimbo/identificagao do prescritor), além de nenhuma
das prescrigdes analisadas ter apresentado rasuras. Segundo a literatura/protocolos de
prescrigdes, problemas na legibilidade da prescricdo podem comprometer a comunicagao
entre prescritor € usudrio e entre prescritor ¢ demais profissionais de saude, sendo
geradora importante de erros de medicagao, sobretudo, a troca de medicamentos com
nomes parecidos (BRASIL, 2013).

Dos 65 ATM prescritos verificou-se que menos da metade continha informacdes
minimas para uma adequada prescricdo (concentragdo, dose, posologia, forma
farmacéutica, via de administracdo e tempo de tratamento). Segundo a Politica Nacional
de Medicamentos, a prescricao de medicamentos ¢ o ato de definir o medicamento a ser
consumido pelo usuario, com a respectiva dosagem e duracdo do tratamento. A falta
destas informagdes na prescricao, especialmente em se tratando de ATM, pode ocasionar
davidas e acarretar falhas quanto ao desempenho do tratamento (TAVARES;
BERTOLDI; MUCCILLO-BAISCH, 2008). Ressalta-se que o uso falho dos ATM devido
a falta de acesso, doses inadequadas, descumprimento do tratamento, pode ser tdo
importante para a resisténcia bacteriana como o seu uso excessivo (PEREIRA; LUIZA;
CRUZ, 2015).

Nesse estudo, informagdes incompletas e/ou indevidas foram frequentes e podem
se relacionar ao aumento do risco de erros de medicacao. Estudos apontam que a falta de
informacgdes essenciais sobre o medicamento, como concentragao, forma farmacéutica,
via de administragdo e posologia, dose, frequéncia e duragdao do tratamento, pode levar

ao gastos de recursos financeiros, além de prejuizo terapéutico ao usuario (SANTOS et
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al.,2019). Além disso, foi identificada auséncia de orientagcdo do profissional ao usuario
em boa parte das prescrigdes de ATM. Isso pode implicar em tratamentos inadequados e
ineficazes, podendo refletir uma possivel diminui¢do da qualidade do atendimento
realizado pelo prescritor e/ou em um tratamento de dificil adesdo para o usuario, devido
a auséncia de informagdes necessarias para sucesso na terapia medicamentosa.

Recomenda-se que os medicamentos sejam prescritos sem o uso de abreviaturas,
pois seu uso aumenta a chance de erro de medicagdo. O sistema métrico devera ser
adotado para expressar as doses desejadas. As unidades de medidas ndo métricas (colher,
ampola, frasco) devem ser eliminadas das prescri¢cdes, quando utilizadas isoladamente
para expressar a dose. A utilizagdo da forma farmacé€utica na prescricdo deve ser
acompanhada de todas as informagdes necessarias para a dispensacao e administragao
segura. Portanto, a prescri¢ao devera conter informagao sobre a duracdo do tratamento,
procurando evitar, a vista disso, que os medicamentos possam ser consumidos
continuamente sem indicagdo (BRASIL, 2013).

No presente estudo foi evidenciado que a maior propor¢ao de prescrigdo de
antimicrobiano foi de uso sistémico, sendo o principal a cefalexina, um antibidtico
betalactamico que pertence ao grupo das cefalosporinas de 1° geracao e possui um amplo
espectro de acdo. A amoxicilina foi o segundo antimicrobiano mais consumido. Esse
perfil de consumo elevado pode ser justificado por suas caracteristicas de amplo espectro,
baixa toxicidade e boa tolerabilidade e grande experiéncia de uso clinico (GILLIES et al.,
2015; LIMA et al., 2018; OLIVEIRA; XAVIER; ARAUJO, 2012).

No que diz respeito ao gerenciamento das infecgdes comunitdrias na atengao
primaria, esse ainda € realizado muitas vezes de forma empirica com base na observacao

de sinais e sintomas apresentados pelo usuario. Além disso, hd pouca base normativa
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relacionada a prevengao e controle de infec¢do nos ambientes extra-hospitalares (LIMA
etal., 2018; SHANG et al., 2014).

No presente estudo, foram evidenciadas cinco interagdes medicamentosas
potenciais, sendo trés delas consideradas como de severidade importante. Diante deste
cenario, ¢ importante ressaltar o papel do farmacéutico na orientacdo durante a
dispensacdo identificando a necessidade, efetividade e seguranca das terapias
medicamentosas. Portanto, o principal desafio para qualificar a atengao em saude ¢
garantir que a prescri¢ao de multiplos medicamentos seja apropriada e segura. Medidas
como a revisao dos medicamentos e o seu potencial devem ser avaliadas, principalmente
por médicos generalistas ou farmacéuticos juntamente com uma equipe multidisciplinar,
pois resulta em desfechos mais custo-efetivos, a fim de personalizar o tratamento em
pessoas com vulnerabilidade especifica, e consequentemente, conceberia diminuicao da
resisténcia aos ATM (MELO; CASTRO, 2017).

Somado aos resultados referentes a falta de orientacao ao usuario na prescrigao, a
potencialidade de interacdes medicamentosas corrobora a importancia da atuacao do
farmacéutico para além das atividades gerenciais. Dessa forma, o farmacéutico, atuando
na area assistencial, pode utilizar de estratégias visando a prevencao, identificacao e a
resolucdo de PRM buscando a melhoria no alcance dos objetivos terapéuticos, como a
sinalizacdo a equipe de usuarios mais propensos a IMP, seja pelos medicamentos em uso,
seja por sua condi¢do clinica e fisioldgica, podendo colaborar substancialmente para o
uso racional dos ATM.

Este trabalho teve algumas limitacdes. Além das inerentes a estudos transversais
de base documental, houve limitacdo quanto a amostra. Apesar do desenho amostral ter
permitido uma coleta de dados de prescricdes em quantidade representativa em termos

estatisticos, ndo houve adequacdo da amostra quanto as prescrigdes que envolviam anti-
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inflamatoérios, de modo que a amostra analisada no presente estudo ndo ¢ representativa
de prescri¢des contendo anti-inflamatérios considerando o periodo do estudo, muito
embora os resultados ja apontem contextos importantes de intervengao no servigo. Outra
limitacao se deve a falta de dados de condigdes clinicas dos usuarios para possivel
correlagdo entre esse aspecto e prescricdo. Deve-se considerar a importincia ¢ a
necessidade de estudos de utilizagdo de medicamentos nesse contexto, de modo a
consolidar o perfil de uso e subsidiar intervengdes, em nivel local e nacional, visando ao

uso racional e responsavel desses medicamentos.
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CONCLUSAO

Os resultados deste trabalho mostraram déficits de informagao necessaria ¢
obrigatoria, além de evidenciar a necessidade de avangar para a prescri¢ao eletronica para
melhorar a qualidade da prescricdo. Observa-se que a prescricdo de medicamentos
demanda sensibilizacao dos profissionais prescritores a fim de evitar potenciais erros de
medicacao, tais como os relatados nesta investigagao.

Destaca-se a necessidade de mais programas de treinamento, educagdo continuada
e avaliacdo regular das habilidades de prescri¢do para minimizar o risco de erros de
medicacdo e com isso firmar seguranga no processo de uso do medicamento e melhoria
da qualidade das prescrigdes. Ha também a necessidade de realizacao de estudos com o
foco nas interagdes medicamentosas no contexto da atengdo primaria em saude a fim de
subsidiar protocolos de cuidado.

Espera-se que os resultados deste estudo possam contribuir para alertar e
conscientizar os prescritores quanto a importancia de uma prescrigdo de ATM segura,
possibilitando assim a melhoria da qualidade na assisténcia e seguranca no uso destes na
atencao primdria. Além disso, espera-se estimular o servigo farmacéutico vinculado a
dispensacdo dos ATM a uma visdo mais assistencial da prescri¢do para além da visao

normativa.
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform

ANALISE DE PRESCRICOES

ANALISE DE PRESCRICOES

Instrumento de coleta de dados retrospectivos

* Required

Numero da prescricao *

Your answer

Tipo de prescricao *

O Parcialmente manual/ parcialmente digitada

Quem coletou os dados? (home do estudante) *

Your answer

Data de nascimento do paciente *

Date

dd/mm/aaaa

Sexo do paciente *

1/54



26/11/2019 ANALISE DE PRESCRICOES

Data de atendimento *
Date

dd/mm/aaaa

Tipo de atendimento *

O Total
O Parcial

(O sem informagéo

Proveniéncia (UF) *

O bF
O co
O ™6
(O other:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform 2/54



26/11/2019 ANALISE DE PRESCRIGCOES
Legibilidade *

O Legivel

O llegivel (apontar item ilegivel na anélise por medicamento ou, se ndo for algo do
medicamento, apontar em 'observagdes')

O Parcialmente legivel (apontar item ilegivel na andlise por medicamento ou, se néo for
algo do medicamento, apontar em 'observagdes’)

Tipo de prescritor *
(O Medico

Dentista
Enfermeiro
Farmacéutico

Sem informacao

O O OO0

Componentes obrigatorios *

D Data

Identificacao do paciente

Carimbo ou identificagado do prescritor
Identificacdo da instituicdo

Nome do paciente

Idade do paciente

O00000

Condicéo clinica do paciente

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform

Tem rasura? *

Total de medicamentos prescritos *

Your answer

ANALISE DE PRESCRICOES

Total de medicamentos dispensados *

Your answer

Medicamento 1*

Your answer

Dispensado? *

Estd na REME-DF? *

4/54
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https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform

Estava em falta? *

Esta na forma de DCB ou DCI? *

Qual concentracao? (escrever NA, se resposta anterior for ndo ou ilegivel, se for

o caso) *

Your answer

Tem informacao de posologia? *

ANALISE DE PRESCRICOES
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26/11/2019 ANALISE DE PRESCRICOES

Qual posologia? (escrever NA, se resposta anterior for ndo ou ilegivel, se for o
caso) *

Your answer

Qual dose diaria total? (escrever NA, se resposta anterior for ndo ou ilegivel, se
for o caso) *

Your answer

Tem informacao de forma farmacéutica? *

Qual forma farmacéutica? *

O Comprimido
O Capsula
Solugao
Suspensao
Pomada
llegivel

Nao informada

O O OO0OO0O0

Other:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform 6/54



26/11/2019 ANALISE DE PRESCRICOES

Tem informacao de via de administracdo? *

Inalatoria
llegivel
Nao informada

Other:

Qual tempo de tratamento? (escrever NA, se resposta anterior for ndo ou
ilegivel, se for o caso) *

Your answer

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform 7/54
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ANALISE DE PRESCRICOES

Tem alguma orientacdo? *

Qual orientacao? (escrever NA, (escrever NA, se resposta anterior for ndo ou
ilegivel, se for o caso) *

Your answer

Tem alguma abreviatura, sigla e/ou simbolo inadequada(o/as/os)? *

Qual(is) abreviatura, sigla e/ou simbolo inadequada(o/as/os)? (escrever NA, se
resposta anterior for ndo ou ilegivel, se for o caso) *

Your answer

Tem alguma medida ndo métrica? *

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform

8/54



26/11/2019 ANALISE DE PRESCRICOES

Qual(is) medida(s) nao métrica(s)? (escrever NA, se resposta anterior for nao ou
ilegivel, se for o caso) *

Your answer

Tem alguma expressao vaga? *

Qual(is) expressao(oes) vaga(s)? (escrever NA, se resposta anterior for nao ou
ilegivel, se for o caso) *

Your answer

Medicamento 2

Your answer

Dispensado?

Estda na REME-DF?

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScoTJjSdRjo0Yg9BBedxpmvlitKfLdxeJuNKHWBUU-ZJZalDBQ/viewform 9/54



ANEXOS

51



ANEXO A — Parecer CEP/FS/UnB

52



UNB - FACULDADE DE
CIENCIAS DA SAUDE DA %"""""oﬂ’“m
UNIVERSIDADE DE BRASILIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Andlise de prescrigdes de medicamentos apresentadas no servigo de farmacia de uma
Unidade Bésica de Saude do Distrito Federal

Pesquisador: Rodrigo Fonseca Lima

Area Temética:

Verséo: 3

CAAE: 12398719.9.0000.0030

Instituicdo Proponente: FACULDADE DE SAUDE - FS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 3.557.751

Apresentacédo do Projeto:

Resumo:

“Objetivo: Analisar prescricdes de medicamentos dispensados em uma Unidade Basica de Saude do Distrito
Federal considerando sua adequacéo legal, origem (publico ou provado) e proveniéncia (Distrito Federal ou
outra Unidade Federativa) e medicamentos prescritos (classe terapéutica, dose, posologia e disponibilidade
local. Metodologia: Esse projeto corresponde a uma pesquisa transversal de cunho avaliativo envolvendo
analise documental (de prescricdo). A pesquisa sera realizada na Unidade Béasica de Saude (UBS) niumero
01 de Santa Maria — Distrito Federal. Serdo analisadas as prescricdes de medicamentos dispensados pela
farmacia da UBS em questdo no periodo de fevereiro a julho de 2019 (de forma retrospectiva). Além disso,
sera analisado um quantitativo de receitas de modo prospectivo partindo da média local de demanda de
atendimento na farméacia da UBS, considerando nivel de confianca de 95% (margem de erro de 5%). A
descricdo das varidveis categoricas sera realizada por meio do célculo das frequéncias absolutas e relativas
e as variaveis continuas serdo reportadas pela média (+ desvio padrdo) ou mediana (referindo minimo e
maximo). Resultados esperados: O projeto em questao buscara obter um carater participativo com
envolvimento da Secretaria de Saude do Distrito Federal e instancias do nivel local visando conhecer e
fortalecer os servigos farmacéuticos realizados no ambito da UBS onde o estudo sera realizado e utilizar as
informag6es para planejamento de intervengdes futuras, além de oportunizar o estabelecimento de padrdes
e niveis de exigéncia de qualificacdo dos servicos. A
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expectativa é de que a pesquisa seja Util para os atores interessados em otimizar os servigos associados a
prescricdo e a dispensacdo de medicamentos, jA que objetivar levantar o perfil de medicamentos prescritos/
demandados/ dispensados e aspectos gerenciais relacionados, como, por exemplo, sua disponibilidade,
para além da analise de aspectos legais das prescricdes.”

“Hipobtese:

A hipétese € de que h& problemas relacionados ao processo de prescricdo e dispensacéo de
medicamentos, além de aspectos gerenciais relacionados, que podem impactar no acesso e racionalidade
guanto ao uso dessa tecnologia em saude pela populacéo alvo das atividades da Unidade Basica de Saude
do Distrito Federal onde o estudo sera realizado.”

“Metodologia Proposta:

Esse projeto corresponde a uma pesquisa transversal de cunho avaliativo envolvendo andalise documental
(de prescricdo). Serdo analisadas as prescricdes de medicamentos dispensados pela farmacia da Unidade
Béasica de Salde numero 01 de Santa Maria — Distrito Federal, no periodo de fevereiro a julho de 2019 (de
forma retrospectiva). Além disso, sera analisado um quantitativo de receitas de modo prospectivo partindo
da média local de demanda de atendimento na farméacia da UBS ja citada (média de 5000 receitas
apresentadas no servigo por més), considerando nivel de confianca de 95% (margem de erro de 5%). A
pesquisa sera realizada na UBS nimero 01 de Santa Maria — Distrito Federal. A UBS conta com 10 equipes
do programa Estratégia Saude da Familia, das quais duas sé@o equipes de transicao e oito consistidas. Em
termos de territorializagcdo, a UBS abrange todos os moradores da regido Santa Maria Sul e em termos de
servigos, ha previsdo de atividades de dispensacdo de medicamentos, desde que apresentados 0s
documentos necessarios (prescricdes), pela farmacia. A farmacia, por sua vez, conta com um farmacéutico
responséavel técnico (de carga horaria de 40 horas) e cinco colaboradores ndo farmacéuticos (totalizando
190 horas) e realiza servigos de cunho técnico-gerencial e técnico-assistencial que objetivam o acesso a
medicamentos e racionalidade quanto ao seu uso. Os medicamentos dispensados correspondem aqueles
previstos na lista de medicamentos essenciais para a Atencdo Primaria do Distrito Federal (Relagédo de
Medicamentos do Distrito Federal) e envolvem medicamentos de uso continuo, como os relacionados ao
tratamento de Diabetes Mellitus e Hipertensao Arterial Sistémica, medicamentos previstos na portaria
namero 344 de 1998, antibidticos e antiinflamatoérios.”

“Critério de Incluséao:
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Serdo incluidas todas as prescricdes de medicamentos dispensados pela farmacia da UBS onde o estudo
sera realizado que se apresentam arquivadas no servigo.”

Objetivo da Pesquisa:
“Objetivo Primario:
Analisar prescrigfes de medicamentos dispensados em uma Unidade Bésica de Salde do Distrito Federal.

Objetivo Secundario:

a) Analisar as prescricdes em termos de adequacéo legal; b) Analisar as prescri¢cdes quanto a origem
(publico ou provado) e proveniéncia (Distrito Federal ou outra Unidade Federativa); c) Levantar o perfil de
prescricdo de medicamentos dispensados/demandados através da andlise dos medicamentos prescritos
com relacdo a classe terapéutica, dose e posologia; d) Analisar os medicamentos prescritos com relagéo a
sua disponibilidade local (desabastecimento ou medicamento ndo previsto na lista de medicamentos
essenciais do Distrito Federal).”

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

“Riscos:

Os riscos associados a pesquisa sdo decorrentes de constrangimentos perante pessoas e instituicbes
relacionadas as atividades de prescricdo e dispensa¢do de medicamentos e atividades gerenciais
relacionadas e serdo minimizados pela garantia de sigilo das informacdes e pelo fato de ndo haver intencéo
de correlacionar aspectos socio-demograficos a analise documental proposta.

Beneficios:

Os beneficios da pesquisa se associam a ideia de contribuigdo para o conhecimento e fortalecimento dos
servicos gerenciais e assistenciais relacionados a prescri¢do, dispensacdo e uso de medicamentos no
ambito da UBS onde o estudo serda realizado visando utilizacdo das informac8es para planejamento de
intervencgdes futuras (gerenciais e assistenciais).”

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de conclus&o de curso de alunos de graduacdo do curso de Farmacia da Universidade
de Brasilia — Campus Darcy Ribeiro (Departamento de Farmécia), sob a orientacdo do Prof. Rodrigo
Fonseca Lima.

O estudo tem como objetivo geral “analisar prescricdes de medicamentos dispensados em uma Unidade
Béasica de Saude do Distrito Federal.”, com previsdo de custo de 330,00 reais. Destacam-
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se que “as prescri¢fes de medicamentos dispensados pela farmécia da Unidade Basica de Saude namero
01 de Santa Maria — Distrito Federal, no periodo de fevereiro a julho de 2019 (de forma retrospectiva). Além
disso, sera analisado um quantitativo de receitas de modo prospectivo partindo da média local de demanda
de atendimento na farmécia da UBS ja citada (média de 5000 receitas apresentadas no servico por més),
considerando nivel de confianca de 95% (margem de erro de 5%)”. Os pesquisadores solicitam dispensa de
TCLE pelo “fato de que os dados coletados da prescricdo para execucdo da pesquisa serdo referentes
apenas aos medicamentos prescritos e aspectos legais e informativos relacionados ao documento de
prescricdo, sem a referéncia do paciente sob a intervengdo medicamentosa ou mesmo do prescritor”, dentre
outros motivos.

Considera¢des sobre os Termos de apresentacgdo obrigatéria:

Documentos analisados para emissdo deste parecer:

1. Informac6es Basicas do Projeto - "PB_INFORMACOES _BASICAS DO_PROJETO_1321238.pdf",
postado em 05/08/2019.

2. CARTA EM RESPOSTA AS PENDENCIAS APONTADAS PELO CEP no Parecer Consubstanciado No.
3.477.866 - versdo ndo editavel em "CartaRespostaPendencias_ CEPFS_agosto.pdf" e verséo editavel em
"CartaRespostaPendencias_ CEPFS_agosto.doc", postados em 05/08/2019.

3. TERMO DE CONCORDANCIA da Direcéo da Faculdade de Ciéncias da Salde da Universidade de
Brasilia, e da coordenacédo de curso de Farmacia, com assinaturas e carimbos da Profa. Maria Cristina
Soares Rodrigues (vice-diretora) e da Profa. Mariana Laundry de Mesquita (coordenadora) e assinatura do
pesquisador responséavel - versao digitalizada assinada em "Termo_de_concordancia_proponente_unb.pdf"
e versao editavel em "Termo_de_concordancia_proponente_unb.doc", postados em 05/08/2019.

4. Projeto Detalhado atualizado - versdo editavel em "Projeto_versao_3.docx" e versao ndo editavel em
"Projeto_versao_3.pdf", postados em 05/08/2019.

5. Cronograma de execucdao de atividades - versdo editavel em
"Cronograma_e_plano_de_atividades_versao_3.doc" e versao nao editavel em
"Cronograma_e_plano_de_atividades_versao_3.pdf", postados em 05/08/2019.

Recomendacgdes:
N&o se aplicam.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Andlise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 3.477.866 e 3.385.020:
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1. Solicita-se submeter na Plataforma Brasil o TERMO DE CONCORDANCIA da
instituicAoproponente,devidamente assinado e carimbado.

RESPOSTA: TERMO DE CONCORDANCIA da instituicdo proponente assinado e carimbado adicionado a
plataforma no formato de word. e pdf. (‘Termo_de_concordancia_proponente’).

ANALISE: O documento apresentado € um TERMO DE CONCORDANCIA da instituicdo proponente
(Atencao Primaria a Saude da Regido Sul e Servicos de Atencdo Priméria n°® de 1 de Santa Maria).
Solicitase apresentar termo de concordancia da instituicdo proponente, a Faculdade de Ciéncias da Saude,
UnB. PENDENCIA NAO ATENDIDA

RESPOSTA: TERMO DE CONCORDANCIA da instituicdo proponente assinado pelo diretor da Faculdade
de Saude, pela coordenadora de curso e pelo pesquisador principal adicionado a plataforma no formato de
word. e pdf. (‘Termo_de_concordancia_proponente_unb’).

ANALISE: Foi devidamente apresentado o documento "Termo_de_concordancia_proponente_unb.pdf",
postado em 05/08/2019. PENDENCIA ATENDIDA

2. Solicita-se rever o custo total do projeto na planilha de orgamento, pois encontra-se inconsistente com
asdescricGes dos demais valores de custeio.

RESPOSTA: Arquivo ‘orcamento’ corrigido e adicionado a plataforma no formato de word. e pdf. Secao
PLANILHA ORCAMENTARIA no projeto corrigida (tabela das paginas 19 e 20).

ANALISE: Os documentos "Orcamento.pdf" e "Orcamento.doc", postados em 24/06/2019, estdo adequados.
PENDENCIA ATENDIDA

3. Solicita-se submeter na Plataforma Brasil a CARTA DE ENCAMINHAMENTO e TERMO
DERESPONSABILIDADE E COMPROMISSO dos pesquisadores responsaveis devidamente assinados de
préprio punho e somente entado digitalizados e postados na Plataforma Brasil.

RESPOSTA: Arquivo ‘Carta_de_encaminhamento"e arquivos
‘Termo_de_compromisso_Alexandre_Machado’ e ‘Termo_de_compromisso_Rodrigo_Fonseca’ assinados
de préprio punho, digitalizados e postados no formato de word e pdf.

ANALISE: Sao apresentados os documentos "Carta_de_encaminhamento.pdf",
"Termo_de_compromisso_Alexandre_Machado.pdf' e "Termo_de_compromisso_Rodrigo_Fonseca.pdf",
postados em 24/06/2019 que estdo adequados. PENDENCIA ATENDIDA

4. Solicita-se submeter uma versao do documento digitalizado em resolugdo que seja legivel do
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TERMODECONCORDANCIA DE INSTITUICAO COPARTICIPANTE.

RESPOSTA: Arquivo ‘Termos_de_concordancia_instituicao_coparticipante’ retirado da plataforma e
substituido pelos arquivos ‘Termo_de_concordancia_DIRAPS’ (da Diretora da Regional de Atencéo Priméria
a Saude da Regido Sul; formato pdf. e word) e ‘Termo_de_concordancia_Gerente’ (da Gerente de Servigos
de Atencéo Primaria n° 1 de Santa Maria; formato pdf. e word).

ANALISE: S&o apresentados os documentos "Termo_de_concordancia_Gerente.pdf" e
"Termo_de_concordancia_DIRAPS.pdf" que estéo adequados. PENDENCIA ATENDIDA

5. Solicita-se esclarecer o papel de Alexandre Vaz Machado, farmacéutico responsével da SES/DF,
comomembro da equipe de pesquisa.

RESPOSTA: Pagina 1 do projeto (arquivo ‘Projeto’ em pdf. e word atualizado na plataforma) — se¢éo Equipe
de trabalho ajustada:

Alexandre Vaz Machado — pesquisador corresponséavel pela pesquisa; farmacéutico da Unidade Béasica de
Salde namero 1 de Santa Maria — Distrito Federal

Péagina 16 do projeto (Item 7 — VIABILIDADE TECNICA E RISCOS E DIFICULDADES) atualizado (arquivo
‘Projeto’ em pdf. e word atualizado na plataforma):

a) Primeiro paréagrafo: (...) Para além de viabilizar a coleta de dados, o profissional acima
citadosupervisionard a coleta dos dados e os analisard de forma conjunta ao pesquisador principal.
b) Segundo paréagrafo: (...) A amostra sera grande considerando o periodo de andlise e essa dificuldadesera
manejada da melhor forma possivel considerando a previsédo de trabalho de toda a equipe (pesquisadores e
guatro alunas de graduacao).

Conforme a portaria nimero 250/2014 da Secretaria de Saude do Distrito Federal, na unidade de saude do
ambito da Atencao Primaria a Saude, o Gerente € o responsavel por fazer cumprir as normas dispostas
nesta Portaria com suporte e gestéo técnicos do farmacéutico, tendo em vista a subordinacao da farmacia a
Geréncia da Unidade Basica de Saude. Nesse sentido, foram mantidos somente os termos de concordancia
da Diretora da Regional de Atengdo Primaria a Salde da Regido Sul (‘Termo_de_concordancia_DIRAPS’ no
formato pdf. e word) e da Gerente de Servicos de Atencdo Priméaria n°® 1 de Santa Maria
(‘Termo_de_concordancia_Gerente’ no formato pdf. e word).

Assim, foi atualizado o documento ‘Termo_de_compromisso_Alexandre_Vaz_Machado’ (no formato pdf. e
word) considerando o papel enquanto pesquisador do senhor Alexandre Vaz Machado e retirado o
documento de concordancia enquanto instituicdo coparticipante que o mesmo havia assinado (estava no
documento ‘Termos_de_concordancia_instituicao_coparticipante’, o qual foi retirado da plataforma e
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substituido por outros arquivos; vide item 4.).

ANALISE: Trechos citados encontrados no documento "Projeto.pdf", postado em 24/06/2019, nas paginas 1
de 29 e 15 de 29, item "7. VIABILIDADE TECNICA E RISCOS E DIFICULDADES ".

Documento "Termo_de_compromisso_Alexandre_Machado.pdf”, "Termo_de_concordancia_Gerente.pdf' e
"Termo_de_concordancia_DIRAPS.pdf", postados em 24/06/2019, adequados. PENDENCIA ATENDIDA

6. Solicita-se descrever na metodologia como e quando sera feita a andlise prospectiva das prescri¢des. Se
for o caso, inserir a etapa no cronograma de execucao e uniformiza-lo nos documentos.

RESPOSTA: P4ginas 14 e 15 do projeto (Item 5.6. — Teste-piloto e coleta de dados da METODOLOGIA)
atualizado (arquivo ‘Projeto’ em pdf. e word atualizado na plataforma):

a) Segundo paragrafo: A coleta prospectiva sera feita na unidade (no servigo) quando do momento da
apresentacgédo da receita aos colaboradores da farmacia. A partir da apresentacdo, 0 membro da equipe da
pesquisa responsavel pela coleta que estara na unidade fard a anélise da receita e coletard dos dados
mediante utilizacdo do instrumento de coleta de dados. A coleta prospectiva serd iniciada apenas depois do
teste-piloto, quando os pesquisadores terdo pratica em relacéo ao processo de coleta e, dessa forma, nao
havendo impacto nos servi¢os farmacéuticos disponibilizados na unidade.

Etapas do plano de trabalho e cronograma ajustadas no projeto (item 8. PLANO DE TRABALHO E
CRONOGRAMA DAS ATIVIDADES) e no arquivo ‘Cronograma_e_plano_de_atividades’ (arquivo atualizado
— formatos pdf. e word).

Etapas ajustadas na plataforma.

ANALISE: Documentos "Projeto.pdf", "Projeto.docx", "Cronograma_e_plano_de_atividades.pdf" e
"Cronograma_e_plano_de_atividades.doc", postados em 24/06/2019, estédo adequados. PENDENCIA
ATENDIDA

7. Solicita-se apresentar o instrumento de coleta de dados em arquivo Unico que contemple as
variaveisqueserdo analisadas por meio da prescrigao.

RESPOSTA: Instrumento de coleta de dados submetido em arquivo Unico nos formatos pdf. e word na
plataforma (‘Instrumento_de_coleta_de_dados’) e como apéndice no projeto — pagina 23 (arquivo
atualizado).

ANALISE: Documentos "Instrumento_de_coleta_de_dados.pdf' e "Instrumento_de_coleta_de_dados.
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docx", postados em 24/06/2019, estdo adequados. PENDENCIA ATENDIDA

8. Solicita-se a reinsercdo da Regional de Atencdo Priméaria a Saude de Santa Maria como
instituicAocoparticipante na Plataforma Brasil, tomando o cuidado para vincula-la ao "5553 - Comité de Etica
em Pesquisa - FEPECS/SES-DF", para que, uma vez aprovado pelo CEP/FS, possa ser automaticamente
replicado via Plataforma Brasil naquele CEP para apreciacao.

RESPOSTA: Foi reinserida a instituicdo coparticipantes considerando o CNPJ relacionado a FEPECS/SES-
DF.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

9. Considerando o tempo de tramite do projeto que seré apreciado pelo CEP-FEPECS, solicita-se
atualizacdo do cronograma em todos os documentos pertinentes.

RESPOSTA: O documento referente ao cronograma foi atualizado, assim como o projeto, no qual h&a
referéncia de inicio da coleta de dados (documentos Cronograma_e_plano_de_atividades_versao_3 e
Projeto_versao_3, respectivamente). O cronograma foi atualizado na plataforma.

ANALISE: Conforme documento "Cronograma_e_plano_de_atividades_versao_3.pdf", postado em
05/08/2019, "Etapa 5: Pré-teste e piloto da utilizacdo do instrumento de coleta de dados”, "Etapa 6: Coleta
de dados (dados retrospectivos — receitas de fevereiro a julho)" e "Etapa 7: Coleta de dados (dados
prospectivos)" serdo iniciados em setembro de 2019. PENDENCIA ATENDIDA

Todas as pendéncias foram atendidas.
Nao ha Obices éticos para a realizacédo do presente protocolo de pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Conforme a Resolucdo CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e XI.2.d, os pesquisadores responsaveis deverédo
apresentar relatorios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de
aprovacao do protocolo de pesquisa.

A realizagdo das atividades do projeto na instituicdo coparticipante esta condicionada a aprovacao pelo CEP
responsavel, o CEP-FEPECS/SES-DF.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 05/08/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1321238.pdf 12:23:25
Outros CartaRespostaPendencias_ CEPFS_ago| 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito

sto.pdf 12:20:02 |Lima
Outros CartaRespostaPendencias_ CEPFS_ago| 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
sto.doc 12:18:29 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_proponente_u | 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
nb.pdf 12:15:09 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_proponente_u | 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
nb.doc 12:14:57 |Lima
Projeto Detalhado / |Projeto_versao_3.docx 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Brochura 12:11:42 |Lima
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_versao_3.pdf 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Brochura 12:11:32 |Lima
Investigador
Cronograma Cronograma_e_plano_de_atividades_ve| 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
rsao_3.doc 12:10:54 |Lima
Cronograma Cronograma_e_plano_de_atividades_ve| 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
rsao_3.pdf 12:10:42 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_Gerente.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:40:45 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_Gerente.doc 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:40:29 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_DIRAPS.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:39:43 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_DIRAPS.doc 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:39:27 |Lima
Outros Instrumento_de_coleta_de_dados.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:36:02 |Lima
Outros Instrumento_de_coleta_de_dados.docx | 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:35:45 |Lima
Outros Carta_de_encaminhamento.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:30:30 _|Lima
Outros Carta_de_encaminhamento.doc 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:30:18 |Lima
Declaracao de Termo_de_compromisso_Alexandre_Ma| 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Pesquisadores chado.pdf 00:28:14 |Lima
Declaracéo de Termo_de_compromisso_Rodrigo_Fons| 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Pesquisadores eca.pdf 00:27:03 _|Lima
Declaracéo de Termo_de_compromisso_Rodrigo_Fons| 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Pesquisadores eca.doc 00:26:18 |Lima
Declaracéo de Termo_de_compromisso_Alexandre_Ma| 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Pesquisadores chado.doc 00:25:56__|Lima
Orcamento Orcamento.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:23:00 |Lima
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Orcamento Orcamento.doc 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:22:50 |Lima

TCLE/ Termos de |REQUERIMENTO_DE_DISPENSA DE | 23/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito

Assentimento / _TCLE.docx 16:16:53 |Lima

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de rosto_com_CNPJ.pdf 23/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
16:07:29 |Lima

Outros Lattes_Quezia_Belarmino.pdf 20/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
16:24:34 |Lima

Outros Lattes_Abkeila_Dias.pdf 13/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
13:58:36__|Lima

Outros Lattes_ Amanda_Bastos.pdf 12/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
16:34:41  |Lima

Outros Lattes_Dyana_lLemes.pdf 12/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:08:35 |Lima

Outros Lattes_Alexandre_Machado.pdf 12/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:08:01 |Lima

Outros Lattes_Rodrigo_Fonseca_Lima.pdf 12/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:07:29 |Lima

TCLE / Termos de |Requerimento_de_dispensa_de TCLE.p| 11/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito

Assentimento / df 23:47:51 |Lima

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
BRASILIA, 05 de Setembro de 2019
Assinado por:
Marie Togashi
(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Andlise de prescrigdes de medicamentos apresentadas no servigo de farmacia de uma
Unidade Bésica de Saude do Distrito Federal

Pesquisador: Rodrigo Fonseca Lima

Area Temética:

Verséo: 1

CAAE: 12398719.9.3001.5553

Instituicdo Proponente: DISTRITO FEDERAL SECRETARIA DE SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 3.667.198

Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de projeto de concluséo de curso de quatro alunas do curso de Farmécia da UnB, com o objetivo
de “analisar prescricdes de medicamentos dispensados em uma Unidade Bésica de Saude do Distrito
Federal considerando sua adequacéo legal, origem (publico ou privado) e proveniéncia (Distrito Federal ou
outra Unidade Federativa) e medicamentos prescritos (classe terapéutica, dose, posologia e disponibilidade
local)”.

“A pesquisa sera realizada na Unidade Basica de Saude (UBS) nimero 01 de Santa Maria — Distrito
Federal. Serdo analisadas as prescri¢cdes de medicamentos dispensados pela farmécia da UBS em questao
no periodo de fevereiro a julho de 2019 (de forma retrospectiva). Além disso, sera analisado um quantitativo
de receitas de modo prospectivo partindo da média local de demanda de atendimento na farmécia da UBS”.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

“Analisar prescri¢cbes de medicamentos dispensados em uma Unidade Basica de Saude do Distrito Federal”.
Objetivo Secundario:

a) Analisar as prescrigcdes em termos de adequacéo legal;
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b) Analisar as prescricdes quanto a origem (publico ou provado) e proveniéncia (Distrito Federal ou outra
Unidade Federativa);

¢) Levantar o perfil de prescricdo de medicamentos dispensados/demandados através da analise dos
medicamentos prescritos com relacdo a classe terapéutica, dose e posologia; d) Analisar os medicamentos
prescritos com relagdo a sua disponibilidade local (desabastecimento ou medicamento nédo previsto na lista
de medicamentos essenciais do Distrito Federal).

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

“Os riscos associados a pesquisa sdo decorrentes de constrangimentos perante pessoas e instituicdes
relacionadas as atividades de prescrigdo e dispensacdo de medicamentos e atividades gerenciais
relacionadas e serdo minimizados pela garantia de sigilo das informacdes e pelo fato de ndo haver intencéo
de correlacionar aspectos sécio-demograficos a analise documental proposta”.

Beneficios:

“Os beneficios da pesquisa se associam a ideia de contribuicdo para o conhecimento e fortalecimento dos
servicos gerenciais e assistenciais relacionados a prescri¢do, dispensacdo e uso de medicamentos no
ambito da UBS onde o estudo sera realizado visando utilizacao das informagdes para planejamento de
intervencgdes futuras (gerenciais e assistenciais)”.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

- Trata-se de pesquisa transversal com “cunho avaliativo envolvendo analise documental”, como Trabalho
de Concluséo de Curso na graduagcdo em Farmacia de quatro alunos da FS/UnB.

- Projeto submetido ao CEP da FS/UnB com aprovacdo do mesmo.

- A pesquisa envolve a coleta de dados retrospectivos relacionados ao periodo de fevereiro a julho de 2019
e andlise prospectiva de um quantitativo de prescri¢cdes apresentadas na mesma UBS. Mesmo havendo
uma etapa prospectiva, o pesquisador solicita dispensa de TCLE justificando que nédo serad necessaria a
aplicacdo do mesmo “por envolver dados de prescri¢cdo que serdao mantidos em sigilo, em conformidade com
0 que prevé os termos da Resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Justifica-se ainda a dispensa
desse termo para essa etapa considerando a inviabilidade de acesso aos sujeitos aos quais as prescricdes
estdo associadas, além disso, informacdes especificas desses sujeitos, como dados socio-demogréficos,
por exemplo, ndo serdo coletadas e, logo, ndo serdo utilizadas em nenhum momento da pesquisa”.
“Reforca-se o fato de que os dados coletados da prescricdo para execucdo da pesquisa serao
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referentes apenas aos medicamentos prescritos e aspectos legais e informativos relacionados ao
documento de prescricdo, sem a referéncia do paciente sob a intervencdo medicamentosa ou mesmo do
prescritor”.

- Ndo ha descricao metodologica do desdobramento da mesma pesquisa em quatro Trabalhos de
Concluséo de Curso.

- Foram apresentados os instrumentos de coleta de dados.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Folha de rosto: Apresentada e assinada pelo diretor da Faculdade de Ciéncias da Saude — FS/UnB
Termo de Concordancia/Anuéncia: Apresentado Curriculum Vitae: Apresentados

Termo de Compromisso: Apresentados

Cronograma da pesquisa: Apresentado

Planilha de Orcamento: Apresentada

Dispensa de TCLE: Apresentada

Critérios de Inclusédo e Excluséo: definidos.

Recomendacgdes:
Sem recomendacéao

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Situacéo do Parecer: APROVADO

O pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure o anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados obtidos na pesquisa
deverédo ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

O pesquisador devera encaminhar relatério parcial e final de acordo com o desenvolvimento do projeto da
pesquisa, conforme Resolucdo CNS/MS n° 466 de 2012.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Endereco: SMHN 2 Qd 501 BLOCO A - FEPECS

Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone:  (61)2017-2127 E-mail: comitedeetica.secretaria@gmail.com

Pagina 03 de 05



o Thalivhn F il

—

-]

FUNDACAO DE ENSINO E
l nsimsnss PESQUISA EM CIENCIAS DA
SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

Continuagéo do Parecer: 3.667.198

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Qg

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 26/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1430043.pdf 15:08:40
Outros termodecompromisso.pdf 26/09/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito

15:08:25 |Lima
Outros cartadeencaminhamento.pdf 26/09/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
15:08:10 |Lima
Outros CartaRespostaPendencias_ CEPFS_ago| 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
sto.pdf 12:20:02  |Lima
Outros CartaRespostaPendencias_ CEPFS_ago| 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
sto.doc 12:18:29 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_proponente_u | 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
nb.pdf 12:15:09 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_proponente_u | 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
nb.doc 12:14:57 |Lima
Projeto Detalhado / | Projeto_versao_3.docx 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Brochura 12:11:42 |Lima
Investigador
Projeto Detalhado / |Projeto_versao_3.pdf 05/08/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Brochura 12:11:32 |Lima
Investigador
Outros Termo_de_concordancia_Gerente.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:40:45 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_Gerente.doc 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:40:29 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_DIRAPS.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:39:43 |Lima
Outros Termo_de_concordancia_DIRAPS.doc 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:39:27 |Lima
Outros Instrumento_de_coleta_de_dados.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:36:02 |Lima
Outros Instrumento_de_coleta_de_dados.docx | 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:35:45 |Lima
Outros Carta_de_encaminhamento.pdf 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:30:30 _|Lima
Outros Carta_de_encaminhamento.doc 24/06/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:30:18 |Lima
TCLE / Termos de |REQUERIMENTO_DE_DISPENSA DE | 23/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
Assentimento / _TCLE.docx 16:16:53 |Lima
Justificativa de
Auséncia
Outros Lattes_Quezia_Belarmino.pdf 20/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
16:24:34 |Lima
Outros Lattes_Abkeila_Dias.pdf 13/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
13:58:36  |Lima
Endereco: SMHN 2 Qd 501 BLOCO A - FEPECS
Bairro: ASA NORTE CEP: 70.710-904
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone:  (61)2017-2127 E-mail: comitedeetica.secretaria@gmail.com
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Continuagéo do Parecer: 3.667.198

Rerani ™

Outros Lattes_ Amanda_Bastos.pdf 12/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
16:34:41  |Lima

Outros Lattes_Dyana_lLemes.pdf 12/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:08:35 |Lima

Outros Lattes_Alexandre_Machado.pdf 12/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:08:01 |Lima

Outros Lattes_Rodrigo_Fonseca_Lima.pdf 12/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito
00:07:29 |Lima

TCLE / Termos de |Requerimento_de_dispensa_de TCLE.p| 11/04/2019 |Rodrigo Fonseca Aceito

Assentimento / df 23:47:51 |Lima

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

BRASILIA, 29 de Outubro de 2019

Assinado por:
Laiza Magalh&es de Araujo

(Coordenador(a))

Endereco: SMHN 2 Qd 501 BLOCO A - FEPECS

Bairro: ASA NORTE

CEP: 70.710-904

UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)2017-2127

E-mail:

comitedeetica.secretaria@gmail.com
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