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RESUMO

Os benzodiazepinicos e antidepressivos sdo substancias que agem no Sistema
Nervoso Central (SNC) produzindo alteracées de comportamento, humor e cognicéo.
Sua utilizacdo € destinada ao combate da ansiedade, agitacdo, insdnia, angustia,
depresséao, que sao sintomas recorrentes em diversos agravos a saude, porém, 0 uso
em larga escala desses farmacos sao problemas relevantes na saude publica, devido
aos riscos envolvidos, como a possibilidade de provocar dependéncia. Este trabalho
teve como objetivo principal avaliar as prescricoes e as dispensacdes de
medicamentos sujeitos a controle especial na Farmacia Béasica Municipal de
Pirpirituba - PB. Configurou-se como um estudo transversal com abordagem descritiva
e quantitativa, realizado no periodo de abril a junho de 2021. As variaveis
independentes abrangeram caracteristicas sociodemograficas e farmacoterépicas. As
receitas e notificacbes de receitas foram avaliadas conforme as informacdes
registradas pelo prescritor. Utilizou-se a estatistica descritiva, com apresentacao de
frequéncias simples ou absolutas e percentuais para as variaveis categoéricas. Todas
as analises foram realizadas com o auxilio do software estatistico R. Observou-se
prevaléncia do género feminino (73,64%), a faixa etaria mais presente foi a de adultos
de 50-59 anos (29,09%), a maior parte das prescricbes foi originada da Unidade
Béasica de Saude (88,18%) e realizada por clinico geral (76,96%). Os medicamentos
mais dispensados foram clonazepam, sertralina, amitriptilina e fluoxetina. Encontrou-
se 48 prescricdes com inconformidades, como rasuras e abreviaturas, auséncia de
forma farmacéutica e de via de administracdo descrita, falta de dados do paciente e
dose incorreta. Verificou-se que a maioria dos idosos (96,15%) estava em uso de
Medicamentos Potencialmente Inapropriados para ldosos (MPII). Constatou-se a
necessidade de sensibilizar os profissionais prescritores em relagdo a prescricdo
racional, a adequacado do preenchimento das receitas e notificacdes de receitas e a
realizacdo de encaminhamento dos pacientes para profissional especializado, quando

se fizer necesséario.

Palavras-chaves: Antidepressivos. Psicotropicos. Atencdo Primaria a Saude.

Assisténcia farmacéutica.



ABSTRACT

Benzodiazepines and antidepressants are substances that act on the Central Nervous
System (CNS) producing changes in behavior, mood and cognition. Its use is intended
to combat anxiety, agitation, insomnia, anxiety, depression, which are recurrent
symptoms in various health problems, however, the large-scale use of these drugs are
relevant problems in public health, due to the risks involved, such as possibility of
causing addiction. The main objective of this study was to evaluate the prescriptions
and dispensing of medicines subject to special control in the Municipal Basic Pharmacy
of Pirpirituba - PB. It was configured as a cross-sectional study with a descriptive and
guantitative approach, performed from April to June 2021. The independent variables
covered sociodemographic and pharmacotherapeutic characteristics. Prescriptions
and prescription notifications were evaluated based on the information recorded by the
prescriber. Descriptive statistics were used, with presentation of simple or absolute
frequencies and percentages for categorical variables. All analyzes were performed
with the aid of the R statistical software. There was a prevalence of females (73.64%),
the most present age group was adults aged 50-59 years (29.09%), the highest part
of the prescriptions came from the Basic Health Unit (88.18%) and carried out by a
general practitioner (76.96%). The most dispensed drugs were clonazepam, sertraline,
amitriptyline and fluoxetine. Were found 48 prescriptions with nonconformities, such
as erasures and abbreviations, absence of pharmaceutical form and administration
route described, lack of patient data and incorrect dose. It was found that the majority
of the elderly (96.15%) were using Potentially Inappropriate Medicines for the Elderly
(MPII). There is a need to sensitize prescribing professionals about rational
prescription, the adequacy of filling out prescriptions and prescription notifications, and

referring patients to a specialized professional, when it is necessary.

Key-words: Antidepressants. Psychotropics. Primary Health Care. Pharmaceutical

care.
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1 INTRODUCAO

O uso excessivo de medicamentos parece ser um dos tracos significativos da
cultura ocidental, na qual impera a conviccdo de que o mal-estar, bem como o
sofrimento de todo género, deve ser abolido a qualquer prego. Diante destes
problemas cotidianos, a pratica do uso de medicamentos tem se tornado um dos
caminhos mais eficientes e rapidos para amenizar o sofrimento psiquico das pessoas
(MARCON et al., 2012).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), os psicotrépicos sao
substancias que agem no Sistema Nervoso Central (SNC) produzindo altera¢ces de
comportamento, humor e cognicédo. Esses medicamentos sdo férmulas quimicas que
atuam sobre a funcdo psicolégica e alteram o estado mental, incluidos os
medicamentos com ac¢fes antidepressiva, alucinégena e/ou tranquilizante (PRADO;
FRANCISCO; BARROS, 2017).

A utilizacéo de psicofarmacos é destinada ao combate da ansiedade, agitacao,
insbnia, angustia, depressdo, que sdo sintomas recorrentes em diversos agravos a
salude (GRUBER; MAZON, 2014). De acordo com Moura et al., (2016), o aumento do
nuamero de prescri¢cdes e o possivel abuso desses farmacos em indicagfes duvidosas,
além das repercussdes com o0s gastos envolvidos, sdo problemas relevantes na saude
mental, devido aos riscos que esses medicamentos acarretam em curto e longo prazo,
tendo em vista que essa classe de medicamentos pode causar dependéncia quimica,
provocando a busca compulsiva.

Uma forma de evitar o uso exacerbado destas substancias ocorre através do
controle de vendas desta classe, visto que devido ao potencial risco de utilizacao
desses medicamentos, os mesmos sé podem ser dispensados mediante retencdo do
receituério, que possui validade méaxima de 30 dias. A legislacdo que aprova o
regulamento técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial
no Brasil é a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1998).

Mesmo com a retencdo de receituario, os habitos de prescricdo no pais sao
pouco conhecidos em diversos aspectos, a saber: as substancias mais usadas, o perfil
da populacdo que os utiliza (como faixa etaria e género), as classificacbes
diagnoésticas relacionadas as prescricdes, a distribuicdo por regides, as

especialidades médicas que os prescrevem e com que frequéncia o fazem, variacdes
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ao longo do tempo, o uso combinado de outras terapias, entre outros (PANDE;
AMARANTE; BAPTISTA, 2020).

Portanto, o presente estudo teve por finalidade avaliar a utilizacdo e a
prescricdo dos medicamentos psicotropicos dispensados pela Farmécia Basica do
municipio de Pirpirituba-PB, a fim de conhecer informagdes sobre os psicotrépicos
mais consumidos, aspectos relacionados aos usuarios desses medicamentos, além

do cumprimento das prescri¢cdes de acordo com a legislacao vigente.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Avaliar as prescri¢cdes e as dispensac¢des de medicamentos sujeitos a controle

especial na Farmacia Basica Municipal de Pirpirituba - PB.

2.2 Objetivos Especificos

e« Analisar a completude de informagOes presentes nas prescricbes de
psicofarmacos (listas C1 e B1);

« ldentificar quais medicamentos sujeitos a controle especial sdo mais utilizados
pelos usudarios;

e Analisar os medicamentos prescritos que sdo classificados como inapropriados
para idosos;

o ldentificar a prescricdo de medicamentos de acordo com a Denominagcdo Comum
Brasileira (DCB);

o Verificar a adequabilidade das receitas de controle especial e as notificagbes de

receitas a portaria de legislacao vigente.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 Estudo de utilizacdo de medicamentos (EUMs)

A farmacoepidemiologia € o emprego dos métodos classicos e clinicos da
epidemiologia e surgiu da intersecdo da farmacologia clinica com a epidemiologia.
Surgiu na década de 1960 e foi subdividida em duas grandes subareas, sendo elas a
Farmacovigilancia e os Estudos de Utilizacdo de Medicamentos (EUMs). Pesquisas
nessa area examinam a populacéo, as doencas para as quais sao utilizadas drogas e
os problemas e beneficios que estes medicamentos podem trazer. Essas pesquisas
sdo criticas para garantir quais drogas vao ao encontro das necessidades de saude e
sdo excelentes, eficazes e seguramente usadas (BISSON, 2007; BALDONI,
GUIDONI; PEREIRA, 2011; SOUZA, 2016).

A OMS conceitua os EUMs como aqueles que compreendem a
comercializacao, distribui¢céo, prescricédo, dispensacao e uso de medicamentos numa
sociedade, com especial énfase em suas consequéncias sanitarias, sociais e
econbmicas (BALDONI; GUIDONI; PEREIRA, 2011). A finalidade principal dos EUM
€ a promocédo do uso racional de medicamentos, definido como o0 uso consentido e
correto, seguro e efetivo do medicamento, a partir de um diagnostico preciso,
resultando no menor risco de aparecimento de efeitos adversos para o usuario e ao
menor custo possivel (BRASIL, 2006).

De acordo com a OMS, tais estudos sao relevantes por apresentarem uma
visdo global da utilizacdo de medicamentos, podendo assim descrever padrdes de
uso; constatar variacdes nos perfis terapéuticos no curso do tempo; avaliar os efeitos
de medidas educativas, informativas, reguladoras; estimar o niamero de individuos
expostos; detectar doses excessivas, uso inadequado, doses insuficientes e utilizacao
indiscriminada; e estimar necessidades de medicamentos de uma sociedade (OMS,
2003; OMS, 2004).

A utilizacdo de medicamentos é resultado de um processo em que diversos
atores e atividades estdo envolvidos, portanto, faz-se necessario estudos de
diferentes tipos e objetivos. Nos  dltimos anos, observou-se um relevante
crescimento no consumo de medicamentos de modo geral, em decorréncia da grande

oferta de produtos, do marketing da industria farmacéutica, do aumento no acesso a
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medicamentos e do numero de medicamentos prescritos. Torna-se interessante,
portanto, avaliar essa utilizacdo (COSTA et al., 2017).

Uma das modalidades dos EUMs é a descricdo do perfil de utilizacdo de
medicamentos. Deste modo, cabe destacar os estudos relacionados ao uso de
psicotropicos, tendo em vista 0 uso excessivo destes em muitos paises, ocupando
posicao entre as maiores taxas de utilizacdo de medicamentos no mundo (KAPPA;
KLOP; JENKINS, 2013). Portanto, € de extrema relevancia conhecer a utilizacéo
desses medicamentos, a fim de se obter informagdes acerca das classes mais
utilizadas, os medicamentos mais consumidos, as associa¢des de psicotropicos mais
comuns, além de variaveis sociais relacionadas ao consumo destes medicamentos,
para que possa haver intervencdes oportunas e congruentes nos sistemas de saude,

visando garantir o acesso e o uso racional de medicamentos.

3.2 Avaliacdo da prescricdo medica

A prescricdo medicamentosa € uma ordem escrita por profissionais
capacitados, dirigida ao farmacéutico, que decide qual o medicamento e como deve
ser fornecido para o paciente e, a este, definindo as condi¢cées em que o0 mesmo deve
ser utilizado (LUIZA; GONCALVES, 2004). De acordo com a Portaria n°® 344/98
(BRASIL, 1998), atualizada pelas resolugbes RDC n° 98 de 20 de novembro de 2000
(ANVISA, 2000) e RDC n° 178 de 17 de maio 2002 (ANVISA, 2002), a prescri¢cao € o
ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente com a respectiva
dosagem, duracdo do tratamento e orientacao de uso, esse ato é expresso mediante
a elaboracao de uma receita por um profissional legalmente habilitado.

A qualidade no tratamento farmacolégico e a dispensacdo adequada
dependem da completude dos dados contidos na prescricdo, uma vez que esta se
apresenta como um elo de comunicacdo entre os profissionais prescritores e 0
farmacéutico. Nota-se que muitos erros de medicacdo ocorrem devido a auséncia
de conhecimento sobre a droga utilizada ou sobre o paciente e também quando
a prescricdo encontra-se ilegivel, incompleta ou ambigua (ALVES; SANTOS;
SILVEIRA, 2017).

A RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, estabeleceu que para a dispensacéo,
o farmacéutico deve avaliar as receitas segundo a legibilidade, auséncia de rasuras e

emendas, identificacdo do usuario e do medicamento, concentracéo, dosagem, forma
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farmacéutica e quantidade, modo de usar ou posologia, duracéo do tratamento, local
e data da emissdo, assinatura e identificacdo do prescritor com o niumero de registro
no respectivo conselho profissional (ANVISA, 2009).

A inobservancia do cumprimento desses requisitos, ou seja, falhas na etapa da
prescri¢cao, podem contribuir para erros de medicacgao, inviabilizando a dispensacéao e
administracdo seguras por parte da equipe, podendo gerar gastos adicionais a
instituicdo e maior demanda no tempo do profissional, comprometendo a qualidade
da assisténcia. A adequacdo das prescricdes aos parametros técnicos e legais
representa a prevencao dos erros de medicagcdo (AZEVEDO et al., 2011; SANTOS;
ROCHA; SAMPAIO, 2018).

Erros de prescricdo sdo definidos quando o medicamento é prescrito: com
nome comercial; sem dose (ou com unidades nao métricas); em sobre dose; em sub-
dose; com dose diferente da apresentacdo disponivel; sem posologia; sem via de
administracao; sem o tipo de diluente (ou diluente inadequado); sem tempo de infuséo
(ou tempo de infusdo inadequado); sem velocidade de infusdo (ou velocidade de
infusdo inadequada); utilizando-se abreviaturas inapropriadas; contraindicado
(alergias, interagdes); duplicidade (mesmo medicamento prescrito duas vezes);
duplicidade terapéutica (medicamento da mesma classe) (ISMP, 2016a; ISMP,
2016Db).

Sendo assim, é necessario que haja uma identificacdo das imprecisfes mais
comumente encontradas nas prescricdes, como forma de adverter os prescritores
guanto a importancia da qualidade da prescricdo para um tratamento farmacol6gico
adequado e desta forma, possibilitar intervencdes no sentido de minimizar ou evitar

0S erros na prescricao.

3.3 Transtornos mentais e comportamentais (TMC)

Os transtornos mentais comuns (TMC) referem-se a duas categorias
diagnésticas principais, as depressivas e as de ansiedade, consideradas “comuns” por
serem muito prevalentes na populacao. No entanto, elas tém impacto no humor e nos
sentimentos e os sintomas podem variar em gravidade e duragdo. A prevaléncia
desses quadros tem aumentado, principalmente em paises de baixa renda, pois, além
da populacdo estar crescendo, mais individuos chegam a idades nas quais a
depressao e a ansiedade aparecem (GONCALVES et al., 2014).
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De forma isolada, o continente americano detém a maior prevaléncia de
ansiedade e o Brasil apresenta as maiores taxas dessas condicdes entre 0s paises
das Américas, com 9,3% da populacdo brasileira com ansiedade e 5,8% com
depressao (WHO, 2017).

No Brasil, na populacdo adulta, os TMC tém se mostrado mais frequentes em
mulheres, negros e em pessoas com estado civil “separadas” ou que tém um
relacionamento considerado ruim com seu companheiro (GONCALVES et al., 2014).
Também tém sido associados a eventos produtores de estresse, inexisténcia de apoio
social, condi¢cdes de trabalho precarias, desemprego, baixa escolaridade e renda,
pequena posse de bens duraveis e mas condi¢cdes de moradia (COUTINHO et al.,
2014; GONCALVES et al., 2014). A OMS reitera essa ideia no que diz respeito a
depressao enquanto TMC, quando afirma que condigbes como pobreza, desemprego,
eventos negativos de vida, rompimentos afetivos, doencas fisicas e uso de alcool e
drogas aumentam o seu risco (WHO, 2017).

Os TMC séao altamente prevalentes e tém sido consistentemente associados a
piores condi¢des socioecondmicas em diferentes paises, incluindo-se o Brasil. Dessa
forma, sdo fundamentais os investimentos para prevencdo e promocao da saude
mental, a fim de reduzir a quantidade de incapacidades e de comprometimentos
decorrentes desses transtornos, pois a maioria é tratavel ou evitdvel (SANTOS;
SIQUEIRA, 2010; HIANY et al., 2018)

Tendo em vista que a saude mental € um direito do cidaddo previsto na
Constituicdo Federal, para garantir bem-estar mental, além de integridade psiquica e
pleno desenvolvimento intelectual e emocional (BRASIL, 2008), estudos
epidemioldgicos sao importantes para definir o planejamento de estratégias frente as
politicas publicas de saude mental, organizacdo dos servicos, desenvolvimento de
programas, acbes de prevencdo e de tratamento, visando reduzir o0s

comprometimentos decorrentes desses transtornos (HIANY et al., 2018).

3.4 Medicamentos psicotrépicos

Os psicofarmacos sdo substancias quimicas que atuam sobre a funcéo
psicologica e também no SNC, produzindo alteragbes de comportamento,
percepcdes, pensamento e emocdes, podendo levar a dependéncia em alguns casos
(VIDEBECK, 2012).
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Essas substancias podem atuar deprimindo, excitando ou perturbando o SNC,
podendo produzir diversos efeitos como euforia, ansiedade, sonoléncia, alucinagoes,
dependendo do tipo de neurotransmissor envolvido e das formas como os farmacos
irdo atuar (CANESIN et al., 2008; GUERRA et al., 2013).

O uso de psicotrépicos tem aumentado consideravelmente, em fungcdo da
melhora nos diagnosticos de transtornos psiquiatricos, do aparecimento de novos
farmacos no mercado farmacéutico e das novas indicacdes terapéuticas existentes
(PRADO; FRANCISCO; BARROS, 2017).

Esses medicamentos tém como principal objetivo o tratamento de TMC e seu
uso deve limitar-se ao imprescindivel, porém, sdo prescritos para as mais diversas
situacbes. De acordo com informacdes obtidas no Relatério do Departamento
Internacional de Controle de Narcéticos, da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU),
mesmo considerando o grande numero de pessoas em sofrimento psiquico, o uso de
medicamentos sujeito a controle especial e especificos para estas patologias, vem
crescendo consideravelmente e sua utilizacdo “supera a heroina, o ecstasy e a
cocaina somados” (NASARIO; SILVA, 2016).

O uso inadvertido destes medicamentos traz severos maleficios, uma vez que,
em doses altas pode causar euforia e alucina¢des, o que pode provocar procura para
fins de uso abusivo e comércio ilegal. O consumo indevido de medicamentos,
psicotropicos em particular, representa um grande problema de saude publica. Além
de provocarem dependéncia, levam a uma queda do rendimento como diminui¢cao da
memoria, da atencdo, da forgca muscular e da poténcia sexual. Desta maneira, é

aconselhavel ter rigoroso controle do medicamento (DIAS et al. 2011; SILVA, 2014).

3.5 Classificacdo dos medicamentos psicotropicos

De acordo com as acOes farmacoldgicas e terapéuticas, as substancias
psicotropicas podem ser classificadas em: estimulantes, depressores, perturbadores
e parapsicotropicos (DELUCIA et al., 2014). Essa classificacdo abrange os
analgésicos opiédes, antiepilépticos, antiparkinsonianos, 0s antipsicotipos,
ansioliticos, hipnoticos e sedativos, os antidepressivos, psicoestimulantes, drogas

antideméncia e outros medicamentos que agem no SNC (FERNANDES, 2019).
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¢ Estimulantes

Os estimulantes psicomotores, constituidos pela anfetamina e seus derivados,
configuram-se entre os mais importantes problemas de saude porque exercem
acentuado efeito sobre a fungdo mental e o comportamento, produzindo excitacdo e
euforia, sensacdo diminuida de fadiga, aumento na atividade motora, taquicardia e
elevacdo da pressao arterial. O elevado consumo desta classe terapéutica €&
relevante, considerando-se o0s graves efeitos colaterais que ela pode ocasionar
(O’'DONNELL; SHELTON, 2019).

As anfetaminas sdo substancias de origem sintética que pertencem a classe de
drogas simpatomiméticas de acao indireta. Seus efeitos periféricos decorrem
principalmente da estimulacdo dos receptores a e B adrenérgicos. No entanto,
exercem seu mecanismo de acado predominantemente no SNC, causando alteracbes
significativas sobre o comportamento, humor e percepcao (O’'DONNELL; SHELTON,
2019).

Essas substancias, mediante bloqueio ou inversdo da direcdo dos
transportadores de neurotransmissores que medeiam a recaptacdo das monoaminas
dopamina, norepinefrina e serotonina ou 5-hidroxitriptamina (5-HT) para as
terminacdes pré-sindpticas, potencializam a neurotransmissdo dopaminérgica,
adrenérgica e serotoninérgica (GOLAN et al., 2014). Por este motivo, apresentam
propriedades estimulantes, euféricas e alucinégenas.

Os antidepressivos, substancias utilizadas no tratamento da depresséo,
também sdo agentes estimulantes do SNC. Esse grupo de farmacos apresenta
diversas classes, dentre as quais destacam-se os Antidepressivos Triciclicos (ADTS)
e 0s chamados de antidepressivos de segunda geracéo, os Inibidores Seletivos de
Recaptacdo da Serotonina (ISRSs), mais comumente utilizados (O’DONNELL;
SHELTON, 2019).

Os ADTs inibem a recaptagdo da norepinefrina e serotonina e afetam a
receptacdo da dopamina na fenda sinéptica, por meio do bloqueio dos transportadores
desses neurotransmissores. O protétipo dos ADTs € a imipramina, e outros membros
dessa classe incluem a amitriptilina, a desipramina, a nortriptilina e a clomipramina,
indicados para o tratamento de sindrome depressiva maior, distlrbios depressivos na
psicose, estados de ansiedade associados a depresséo e também para sindromes de

dor, enxaquecas e outros distarbios de dor somatica. Embora muito eficazes no
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tratamento de transtornos depressivos, apresentam efeitos colaterais indesejaveis
caudados pela inespecificidade de sua acao farmacolégica (GOLAN et al., 2014;
ROSA; CAVALCANTE, 2018).

Os ISRS sao os medicamentos mais utilizados em transtornos depressivos,
devido a sua eficicia e seguranca relacionado aos outros antidepressivos. Essa
classe atua por meio da inibicdo potente e seletiva da recaptacdo da serotonina,
resultando em acumulo desse neurotransmissor nas sinapses nervosas. O farmaco
dessa classe mais prescrito em diversos paises € a fluoxetina (WAGNER, 2015).
Outros representantes da classe sao: citalopram, fluvoxamina, paroxetina e sertralina.

Dentre as rea¢des adversas mais comuns desta classe estdo a disfuncéo
sexual, mania (ilusGes de grandiosidade e optimismo irrealista), aumento no tempo de
sangramento do paciente, sensac¢ao de boca seca, desconforto gastrico, constipacao
intestinal, retencao urinaria, tonturas, sudorese, tremores, taquicardia (RIBEIRO et al.,
2014).

e Depressores

Os depressores da atividade do SNC s&o o grupo de substancias que diminuem
a atividade do cérebro, ou seja, deprimem o seu funcionamento. Neste grupo estdo o
alcool, inalantes, ansioliticos, barbituricos, opiaceos e antipsicoticos (RANG et al.,
2016).

Os depressores mais utilizados séo os benzodiazepinicos, que sdo substancias
ansioliticas e hipnoticas, também conhecidas como calmantes, tranquilizantes e
sedativos. Foram introduzidos no mercado desde 1960 (MARCO; NAVARRO;
CONTIERRI, 2015). Atuam seletivamente no receptor GABAa, que medeiam a
transmissao sindptica inibitéria em todo o SNC (RANG et al., 2016). O principal efeito
das benzodiazepinas ansioliticas €é aumentar os efeitos inibitérios da
neurotransmissdo GABAérgica (GOLAN et al., 2014).

Alguns representantes dessa classe séo o alprazolam, clonazepam, diazepam
e oxazepam, medicamentos eficazes no tratamento do transtorno de ansiedade
generalizada, transtorno do panico, ansiedade situacional e tratamento de insénia.
Esses farmacos produzem ainda efeitos sedativos, hipnéticos, anestésicos,
anticonvulsivantes e de relaxamento muscular. Além disso, essa classe prejudica o
desempenho cognitivo e a memoria (O’'DONNELL; SHELTON, 2019).
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Embora os benzodiazepinicos sejam farmacos considerados seguros, tém sido
impostas restricbes a sua utilizacdo devido a incidéncia dos efeitos colaterais,
relacionados a depressdo do SNC. As reacOes paradoxais sdo ansiedade,
alucinacbes, inquietude, sedacdo, distirbios do sono, depressdo respiratéria,
diminuicdo da capacidade cognitiva, dependéncia e abstinéncia quando seu uso
passa de 4 a 6 semanas (CAMPOS; ROSA; GONZAGA, 2017).

A decisao de iniciar um tratamento com benzodiazepinicos deve ser cautelosa
e considerar outras possiveis abordagens terapéuticas. E aconselhavel o uso de
doses iniciais baixas quando o paciente esta exercendo atividades que envolvam
riSCos ou que exijam atencao e precisao. Isoladamente ou em associa¢ao com alcool,
0s benzodiazepinicos prejudicam os reflexos, especialmente para estimulos na
periferia do campo visual, e por esse motivo oferecem perigo para quem dirige. Apos
0 uso prolongado, mais raramente, podem ocorrer ganho de peso, erup¢cdes cutaneas,
prejuizo da funcdo sexual, irregularidades menstruais e anomalias sanguineas
(STEFANELLI; FUKUDA; ARANTES, 2008; FERREIRA, 2014).

Os farmacos utilizados no manejo da psicose, esquizofrenia e outros disturbios
comportamentais agudos sdo frequentemente denominados neurolépticos,
tranquilizantes maiores, antiesquizofrénicos ou antipsicoticos. Mais de 40 diferentes
farmacos antipsicoticos estao disponiveis para uso clinico. Estes tém sido divididos
em dois grupos: farmacos que foram desenvolvidos originalmente, também
denominados de primeira geracao, tipicos ou convencionais e 0S agentes
desenvolvidos mais recentemente, que sdo chamados antipsicéticos de segunda
geracao, ou atipicos (RANG et al., 2016).

Os neurolépticos mais antigos, tipicos ou tradicionais, tém acao principalmente
nos receptores D2 em todas as vias dopaminérgicas do SNC e apresentam janela
terapéutica estreita, exigindo cautela na prescri¢cdo e no uso (FERREIRA, 2016). Sado
representados pela clorpromazina, mais adequada na fase aguda, quando ha
necessidade de sedacédo, e o haloperidol usado tanto no tratamento da fase aguda,
guando predominam os sintomas positivos, quanto na fase de manutencao (BRASIL,
2020).

Os antipsicoticos atipicos, por sua vez, sdo mais recentes, possuem eficacia
semelhante aos antipsicéticos tipicos e produzem efeitos adversos diferentes,

apresentando menor probabilidade de ocasionar sintomas extrapiramidais e
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costumam ser melhores tolerados (SOARES et al., 2021). A quetiapina, risperidona e
clozapina sao os principais representantes dessa classe.

O tratamento da esquizofrenia aguda deve ser feito preferentemente com
emprego de antipsicéticos tradicionais, reservando os atipicos para situacoes
especiais, em que haja sintomas negativos ou refratariedade, ou intolerancia ao
tratamento convencional (BRASIL, 2020).

e Perturbadores

Os perturbadores sé@o o grupo de substancias que alteram qualitativamente as
sinapses cerebrais, principalmente nos sistemas dopaminérgicos e serotoninérgicos,
causando diferentes graus de alucinacdo. O uso de substancias que alteram a
consciéncia, entre elas as drogas de abuso, € comum desde o desenvolvimento das
civilizacles, até os dias atuais (ANTUNES; BORTOLI, 2017).

As substancias que estdo inseridas nessa classe sdo também chamadas de
psicoticomiméticas, pois mimetizam estados psicoéticos nos individuos que as utilizam,
como delirios, alucinacfes, perda da nocdo de realidade. As substancias inseridas
nessa classe sao a mescalina (do cacto mexicano), a tetrahidrocanabinol da maconha,
a psilocibina (de certos cogumelos), o lirio (trombeteira, zabumba ou saia-branca), os
anticolinérgicos, a dietilamida do &cido lisérgico e o éxtase (ROCHA, 2016). Essas
substancias possuem propriedades anticolinérgicas e, quando usadas em doses
elevadas, causem delirios e alucinacdes.

Os agentes anticolinérgicos sao antagonistas dos receptores muscarinicos,
estes podem aumentar a concentracdo de dopamina na fenda sinaptica e controlam
o tremor, no entanto, poucas vezes sao eficazes na bradicinesia (lentiddo de
movimentos) e na rigidez muscular. Os efeitos adversos a nivel de SNC incluem o
comprometimento da memoria, alucinacdes, problemas de acomodacgdo ocular,
secura da boca, retencdo urindria e vasodilatacdo. Com o aparecimento de
medicamentos mais eficazes, o uso de anticolinérgicos tem sido reduzido no
tratamento da Doencga de Parkinson (BARBOSA, 2012).

E importante ressaltar que, geralmente, os efeitos dos alucindgenos sio
agradaveis, o sujeito pode experimentar sensacdes desagradaveis ou ter uma bad trip
(viagem ruim), que € uma reacao negativa. Nesses casos, o individuo tem sensacoes

de confusdo aguda, desorientagcdo e sintomas psicofisicos como palpitacoes,
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sudorese, medo, agitacdo, ansiedade e tensédo, podendo evoluir para paranoia e
desespero, sendo o caminho para a ocorréncia de um surto psicotico (DANTAS;
CABRAL; MORAES, 2014).

o Parapsicéticos

Sao assim classificados as substancias que ndo se enquadram nas demais
classificagdes, como os medicamentos antiparkinsonianos. A Doenca de Parkinson é
uma doenca neurologica do SNC, caracterizada clinicamente por sintomas e
manifestacdes que se apresentam de forma crbnica e progressiva, tais como a
lentiddo anormal dos movimentos, tremor, desequilibrio, rigidez muscular e alteracdes
na marcha (BARBOSA, 2012).

Os antiparkinsonianos agem predominantemente blogueando os receptores
muscarinicos, mas também no sistema dopaminérgico, certamente reduzindo a
receptacdo pré-sinaptica de dopamina (LACRIMANTE et al., 2014).

A levodopa € o antiparkinsoniano mais usado, mais potente na redugéo dos
sintomas e mais recomendado para as fases moderadas e avancadas da doenca. Os
efeitos colaterais mais precoces sao a hausea e a hipotensao ortostética, devido a

estimulacao de receptores periféricos de dopamina (SANTOS, 2015).

3.6 Legislacdo de medicamentos psicotropicos

No Brasil, a Portaria SVS/MS n° 344/98, aprovou o regulamento técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, definindo as seguintes listas
de substancias: A1 e A2 (entorpecentes), A3, B1 e B2 (psicotropicas), C1 (outras
substancias sujeitas a controle especial), C2 (retindicas para uso sistémico), C3
(imunossupressoras), C4 (Substancias antirretrovirais), C5 (substancias
anabolizantes), D1 (Substancias precursoras de entorpecentes e/ou psicotrépicos),
D2 (insumos quimicos utilizados como precursores para fabricacdo e sintese de
entorpecentes e/ou psicotrépicos), E1 (plantas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotrépicas), F (substancias de uso proscrito no Brasil), E2
(substancias psicotropicas), F3 (outras substancias) (BRASIL, 1998).

Essa portaria foi atualizada com a publicacdo das resolucbes RDC n° 98 de

2000 e RDC n° 178 de 2002, que determinaram acréscimos, transferéncias de listas,
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inclusdes, exclusdes e correcdes de denominagdo de determinados medicamentos
contidos nas listas, além de outros procedimentos. A RDC n° 98 de 2000 estabeleceu
modificacdes nas listas de substancias sujeitas a controle especial, ampliando a lista
C5, que se refere as substancias anabolizantes. As demais resolucdes trataram-se
da atualizacdo das Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras
e outras sob Controle Especial, sendo responsaveis pelo contetdo do Anexo | da
Geréncia Geral de Medicamentos, que determina todas as substancias sujeitas a
controle especial (ANVISA, 2000; ANVISA, 2002).

A portaria 344/98 legisla sobre véarios pardmetros para a prescricdo e venda
destes produtos, determinando que alguns desses medicamentos devem ser
prescritos em receitas e também em Notificacdo de Receita, documento padronizado
gue acompanhado de receita autoriza a dispensacao de medicamentos componentes
das listas. A Notificacdo de Receita deverd estar preenchida de forma legivel, com a
guantidade escrita em algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.
Também devem estar preenchidos o nome e o endereco completo do paciente e a
data de emisséo. A farméacia somente podera aviar ou dispensar quando todos 0s
itens da receita e da respectiva Notificacdo de Receita estiverem devidamente
preenchidos (RAPKIEWICZ et al., 2017).

O controle de medicamentos através dessa portaria € uma ferramenta
estratégica que os farmacéuticos utilizam para inibir o consumo descontrolado de
entorpecentes licitos e ilicitos, inclusive tem o intuito de controlar também a
distribuicdo nas empresas farmacéuticas, obtendo total controle e fiscalizagdo de
gualquer farmaco existente (FREITAS; MUNER, 2020). No entanto, apesar de toda a
regulamentacdo para a monitorizacdo da prescricdo destas substancias, estudos
realizados no Brasil confirmaram o uso irracional e uma série de praticas inadequadas

gue envolvem a prescricdo desses medicamentos (MOURA et al., 2016).
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Delineamento e local do estudo

Estudo transversal com abordagem descritiva e quantitativa, realizado no

periodo de abril a junho de 2021, na Farmacia Basica do municipio de Pirpirituba-PB.

4.2 Populagdo e amostra

A amostra foi composta por usuarios residentes do municipio de Pirpirituba-PB,

gue fizeram uso de medicamentos sujeitos a controle especial.

4.3 Consideracdes éticas

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Universidade
Estadual da Paraiba sob parecer nimero 4.592.306, CAAE: 44058721.9.0000.5187.
A participagao na pesquisa foi precedida pela assinatura do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido pelos pacientes seguindo os critérios da Resolucédo n° 466, de 12
de dezembro de 2012 (CNS, 2012).

4.4 Instrumento para a coleta de dados e variaveis do estudo

O instrumento utilizado para coleta de dados foi um questionario (APENDICE
A) dividido em trés partes. Na primeira parte, constaram dados de identificacdo dos
usuarios. Na segunda, informacfes acerca da utilizacdo de medicamentos. Por fim,
informacdes sobre a prescricdo apresentada. Esse formulério foi respondido com base
nas prescricées e nos prontuarios cadastrados na farmacia.

As variaveis analisadas foram: idade, género, zona de residéncia, origem das
prescricoes, especialidades médicas dos prescritores, periodo de utilizacdo dos
medicamentos, classes farmacolégicas, medicamentos prescritos e medicamentos
Potencialmente Inapropriados para Idosos (MPII) que foram avaliados de acordo com
os critérios da AGS/Beers 2019 (AGS, 2019). Também foi analisado se 0 municipio

trabalhava com padronizacdo de medicamentos de acordo com a Relagdo Nacional



27

de Medicamentos Essenciais e as as prescricdes seguiam a Denominagcdao Comum
Brasileira (DCB).

45 Procedimentos de analise dos dados

Para andlise e organizacdo dos dados da pesquisa utilizou-se a estatistica
descritiva, com apresentacao de frequéncias simples ou absolutas e percentuais para
as variaveis categoricas. Todas as analises foram realizadas com o auxilio do software
estatistico R (R CORE TEAM, 2017).



5 RESULTADOS E DISCUSSAO

N

8

Foram analisadas e coletados dados de prescricdes de 110 usuarios da

Farmécia Basica do municipio de Pirpirituba - PB. A Tabela 1 dispde de informagfes

acerca das caracteristicas do individuo, tais como idade, género e zona de residéncia,

origem das prescricdes, especialidades médicas e avaliacdo dos medicamentos

guanto a padronizacdo segundo a Relacao Nacional dos Medicamentos Essenciais

(RENAME) e a Denominagédo Comum Brasileira (DCB).

TABELA 1. Caracteristicas demograficas, origem das prescri¢cdes, especialidades

médicas e padronizacdao de medicamentos.

VARIAVEIS n %
Faixas Etéarias

18-29 anos 8 7,27
30-39 anos 18 16,36
40-49 anos 26 23,64
50-59 anos 32 29,09
60-69 anos 15 13,64
70-79 anos 8 7,27
= 80 anos 3 2,73
Feminino 81 73,64
Masculino 29 26,36
Rural 14 12,73
Urbana 96 87,27
UBS 97 88,18
Caps 3 2,73
Hospital 7 6,36
Particular 3 2,73
Psiquiatra 9 8,18
Neurologista 1 0,91
Clinico Geral 84 76,36
Outras 16 14,55

Medicamentos padronizados de acordo com a RENAME
Sim
Medicamentos prescritos pela DCB
Sim

93

100

84,55

Nao

17

15,45

DCB: Denominagdo Comum Brasileira; RENAME: Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais.

Fonte: Dados da pesquisa.
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Verificou-se um predominio do género feminino (73,64%). A faixa etaria mais
prevalente correspondeu as idades entre 50 e 59 anos (29,09%) e em relagcao ao local
de residéncia, houve dominacéo da zona urbana (87,27%). A maioria das prescri¢cdes
foi obtida de Unidade Bésica de Saude (88,18%), emitida por clinicos gerais (76,36%)
e todas estavam padronizadas de acordo com a RENAME. Em relagdo ao
preenchimento da receita e/ou notificacdo de receita, 93 (84,55%) foram prescritas
conforme a DCB.

Os resultados dessa pesquisa corroboraram com os dados encontrados em
outros estudos, que revelaram uma prevaléncia de mulheres em idade adulta no
consumo dos psicotrépicos, enquanto os homens apresentaram maior prevaléncia de
transtornos associados ao uso de substancias psicoativas, tais como tabaco, alcool e
outras drogas. Também ressaltaram que a maior participacao das mulheres em varios
estudos se repete devido a maior procura por servicos de saude e serem mais
dedicadas aos cuidados pessoais (SOUZA et al., 2020). Segundo Senicato, Lima e
Barros (2016) no Brasil, mudancas consideraveis no papel da mulher na sociedade,
tais como o acumulo de tarefas decorrentes da realizagéo de atividade profissional,
em funcdo do aumento da participacdo no mercado formal de trabalho, além do
cuidado da familia e do domicilio, podem ter contribuido para ampliar os problemas
de saude mental na populacao feminina.

Para Gomes et al., (2018) o papel social imposto ao género feminino favoreceu
o0 alto consumo desses medicamentos, visto que, muitas vezes, a mulher assume os
papéis de cuidadora do nucleo familiar, gestora dos trabalhos domésticos, realiza
dupla jornada de trabalho, gerando cansaco exaustivo e acumulo de atribuicdes.
Também deve-se considerar que 0s psicotropicos, incluindo ansioliticos e
antidepressivos, podem ser prescritos para o0 tratamento de problemas
osteoarticulares, outras dores cronicas, insonia, hipertensao e para o emagrecimento.

Ainda em relacao a variavel género, Farias et al., (2016), afirmaram que muitas
vezes as mulheres se pressionam para cumprir com suas responsabilidades maternas
e conjugais, além da busca por um corpo perfeito, fazendo com que ocorra um maior
namero de diagnésticos de transtorno de ansiedade e depressao e consequentemente
acarreta mais prescricbes de psicotropicos. Nesse contexto, Moura et al., (2016),
associaram este resultado ao fato de as mulheres terem uma maior preocupagao com
a saude e procurarem assisténcia médica com mais frequéncia que os homens,

aumentando a probabilidade de receberem uma prescri¢cao de psicofarmacos.
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Portanto, esses resultados evidenciaram que devido a sobrecarga de funcdes,
as mulheres estdo mais vulneraveis a desenvolverem problemas mentais,
necessitando de um atendimento qualificado, com escuta ativa e abordagem
multiprofissional que v& além do tratamento farmacoldgico.

Em relagédo a faixa etaria, de acordo com os dados coletados, pode-se observar
maior percentual de consumo de medicamentos psicotropicos em adultos de meia-
idade. Esse achado difere de outras pesquisas, que apontaram para aumento do
consumo conforme a idade, no entanto, € compativel com os resultados encontrados
por Alves et al., (2020), em um municipio do interior de Minas Gerais, que também
registraram a prevaléncia dos adultos desta faixa etaria. Silva e Herzog (2015)
declararam que deve haver maior cautela quanto a prescricdo desse tipo de farmaco
para idosos, que nao raro utilizam diversos medicamentos que podem interagir entre
si, além de apresentar riscos de confusdo mental, quedas, alteracbes semelhantes a
deméncia e incontinéncias.

No que concerne ao profissional responsavel pela prescricdo de psicotropicos
no municipio de Pirpirituba - PB, foi possivel observar que 84 (76,36%) dos pacientes
gue fizeram uso desses medicamentos teve prescricao realizada pelo clinico geral,
pelo fato do municipio ndo apresentar servico especializado. Resultado este,
semelhante ao estudo de Schenkel e Colet (2016), que destacaram em sua pesquisa
sobre o uso de antidepressivos em um municipio do Rio Grande do Sul, que 75% dos
entrevistados, tiveram seus medicamentos prescritos por um clinico geral. Este
resultado pode ser justificado, segundo os autores citados, pelo facil acesso desses
pacientes ao atendimento por meio da atencao basica de saude.

No estudo de Assini e Back (2017) realizado por meio da analise de prescricdes
de psicotropicos em farmacias privadas na cidade de Monte Claro-SC, os autores
mostraram que 61% do total de receitas foram prescritas por clinicos gerais e apenas
8% por psiquiatra. Além disso, os autores afirmaram que na maioria das vezes, a
consulta médica principalmente na zona de residéncia se restringe apenas a
manutencdo da receita, sem um acompanhamento especializado do problema de
saude mental.

Com relacédo a procura por medicamentos sujeito a controle especial, foi notério
a maior demanda na zona urbana (87,27%). Dado que pode ser justificado pela vida

da cidade ser mais agitada e preocupante em relacdo ao campo.
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Também foi observado que todos os médicos priorizaram nas prescrigcdes a
DCB, cumprindo assim uma das exigéncias da Lei n° 9787 de 10 de fevereiro de
1999, que no Art. 3° determina que todas as aquisicbes de medicamentos, sob
gualquer modalidade de compra e as prescricdes médicas e odontoldgicas de
medicamentos, no ambito do SUS, adotarao obrigatoriamente DCB ou, na sua falta, a
Denominacdo Comum Internacional (DCI) (BRASIL, 1999). Foi importante observar
gue o municipio trabalha com a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
tendo como base a RENAME.

Na Tabela 2 podemos observar que 68 (58,62%) prescricdes foram elaboradas
sem nenhum erro, no entanto a auséncia do tempo de duracdo do tratamento e a
auséncia da descricdo da via de administracdo foram as falhas mais registradas
respectivamente (18,83% e 9,48%). Quanto as classes farmacologicas, as mais
citadas foram antidepressivos (41,67%) representados por: sertralina (12,90%),
amitriptilina (10,90%) e fluoxetina (9,62%). Também mereceram destaque o0s
benzodiazepinicos, que responderam por 35,26%, sendo 0s medicamentos mais
citados: clonazepam (19,87%), diazepam (7,69%) e alprazolam (6,41%). Foi avaliado
o tempo de uso ou seja, 0 periodo que os usuarios utilizavam os medicamentos e 44
(40%) afirmaram fazer por mais de 5 anos. Dado de extrema relevancia, pois de
acordo com Carvalho (2015), o uso prolongado de algumas substancias como
antidepressivos e ansioliticos podem causar efeitos colaterais e levar a dependéncia.
O autor ainda afirmou que o risco de dependéncia aumenta de 10% a 15% entre 3 e
12 meses de uso, e quando ultrapassado os 12 meses o risco aumenta de 25-45%,
podendo causar sérios efeitos colaterais como prejuizos nas atividades psicomotoras,

comprometimento de memoria e tontura.
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TABELA 2. Variaveis relacionadas aos erros de prescricdo dos medicamentos,

classes farmacoldgicas, tipos de medicamentos e periodo de utilizacao.

Erros de prescri¢des identificados* n=116 ‘

Nome do paciente incompleto 2 1,72
Dose prescrita incorreta 2 1,72
Auséncia do tempo de duragéo do tratamento 23 19,83
Auséncia da forma farmacéutica descrita 2 1,72
Auséncia da descricdo da via de administracdo 11 9,48
Rasuras ou emendas e escrita abreviada 7 6,03
Auséncia do endereco do paciente 1 0,86
N&o apresentou erro 68 58,62

Classes farmacologias prescritas* n=156 ‘

Antidepressivos 65 41,67
Antipsicoticos 20 12,82
Benzodiazepinicos 55 35,26
Anticonvulsivantes 16 10,25

Medicamentos prescritos/Classe ATC*** n=156 ‘

Clonazepam (NO3AEO1) 31 19,87
Diazepam (NO5BAO1) 12 7,69
Bromazepam (NO5BAOS8) 2 1,28
Alprazolam (NO5BA12) 10 6,41
Risperidona (NO5AX08) 11 7,05
Clorpromazina (NO5AA01) 3 1,92
Levomepromazina (NO5AA02) 2 1,28
Fluoxetina (NO6ABO03) 15 9,62
Amitriptilina (NO6AAQ9) 17 10,90
Carbamazepina (NO3AF01) 9 5,77
Fenobarbital (NO3AA02) 5 3,21
Acido valproico (NO3AG01) 2 1,28
Haloperidol (NO5ADO1) 3 1,92
Sertralina (NO6ABO06) 19 12,19
Citalopram (NO6AB04) 4 2,56
Escitalopram (NO6AB10) 2 1,28
Paroxetina (NO6ABO5) 7 4,49
Clomipramina (NO6AA04) 1 0,64
Quetiapina (NO5AHO04) 1 0,64
Menos de 1 ano 18 16,37
Entre 1 e 2 anos 9 8,18
Entre 2 e 3 anos 10 9,09
Entre 3 e 4 anos 20 18,18
Entre 4 e 5 anos 9 8,18
Mais de 5 anos 44 40,0

Fonte: Dados da pesquisa.
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As principais justificativas para o uso prolongado de psicofarmacos podem
estar na dificuldade do paciente em retornar ao médico que prescreveu O
medicamento e na questao ética enfrentada pelo médico da atencéo basica de saude
em retirar ou modificar o tratamento instruido pelo prescritor. Outra justificativa a ser
considerada € a insisténcia por parte de alguns pacientes para a continuidade do
tratamento, que se deve a possivel dependéncia fisica ou psicolégica, associada a
determinado farmacos ou mesmo a um possivel ganho secundario associado ao uso
do medicamento e ao papel de doente (ALVES et al., 2020). De acordo com Carvalho
(2014), é frequente a renovacgdo de receitas, sem reavaliacdo do paciente, a nivel de
atencdo béasica de salude. E importante considerar que a manutencdo das drogas
psicotrépicas é conveniente para ambos, médico e paciente, portanto, ha dificuldade
em encontrar equilibrio entre prescricao racional e empatia com os problemas de cada
individuo.

Na avaliacdo dos erros da prescricdo, a auséncia do tempo de duracédo do
tratamento foi registrada nesse estudo. A duracdo do tratamento € sem davida um dos
itens que nao poderia faltar numa prescricdo, a qual devera conter informacao sobre
o tempo de tratamento do paciente, independente do diagnéstico, evitando dessa
maneira que 0os medicamentos possam ser consumidos continuamente sem indicagcao
e consequentemente desenvolver uma possivel interacdo medicamentosa e/ou uma
intoxicacdo comprometendo a terapia em decorréncia do uso indiscriminado do
medicamento (SOUZA et al.,, 2017). Outro item bem relacionado foi a via de
administracéo, dado que € de suma importancia porque os medicamentos podem ser
administrados via oral, sistémica, tdpica entre outras, no entando néo foi considerado
como um agravo, porque todos os medicamentos sujeitos a controle especial
dispensados na Farméacia Basica corresponderam a comprimidos, céapsula,
suspensao ou gotas, destinados a via oral.

A Tabela 3 apresenta a frequéncia de uso de MPII, de acordo com o critério de
Beers (2019), que contempla individuos com idade 2 60 anos. Observou-se que entre
0s 26 idosos com essa faixa etéaria, 25 (96,15%) utilizavam farmacos considerados
impréprios, além de haver 5 pacientes com prescricdes para dois MPIIs. Entre os
medicamentos  apresentados, destacou-se a classe terapéutica dos
benzodiazepinicos, representada pelo clonazepam, bromazepam e diazepam, que
juntos correspondem a 68% dos MPII. Os antidepressivos também se destacaram,

sendo a amitriptilina, ADT, e a sertralina, ISRS, os mais utilizados.
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TABELA 3. Medicamentos potencialmente inapropriados para idosos usados por
pacientes com idade = 60 anos.

Idosos (= 60 anos ) em uso de MPI ‘

N&o faziam uso de MPIs 1 3,85
Faziam uso de MPIs 25 96,15
Amitriptilina 7 28
Bromazepam 2 8
Clonazepam 11 44
Diazepam 4 16
Levomepromazina 2 8
Paroxetina 1 4
Sertralina 6 24

Fonte: Dados da pesquisa.

Os MPII estéo relacionados com a incidéncia de morbimortalidade e os gastos
da hospitalizacdo. Por isso algumas classes de medicamentos classificados como
inapropriados para o idoso devem ser evitados, tanto por falta de eficacia terapéutica,
guanto pelo aumento de efeitos adversos que afetam as atividades dos medicamentos
(ULBRICH; CUSINATO; GUAHYBA, 2017; MOREIRA et al., 2020).

O uso de benzodiazepinicos por idosos esta associado a desfechos negativos,
como quedas, fraturas, acidentes automobilisticos, comprometimento cognitivo e
delirium, sobretudo os de agé&o prolongada (OLIVEIRA et al., 2016). Neste estudo foi
evidenciado que o clonazepam correspondeu ao principal MPIl (44%). Dado que
corroborou com os estudos de Magalhdes, Santos e Reis (2020), que identificou alta
dominéncia do clonazepam (n= 21, 10,1%) dentre os benzodiazepinicos estudados.
Fato também correspondente ao trabalho de Assis et al., (2016) e Naloto et al., (2016).

A utilizacdo de antidepressivos pode estar relacionada a certos efeitos como
secura na boca, retencdo urinaria, constipacdo, hipotensdo ortostatica, visdo
congestionada, sedacao, nausea, concentracdo diminuida, insdnia e desmaio, além
de aumento das taxas de quedas e acidentes em pessoa idosa. Essa classe de
medicamentos € amplamente utilizada por idosos, o que pode estar relacionado com
sua acao analgésica, especialmente quando se trata de antidepressivos triciclicos
(WAGNER, 2015). Nesta pesquisa, a amitriptilina foi o segundo MPII mais frequente
(28%), dado semelhante ao encontrado por Guiselli et al.,, (2016), no qual a

amitriptilina também ocupou o segundo lugar (n= 47, 17,18%) dentre os MPII.
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Segundo Coelho et al., (2015) as pessoas estdo alcangando niveis altos de
estresse, estando associado a ansiedade, sedentarismo e sobrecarga de trabalho e a
préatica de atividade fisica € capaz de promover a saude e uma melhor qualidade de
vida.

Embora os transtornos mentais ndo apresentem taxas muito elevadas de
mortalidade, possuem, um grande peso de incapacidade e duragcao longa. Com isso,
tem sido demonstrada na literatura uma associagao positiva entre niveis elevados de
atividade fisica e boa saude mental, melhorando o humor, reduzindo as respostas
fisiologicas ao estresse, causando efeitos positivos na imagem corporal, no
funcionamento cognitivo e na autoestima, além de melhora na qualidade do sono e
maior satisfacdo com a vida. Nesse contexto, a pratica dessas atividades é
considerada como um dos comportamentos que promovem a saude e qualidade de
vida, tornando-se fundamental o incentivo desses exercicios na abordagem holistica
do paciente (PRADO; FRANCISCO; BARROS 2017).

Portanto, existem intervencbes para reduzir o uso indiscriminado de
ansioliticos, dentre elas, facilitar o acesso a informagdes aos pacientes a respeito dos
beneficios da manutencdo da saude mental e a importancia do atendimento
especializado para que o tratamento seja eficaz, além de estimular a pratica de

atividade fisica para manter a qualidade da saude fisica e mental.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Diante dos resultados da analise das prescricbes e dispensacdo de
medicamentos sujeitos a controle especial da Farmacia Basica de Pirpirituba-PB,
pode-se observar uma prevaléncia do género feminino, com idades entre 50 e 59
anos, residentes na zona urbana. Observou-se ainda que a maior parte das
prescricdes analisadas era originaria da UBS e feita por clinico geral. Com relacao a
avaliacdo das receitas, verificou-se que eram padronizadas de acordo com a
RENAME e grande parte estava conforme a DCB, apresentando adequac¢éo com a
legislacao.

A pesquisa evidenciou que ha falhas no processo de prescricéo e utilizacdo de
psicofarmacos, tendo em vista que 48 prescricbes apresentavam erros como: nome
do paciente incompleto, posologia incorreta, auséncia do tempo de duragdo do
tratamento, da forma farmacéutica, da via de administracdo a ser utilizada, do
endereco do paciente e rasuras, emendas e abreviagcbes. Essas inconformidades
podem comprometer a farmacoterapia e colocar em risco a salde dos pacientes.

Dentre as classes farmacologicas prescritas, as mais prevalentes foram os
antidepressivos e os benzodiazepinicos. Os farmacos mais utilizados pela amostra
estudada foram clonazepam, sertralina, amitriptilina e fluoxetina. Com relacdo ao
tempo de utilizacdo de medicamentos, identificou-se prevaléncia de usuérios cronicos,
com uso bastante prolongado da farmacoterapia.

Quanto aos MPII, verificou-se grande incidéncia de idosos em uso de
medicamentos inapropriados, servindo de alerta para os prescritores e demais
profissionais de salde para a necessidade de maior precaucao durante a prescricdo
e dispensacéao, de modo a minimizar o uso irracional de medicamentos.

Dessa forma, pode-se observar o uso indiscriminado de medicamentos sujeitos
a controle especial, chamando atencdo para a necessidade de sensibilizar os
profissionais prescritores em relacdo a prescricdo racional, a adequagdo do
preenchimento das receitas e notificacbes de receita e a realizagdo de
encaminhamento dos pacientes para profissional especializado, quando se fizer
necessario.

Por fim, o presente estudo forneceu informacdes pertinentes acerca do perfil
de utilizacdo de psicofarmacos desse municipio, dando margem a possiveis

intervencdes para fornecer aos usuarios desses medicamentos uma farmacoterapia
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mais segura e eficaz, proporcionando assim um melhor progndstico e promovendo

gualidade de vida.
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APENDICE A - Formulério para coleta de dados.

Projeto: Estudo de prescricdo e dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial em Farmacia Basica.

FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS

1. DADOS DE IDENTIFICACAO

Iniciais: Genero : Masculino ( ) Feminino ()

Data de nascimento:

Area de moradia: ( ) Zona urbana ( ) Zona rural

2. UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

A. Medicamento (s) que faz uso com a (s) respectiva (s) posologia (s):

Tempo de uso do (s) medicamento (s):
Ja houve interrupcao de uso desse (s) medicamento (s)?
Sim( ) Néo ( )

D. Onde faz a consulta e recebe a receita?

O w

3. INFORMACOES DA PRESCRICAO

. Concentragcédo do medicamento:
Posologia:
. NUmero de caixas prescritas:
. NUmero de medicamentos por prescri¢ao:
. Especialidade médica:
Conformidade entre as prescricdes e a padronizacdo de medicamentos do
municipio e da RENAME: Sim () Nao ( )
G. A prescricao foi atendida na integra? Sim () Nao ( )
H. A prescricdo estava com a Denominagdo Comum Brasileira (DCB)?

Sim( ) Nao ( )
I. Avaliacdo da prescricao:

() Preenchida corretamente () N&o preenchida corretamente
Inconformidade:

TMOOm >

OBSERVACOES:
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ANEXO A - Declaracdo de Concordancia com o projeto de pesquisa.

DECLARACAO DE CONCORDANCIA COM PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudo de prescricdo e dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial em Farmacia Basica.

Eu, Maria do Socorro Ramos de Queiroz, docente do Curso de Farmécia, da
Universidade Estadual da Paraiba, portador (a) do RG: 855.850 e CPF: 396.569.854-
00, declaro que estou ciente do referido Projeto de Pesquisa e comprometo-me em
acompanhar seu desenvolvimento no sentido de que se possam cumprir integralmente
as diretrizes da Resolugédo N°. 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da
Saude/Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, que dispbe sobre Etica em Pesquisa

gue envolve Seres Humanos.

Campina Grande, 19 de fevereiro de 2021

\

mn 1| B " ‘
Mana &0 Joww Namgr & Slia,

Pesquisador Responsavel

ugwu éw:x;;, e waa Suidlion

Orientando
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ANEXO B — Termo de compromisso do pesquisador (TCPR).

TERMO DE COMPROMISSO DO PESQUISADOR RESPONSAVEL EM
CUMPRIR OS TERMOS DA RESOLUGCAO 466/12 DO CNS/MS (TCPR)

Titulo da Pesquisa: Estudo de prescricdo e dispensacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial em Farmacia Basica.

Eu, Maria do Socorro Ramos de Queiroz, Professora do Curso de Farméacia, da
Universidade Estadual da Paraiba, portador (a) do RG: 855.850 e CPF:
396.569.854-00, comprometo-me em cumprir integralmente as diretrizes da
Resolucdo N°. 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da
Saude/Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa, que dispbe sobre Etica em

Pesquisa que envolve Seres Humanos.

Estou ciente das penalidades que poderei sofrer caso infrinja qualquer um dos

itens da referida resolucgéo.

Por ser verdade, assino o presente compromisso.

R

N 2 G , : \ ) 2 .
“ Vel uuey \\l _\)Q'\g.,\\t ARY CUYY\WE) \\ Tl Uues



ANEXO C - Termo de Compromisso para Coleta de Dados em Arquivos
(TCCDA).

TERMO DE COMPROMISSO PARA UTILIZACAO DE DADOS DE ARQUIVO
OU PRONTUARIOS (TCDA)

Titulo do projeto: Estudo de prescricdo e dispensacdo de medicamentos
sujeitos a controle especial em Farmacia Basica.

Pesquisador responsavel: Maria do Socorro Ramos de Queiroz

A pesquisadora do projeto acima identificada assume o compromisso de:

| - Preservar a privacidade dos pacientes cujos dados serdo coletados;

Il - Assegurar que as informagfes serdo utilizadas Unica e exclusivamente para

a execucao do projeto em questao;

[l - Assegurar que as informagdes somente serdo divulgadas de forma andnima,
nao sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicagdes que possam identificar

0 sujeito da pesquisa.

De modo que, tais compromissos estdo em conformidade com as diretrizes
previstas na Resolucao N°. 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério
da Saude/Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, que dispde sobre Etica em

Pesquisa que envolve Seres Humanos.

Campina Grande, 19 de fevereiro de 2021

‘3]

AR ~ ) . = A< G5 '
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Maria do Socorro Ramos de Queiroz
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ANEXO D - Termo de Autorizagao Institucional para realizacdo da pesquisa.

N S 21
PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRPIRITUBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

CNPJ: 12.044.829/0001-75

TERMO DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL

Estamos cientes da realizagcdo do projeto intitulado: “Estudo de
prescricdo e dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial em
Farmacia Basica”, desenvolvido pela discente do Curso de Farmacia da
Universidade Estadual da Paraiba (UEPB), Campus | - Campina Grande: Anna
Julia de Souza Freitas, sob orientagdo e responsabilidade de: Professora
Maria do Socorro Ramos de Queiroz. O cenario da pesquisa sera a Farmacia
Basica Municipal de Pirpirituba-PB.

Destaco que € de responsabilidade dos pesquisadores a realizacdo de
todo e qualquer procedimento metodolégico, bem como o cumprimento da
Resolucdo 466/12. Apds a realizacdo apresentar o resultado final ao local da

pesquisa ou a esta diretoria.
Pirpirituba-PB, 19 de fevereiro de 2021

Atenciosamente,

QenowlL oL "3@?)(_;_ :DL\/JU&.

Rua José Cruz, S/N. Centro - 58213-000 - Pirpirituba - PB

Telefone: (83) 3277-1429 - E-mail: maissaude.pirpirituba@gmail.com
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ANEXO E- Termo de Autorizacéo Institucional para uso e coleta de dados em
Arquivos (TAICDA).

PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRPIRITUBA-PB
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

CNPJ: 12.044.829/0001-75

TERMO DE AUTORIZACAO INSTITUCIONAL PARA USO E COLETA DE
DADOS EM ARQUIVOS (TAICDA)

Estamos cientes da intencao da realizagao do projeto intitulado. “Estudo
de prescricao e dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial
em Farmacia Béasica”, desenvolvido pela Professora Maria do Socorro Ramos
de Queiroz do Curso de Farmacia da Universidade Estadual da Paraiba, com a
participacéo da orientanda Anna Julia de Souza Freitas. A coleta de dados sera
do tipo documental e acontecerd na Farméacia Basica municipal, em Pirpirituba-
PB. A referida pesquisa sera para avaliar as prescrigcbes e a dispensacado de
medicamentos psicotropicos. Apos aprovacido do Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Estadual da Paraiba, toda a documentacdo relativa a este
trabalho devera ser entregue em duas vias (sendo uma em CD e outra em papel)
a esta instituicdo sediadora da pesquisa que também arquivara por cinco anos
de acordo com a Resolucédo 466/12 do Conselho Nacional de Saude/Ministério

da Saude.

Pirpirituba-PB, de 19 de fevereiro de 2021.

Qe oe ’X_;L_L’))Q_. :DL‘()\KLL.

Géssica de Souza Silva
(Farmacéutica responsavel)
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ANEXO F - Termo De Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado,

O (a) senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar da pesquisa:
“Estudo de prescricdo e dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial em Farmacia Béasica”, sob a responsabilidade de: Maria
do Socorro Ramos de Queiroz e da orientadora Anna Julia de Souza Freitas,
de forma totalmente voluntéria.

Antes de decidir sobre sua permissao para a participacdo na pesquisa,
€ importante que entenda a finalidade da mesma e como ela se realizara.
Portanto, leia atentamente as informacgdes que seguem.

A avaliacdo de prescricdo estabelece as praticas dos profissionais
prescritores que definem a utilizacdo adequada de medicamentos por parte do
usuario. A qualidade no tratamento farmacolégico e a pratica da dispensacao
dependem da completude dos dados contidos na prescricdo, uma vez que se
apresenta como o principal veiculo de comunicagdo entre prescritores e
dispensadores.

Os psicofarmacos sao substancias quimicas que atuam sobre a funcao
psicologica e atuam no Sistema Nervoso Central (SNC), produzindo alteracdes
de comportamento, percep¢des, pensamento e emoc¢les, podendo levar a
dependéncia em alguns casos. O uso desta classe tem aumentado
consideravelmente, em funcdo da melhora nos diagnésticos de transtornos
psiquiatricos, do aparecimento de novos farmacos no mercado farmacéutico e
das novas indicagOes terapéuticas existentes.

O consumo indevido de medicamentos, psicotropicos em particular,
representa um grande problema de saude publica. Além de provocarem
dependéncia, levam a uma queda do rendimento como diminuicdo da memodria,
da atencao, da forgca muscular e da poténcia sexual.

Essa pesquisa tem por objetivo principal Avaliar as prescri¢cdes e as
dispensacbes de medicamentos sujeitos a controle especial na Farmacia

Basica Municipal de Pirpirituba - PB. Com base nos resultados obtidos nesta
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pesquisa, espera-se contribuir com a equipe da Farmacia Basica Municipal do
municipio de Pirpirituba - PB.

Sua participacdo neste estudo nao infringe as normas legais e éticas,
oferece riscos minimos a sua dignidade e ndo gera nenhuma despesa. Os
procedimentos adotados obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com
Seres Humanos, conforme Resolucdo no. 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude.

O risco existente nessa pesquisa se classifica como minimo porque nao
haver& intervengdo por fatores fisicos, psicolégicos, morais e financeiros,
apenas coleta de dados em fichas. Para diminuir o constrangimento, todas as
informacdes coletadas neste estudo serdo estritamente confidenciais e so
serdo utilizadas neste estudo. Somente a equipe de pesquisa terd
conhecimento de sua identidade e nos comprometemos a manté-la em sigilo
ao publicar os resultados do estudo. As informacdes prestadas pelo (a)
Sr.(Sra.) ndo serdo divulgadas individualmente e nem servirdo a outro
proposito que ndo o de fornecer informacdes para melhoria e qualificacdo da
gestdo e do cuidado prestado aos usuérios do SUS.

Ao final do estudo, o (a) Sr. (Sra.) sera informado (a) sobre os principais
resultados e conclusdes obtidas. Ao participar, se for identificado nas
prescricdes médicas registradas nos prontuarios algum erro, serd comunicado
a equipe multidisciplinar para solucionar garantindo assim um tratamento
farmacologico mais eficaz.

Além dos beneficios acima citados, essa pesquisa também
proporcionara um melhor atendimento aos usuarios do Sistema Unico de
Salde e de uma gestdo mais eficaz para o controle e enfrentamento dos
Transtornos mentais.

O seu conhecimento e experiéncia serdo essenciais para o éxito de um
diagnéstico que sirva ao desenvolvimento de ferramentas de apoio
especificamente voltadas a prevencao de reacdes adversas a medicamentos.

O pesquisador me garantiu que:

e A minha participacao € inteiramente voluntaria e ndo remunerada.

e Poderei me recusar a participar ou retirar 0 meu consentimento a

gualquer momento da realizacdo do estudo ora proposto, nao

havendo qualquer penalizagdo ou prejuizo.
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o Poderei me recusar a responder qualquer pergunta existente nos
instrumentos de coleta de dados.

e Terei acompanhamento e assisténcia durante o desenvolvimento da
pesquisa.

 Nao havera qualquer despesa ou 6nus financeiro por participar
desta pesquisa ou qualquer procedimento que possa incorrer em
danos fisicos ou financeiros ao voluntario e também néo receberei
pagamento algum. Entretanto, caso necessite me deslocar por
causa exclusivamente da pesquisa ou tenha algum prejuizo
financeiro devido a participacédo do estudo, serei ressarcido.

e Todos o0s encargos financeiros, se houver, serdo de
responsabilidade do pesquisador responsavel. E que caso ocorra
algum dano comprovadamente decorrente da minha participacao
da pesquisa, serei indenizado,

e As informacbes coletadas serdo utilizadas apenas para a pesquisa
e poderdo ser divulgadas em eventos e publicacBes cientificas,
porém minha identificacdo seré resguardada.

A qualguer momento o (a) Sr. (Sra.) podera obter maiores informacdes
entrando em contato com Maria do Socorro Ramos de Queiroz, através dos
telefone 83-988589666 ou atraves do e-mail:
gueirozsocorroramos@gmail.com, ou do endereco: Rua: José de Alencar,
286, bairro Prata, Campina Grande-PB, cep: 58.400.500. Caso suas
duvidas ndo sejam resolvidas pelos pesquisadores ou seus direitos sejam
negados, favor recorrer ao Comité de Etica em Pesquisa, localizado no 2°
andar, Prédio Administrativo da Reitoria da Universidade Estadual da Paraiba,
Campina Grande — PB, Telefone 3315 3373, e-mail: cep@uepb.edu.br e da
CONEP (quando pertinente). e da CONEP (quando pertinente).

() Declaro que fui devidamente informado (a) sobre a pesquisa e
aceito participar voluntariamente

() Declaro que fui devidamente informado (a) sobre a pesquisa e
NAO aceito participar
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CONSENTIMENTO:

Apobs ter sido informado sobre a finalidade da pesquisa “Estudo de
prescricdo e dispensacao de medicamentos sujeitos a controle especial
em Farmécia Basica” e ter lido os esclarecimentos prestados no presente

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, eu

___,autorizo a participagdo no estudo, como também dou permisséo para
gue os dados obtidos sejam utilizados para os fins estabelecidos, preservando
a nossa identidade. Desta forma, assino este termo, juntamente com o
pesquisador, em duas vias de igual teor, ficando uma via sob meu poder e

outra em poder do pesquisador.

Pirpirituba, de de 2021.

Impressao dactiloscépica
Assinatura do Participante
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ANEXO G - Parecer Consubstanciado do CEP.

UNIVERSIDADE ESTADUAL DA
PARAIBA - PRO-REITORIA DE mﬂm
POS-GRADUACAO E

PESQUISA / UEPB - PRPGP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO DE PRESCRIGAO E DISPENSAGAO DE MEDICAMENTOS
PSICOTROPICOS EM FARMACIA BASICA.

Pesquisador: Maria do Socorro Ramos de Queiroz

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 44058721.9.0000.5187

Instituigao Proponente: Universidade Estadual da Paraiba - UEPB
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

MNumero do Parecer: 4.592.306

Apresentacdo do Projeto:

Lé-se: paginas 21, 22 8 23

O projeto trata de um estudo transversal, retrospectivo, com abordagem descritiva. A pesquisa sera
realizada na Farmécia Basica do municipio de Pirpirituba-PB. Participardo da referida pesquisa todos os
usudrios regulares de medicamentos psicotropicos que tiverem no seu prontudrio dados referentes aos
medicamentos e suas respectivas posologias, assim como todas as prescrigoes de medicamentos
psicotrépicos dispensadas durante o periodo de desenvolvimento do estudo. Serdo incluidos nesta pesquisa
todos os usudrios residentes de Pirpirituba —PB, que fazem uso e adquirem regularmente medicamentos
psicotrépicos na Farmacia Basica do municipio. Sero avaliadas as receitas e as notificagdes de
medicamentos sujeito & controle especial prescritas por profissional habilitade. Serdo excluidos os usudrios
que ndo adquirirem medicamentos durante o periodo de coleta de dados, que apresentarem idade inferior a
18 anos e que concordarem em participar da pesquisa. Sera utilizada uma ficha para a coleta de dados
(Apéndice A), a fim de obter informagdes detalhadas. As fontes para coleta de dados serdo as fichas
cadastrais e prescrigies médica. As varidvels investigadas seréo divididas em trés partes. Na primeira parte,
seréo abordados dados de identificagio do usudrio (iniciais, género, idade, d4rea de moradia); na segunda
parte, constardo informagdes sobre a utilizagdo dos medicamentos; por fim, informagdes referentes a
prescrigéo: origem da prescrigdo, tipo de prescrigdo, tipo de preenchimento, médico,

Enderego: Av. das Baradnas, 351- Campus Universitdrio

Bairro: Bodocongd CEP: 58.100-753
UF: PB Munigipla: CAMPINA GRANDE
Telefone: (83)3315-3373 Fax: (83)3315-3373 E-mail: cep@sstor.uepb.edu.br
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nome do paciente, data de expedigo, assinatura do prescritor, carimbo, CRM, legibilidade e abreviaturas.
Os medicamentos prescritos serdo categorizados de acordo com a classificagao ATC (Anatomical
Therapeutic Chemical Classification) a fim de avaliar quais as classes farmacolégicas e medicamentos
foram mais prescritos. Para avaliar os medicamentos potencialmente inapropriados para idosos, sera
utilizado como critério o Consenso Brasileiro de Medicamentos Potencialmente Inapropriados para ldosos
(CBMPII). O pesquisador assinard os seguintes termos: Declaragdo de concordéancia com projeto de
pesquisa (Anexo A), Termo de Compromisso do Pesquisador Responsével em cumprir os Termos da
Resolugio 466/12/CNS/MS (TCPR) por ser o responsével pela coordenagdo e pela realizagic da pesquisa
e em zelar pela integridade & bem-estar dos participantes envolvidos na pesquisa e também o Termo de
Compromisso para Coleta de Dados em Arquivos (TCCDA). Os dados coletados serfo tabelados em uma
planilha do programa Microsoft Office Excel 2013. Apos a tabulagéo, fol realizada a andlise descritiva dos
dados representados por meio da média, mediana e desvio padrao. Os medicamentos serdo classificados
segundo o codigo ATC, sendo a frequéncia de vezes prescritos representada em numero absoluto e
porcentagem. Os psicotrdpicos potencialmente inapropriados para idosos serdo através do Consenso
Brasileira de Medicamentos Potencialmente Inapropriados para Idosos (CBMPII). As receitas e notificagdes
de receita serdo analisadas a fim de se verificar possiveis inconformidades de dispositivos legais (Portaria n?
344/98 - SV5/MS), de acordo com as varidveis: identificag@o do usuério, identificagdio do medicamento,
concentragédo, posologia, modo de usar, duragio do tratamento, quantidade, forma farmacéutica, local e
data de emisséo, assinatura e identificag@o do prescritor com o nimero de registro no respectivo conselho
profissional.

Objetivo da Pesquisa:

Lé-se: pagina 08

OBJETIVO GERAL

Avaliar as prescricbes e as dispensagies de medicamentos psicotropicos deusudrios atendidos na Farmacia
Basica Municipal de Pirpirituba - PB.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

+Analisar a completude de informagGes presentes nas prescrigbes depsicofarmacos (listas A1, A2, A3, B1,
B2 e C1);

sldentificar quais 0s medicamentos psicotropicos mails utilizados pelos usuérios;

Enderego: Av. das Baradnas, 351- Campus Universitario
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=Analisar os medicamentos prescritos que sao classificados como inapropriadospara idosos;

=Analisar a concordancia entre as prescrigbes e a padronizagio de medicamentosdo municipio e da Relagio
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME);

=|dentificar a prescrigdo de medicamentos de acordo com a Denominagio ComumBrasileira (DCB);
*VVerificar a adequabllidade das receitas de controle especial e as notificagbes dereceitas & portaria de
legislagéo vigente.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Lé&-se: pagina 22

RISCOS

A pesquisa apresenta riscos minimos a populagio e amostra, uma vez que, ndo havera intervengio por
fatores fisicos, psicoldgicos, morais e financeiros, apenas coleta de dados em fichas. Contudo, a pesquisa
tera risco de quebra de sigilo e anonimato com relagdo aos dados obtidos. Mas, para minimizar estes riscos,
a coleta de dados sera realizada em ambiente reservado, privativo, sem a presenga de terceiros, como
forma de garantia do anonimato do usuario. Desse modo, assegura-se o sigilo de todas as informagdes que
irdo ser coletadas das fichas dos usudrios para a devida pesquisa.

BENEFICIOS

A pesquisa terd como beneficio conhecer a farmacoterapia dos individuos que fazem uso de psicofarmacos,
avaliar, identificar possivels erros e orientar a equipe de saude para tomada de decisio contribuindo para a
melhoria da farmacoterapia e efetividade do tratamento.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta relevancia cientifica e social e, portanto, todas as exigéncias do CEP acerca da
documentagio a ser apresentada devem ser contempladas. O cumprimento das exigéncias atenua
possiveis atrasos no desenvolvimento da pesquisa.

Consideractes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:

- Folha de rosto: anexada e adequada;

= TAl: Termo de Autorizagio Institucional: anexado e adequado;

- Declaragio de concordéncia com projeto de pesquisa: anexada e adequada;

- TCPR: Termo de Compromisso do Pesquisador Responsével: anexado e adequado;
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- TAICDA: Termo de Autorizagdo Institucional para uso e Coleta de Dados em Arquivos: Anexado e
adequado;

- TCCDA: Termo de Compromisso para Utilizagdo de Dados de Arquivo ou prontudrios: anexado e
adequado;

- TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: anexado e adequado;

- Instrumentos de coleta de dados: anexado e adequado.

Recomendagoes:

- Apés o término da pesquisa, o pesquisador devera apresentar o relatério final.

- Foi pedido para enumerar o TCLE de acordo com a quantidade de paginas (Ex: 1/2; 2/2) e néo foi
atendido. Esse quesito é importante para que ndo seja suprimida nenhuma pagina do documento.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Apos andlise do protocolo do projeto e dos documentos encaminhados e corrigidos, observou-se que foram
apresentadas as informagdes necessérias, portanto somos de parecer favoravel para aprovagéo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento ArqUIVG Postagem Autor Situagao]

Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 11/03/2021 Aceito

doProjeto  |ROJETO 1711613.pdf 20:28:40

Orgamento orcamentofinanceiro.pdf 11/03/2021 |Maria do Socorro Aceito
20:28:22 | Ramos de Queiroz

Projeto Detalhado / | PROJETO.pdf 02/03/2021 |Maria do Socorro Aceito

Brochura 22:15:22 |Ramos de Queiroz

| Investigador - - -

Outros declaracaodeconcordancia.pdf 02/03/2021 |Maria do Socorro Aceito

» I 22:14:32 | Ramos de Queiroz

Outros TCPR.pdf 02/03/2021 |Maria do Socorro Aceito

- R 22:13:42 | Ramos de Queiroz

Outros TCCDA.pdf 02/03/2021 |Maria do Socorro Aceito

— = 22:12:31 _|Ramos de Queiroz

Outros TAICDA.pdf 02/03/2021 |Maria do Socorro Aceito
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nome do paciente, data de expedi¢ao, assinatura do prescritor, carimbo, CRM, legibilidade e abreviaturas.
Os medicamentos prescritos serdo categorizados de acordo com a classificagdao ATC (Anatomical
Therapeutic Chemical Classification) a fim de avaliar quais as classes farmacoldgicas e medicamentos
foram mais prescritos. Para avaliar os medicamentos potencialmente inapropriados para idosos, sera
utilizado como critério o Consenso Brasileiro de Medicamentos Potencialmente Inapropriados para ldosos
(CBMPII). O pesquisador assinara os seguintes termos: Declaragédo de concordancia com projeto de
pesquisa (Anexo A), Termo de Compromisso do Pesquisador Responséavel em cumprir os Termos da
Resolugdo 466/12/CNS/MS (TCPR) por ser o responsével pela coordenagdo e pela realizagdo da pesquisa
e em zelar pela integridade e bem-estar dos participantes envolvidos na pesquisa e também o Termo de
Compromisso para Coleta de Dados em Arquivos (TCCDA). Os dados coletados serdo tabelados em uma
planilha do programa Microsoft Office Excel 2013. Apds a tabulagéo, fol realizada a anélise descritiva dos
dados representados por meio da média, mediana e desvio padrao. Os medicamentos serao classificados
segundo o cédigo ATC, sendo a frequéncia de vezes prescritos representada em numero absoluto e
porcentagem. Os psicotrépicos potencialmente inapropriados para idosos serdo através do Consenso
Brasileiro de Medicamentos Potencialmente Inapropriados para Idosos (CBMPII). As receitas e notificagoes
de receita serdo analisadas a fim de se verificar possiveis inconformidades de dispositivos legais (Portaria n°
344/98 - SVS/MS), de acordo com as variaveis: identificagdo do usuario, identificagdo do medicamento,
concentragao, posologia, modo de usar, duragao do tratamento, quantidade, forma farmacéutica, local e
data de emissao, assinatura e identificagdo do prescritor com 0 nimero de registro no respectivo conselho
profissional.

Objetivo da Pesquisa:

Lé-se: pagina 08

OBJETIVO GERAL

Avaliar as prescrigdes e as dispensagdes de medicamentos psicotropicos deusudrios atendidos na Farméacia
Basica Municipal de Pirpirituba - PB.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

*Analisar a completude de informagdes presentes nas prescrigdes depsicofarmacos (listas A1, A2, A3, B1,
B2 e C1);

|dentificar quais os medicamentos psicotropicos mais utilizados pelos usuérios;
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