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1. INTRODUCAO
1.1 Apresentacdo do Tema

“Criangas nao sao pequenos adultos” ¢ uma das frases mais célebres da literatura em
pediatria, de forma que € possivel ilustrar muitas faces das dificuldades relacionadas a
assisténcia a salde desses pacientes, estendendo-se também a utilizacdo de medicamentos
nesta faixa etaria. Estas vao desde a falta de estudos clinicos com esta populacdo e todas as
particularidades farmacocinéticas e farmacodinamicas do organismo em desenvolvimento até
a indisponibilidade de formas farmacéuticas adequadas a dose e ao modo de administracdo em

pediatria.

A farmécia clinica como ciéncia que estuda mecanismos de melhoria na qualidade da
assisténcia ao paciente por meio da provisdo responsavel dos medicamentos e alcance de
desfechos clinicos, econémicos e humanisticos definidos, € um dos servicos imprescindiveis
na pediatria, justamente onde poucos estudos investigaram os efeitos dos medicamentos a
curto e longo prazo em diversas condic@es clinicas (AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL
PHARMACY, 2014).

Neste contexto, alguns servicos de farmécia clinica essenciais estdo associados a uma
assisténcia a saude qualificada, de forma a agregar seguranca, eficiéncia e comunicacgdo entre
profissionais da area da saude. Além disso, a indisponibilidade de formas farmacéuticas
adequadas com dosagens apropriadas para esta populacdo dificulta ainda mais avaliacdo da
terapia medicamentosa. Dentre os servigos que se destacam na literatura, estdo incluidos: a
orientacdo de alta aos cuidadores dos pacientes pediatricos; a transformacdo de medicamentos
solidos em outras formas farmacéuticas (adequacbes de formas farmacéuticas) e o
monitoramento dos efeitos esperados e adversos dos mesmos, incluindo daqueles que

sofreram alteracdo de sua forma farmacéutica original (BHATT- MEHTA, 2012).

1.2 Justificativa

Apesar da importancia explicita de servigos clinicos providos por farmacéuticos, em
comparagdo com os adultos, a farmécia clinica em pediatria ainda é uma ciéncia em
construcdo no Brasil. Até a presente data existem poucos ensaios clinicos sobre este tema,

enquanto as bases de dados indicam mais de uma centena de manuscritos relacionados a
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populacdo adulta (ZHANG, 2011). Esforcos sdo necessarios para compreender a efetividade e

as subpopulac6es que melhor poderiam se beneficiar destes servigos.

A educacdo farmacéutica na alta hospitalar em unidades pediatricas foi uma atividade
incorporada pelo Servico de Farméacia em julho de 2003, contando primeiramente com apenas
um farmacéutico e, a partir de 2010, com o inicio da Residéncia Integrada Multiprofissional
em Salde, passou a ter também a participacdo de um residente do ndcleo da Farmacia.
Durante estes 15 anos de experiéncia pratica verificou-se que as estratégias adotadas para
educar cuidadores de pacientes pediatricos parecem depender de diversos fatores. Dentre eles,
podemos citar: perfil socioeconémico da familia, nivel de escolaridade, dificuldades do
cuidador relacionadas a problemas de saide como alteracfes de visdo e motricidade, bem
como dificuldades de acesso aos medicamentos e materiais necessarios para a manipulacédo
destes, tais como frascos e seringas dosadoras orais. Desta forma, cada educacdo para alta
hospitalar com medicamentos é feita de forma individualizada e personalizada, conforme a
necessidade do cuidador do paciente. Pacientes com idade escolar, por exemplo, necessitam
muitas vezes de mais de um tipo de abordagem e de material educativo impresso a fim de
contemplar o cuidador responsavel pela crianca no domicilio e na escola. Atualmente ndo ha
um numero adequado de farmacéuticos nas unidades pediatricas que permita a inser¢do do
farmacéutico clinico nos ambulatérios, fator que dificulta a continuidade do processo de
educacdo, sendo somente na préxima internacdo o novo contato que o cuidador terd com este
profissional. O apoio da equipe multiprofissional que atua a nivel ambulatorial é muito
importante, visto que nas consultas é possivel observar quais cuidadores necessitam de
reforco de educacdo sobre medicamentos e quais apresentam um entendimento adequado com
relagdo a terapia medicamentosa.

O presente trabalho visa entender o real beneficio da orientacdo farmacéutica na alta
hospitalar e os pacientes mais beneficiados com a educacdo na alta, além de identificar
problemas relacionados a determinados medicamentos nesta transicdo de cuidado. Estes
resultados permitirdo uma reflexdo critica sobre as rotinas de orientacdo de alta hospitalar e o
perfil de paciente que recebe a orientagdo, de forma que estas orientacOes possam ser
aperfeicoadas e mais eficientes para o Servico de Farmécia e para o cuidador. Para este estudo
sera considerado um grupo especifico de pacientes que utilizam anticonvulsivantes orais que
necessitam de adequacgdo da forma farmacéutica, por serem medicamentos disponiveis no

mercado somente na forma de comprimido.



1.3 Problemas de pesquisa

e Qual a capacidade dos principais cuidadores dos pacientes pediatricos no processo de
uso de anticonvulsivantes que necessitam de adequacdo da forma farmacéutica frente a
orientacdo farmacéutica?

e Quem sdo os pacientes com maior beneficio na orientagdo farmacéutica?

1.4 HipOteses

1.4.1 Hipotese nula

e Os cuidadores principais do paciente pediadtrico ndo sdo capazes de preparar e
administrar corretamente os anticonvulsivantes que necessitam de adequacédo da forma
farmacéutica e nenhuma das variaveis investigadas esta relacionada a isto.

e A orientagdo farmacéutica na alta ndo traz nenhum beneficio na alta hospitalar do

paciente.

1.4.2 Hipoteses alternativas

e Os cuidadores dos pacientes pediatricos sdo capazes de manipular corretamente as
formas farmacéuticas dos anticonvulsivantes.

e A orientacdo farmacéutica pode melhorar o conhecimento dos cuidadores no processo
de uso dos anticonvulsivantes que necessitam de adequacdo da forma farmacéutica.

e Os pacientes com menos tempo de uso dos medicamentos possuem um maior
beneficio com a orientagdo farmacéutica.

e Os pacientes cujos cuidadores principais possuem um menor grau de escolaridade
possuem um maior beneficio com a orientagdo farmacéutica.

e Os pacientes cujos cuidadores principais que apresentam idade mais avangada
possuem um maior beneficio com a orienta¢do farmacéutica.

e Os pacientes com maior numero de medicamentos possuem um maior beneficio com a
orientacdo farmacéutica.

e Os pacientes com maior nimero de medicamentos que necessitam de adequacdo da

forma farmacéutica possuem um maior beneficio com a orientagdo farmacéutica.



Os pacientes cujos cuidadores principais possuem um ndmero maior de filhos
possuem um maior beneficio com a orientacdo farmacéutica.
Os pacientes cujos cuidadores principais sdo 0s Unicos cuidadores possuem um maior

beneficio com a orientacdo farmacéutica.



2. REVISAO DA LITERATURA
2.1 Farmacia Clinica em pediatria

A Sociedade Americana de Farmacia Clinica define Farmacia Clinica como uma
ciéncia que estuda a atuacdo do farmacéutico e o cuidado provido aos pacientes objetivando
otimizar a farmacoterapia e promover a saude, bem estar e prevencdo de doengas
(AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL PHAMACY, 2014).

A populacdo pediatrica estd exposta a dez vezes mais chances de eventos adversos
relacionados a medicamentos do que os adultos (BELLIS et al, 2013). Corroboram para esta
problematica o fato de que ha conflitos éticos e de ordem financeira na conducéo de estudos
nesta faixa etaria (BHATT- MEHTA et al, 2012), cujas caracteristicas clinicas e psiquicas
variam significativamente em cada periodo do desenvolvimento, do neonato até a
adolescéncia (KAYE, 2011). Usualmente, os medicamentos seguem uma ordem cronolégica
de desenvolvimento e experimentos, partindo de estudos pré-clinicos a estudos poés-
comercializacdo. J& na populacdo pediatrica, a experiéncia bem sucedida em adultos é
extrapolada para algumas condicdes clinicas, onde alguns relatos de caso e estudos
observacionais precedem o desenvolvimento de ensaios clinicos, muitas vezes sem poder
estatistico. Dessa forma, a quantidade de medicamentos de uso off label e ndo licenciados é
crescente (GONCALVES; HEINECK, 2015), e o monitoramento por grandes agéncias
reguladoras s6 serd possivel com o investimento em recursos humanos voltados a promogéo
da seguranca e uso racional de medicamentos.

Neste contexto, alguns Servicos Farmacéuticos Clinicos (SFC) sabidamente estdo
alinhados com a necessidade de promover vigilancia ativa de medicamentos prescritos para a
populacdo pediatrica, além de outros servicos que auxiliam o uso correto dos medicamentos,
tais como orientagdes de alta personalizadas (OKUMURA; ROTTA; CORRER, 2014),
reconciliacdo de medicamentos (GATTARI et al, 2015) para alinhar as prescri¢des utilizadas
na comunidade e no hospital, e outros servicos como: monitorizacdo farmacocinética
(TAVAKOLI- ARDAKANI et al, 2015), participagdo em grupos de uso racional de
antimicrobianos (DOERNBERG; DUDAS; TRIVEDI, 2015), gestdo de protocolos clinicos
(ex.: desmame de metadona e sedativos), entre outras atividades (STEINECK et al, 2014).

Conhecendo as inimeras iniciativas na literatura cientifica e conhecendo o potencial
risco de iatrogenia que as criancas e adolescentes estdo expostas em diversas instituicbes de

salde, os SFC sdo preconizados por inumeras instituicdes ndo farmacéuticas, como a Joint
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Commission International (JOINT COMISSION INTERNATIONAL, 2008) e a American
Academy of Pediatrics (BHATT- MEHTA, 2012).

2.2 Problemas relacionados a medicamentos na alta hospitalar pediatrica

A literatura cita que, em media, 49 a 51% dos pacientes hospitalizados apresentaram
no minimo um erro de medicacdo apos alta hospitalar e uma estimativa de 19 a 23% de
pacientes que sofreram eventos adversos relacionados a medicamentos apds alta. Dentre eles
podemos citar erros relacionados a prescricao, tais como medicamentos prescritos de forma
inadequada e ocorréncia de reacfes adversas, bem como o uso inadequado dos medicamentos
e a ndo adesdo ao tratamento. Muitas vezes estes podem ser preveniveis através da
comunicacdo efetiva (CONKLIN et al, 2014; HEATH, DANCEL E STEPHENS, 2015;
FORSTER et al, 2003; MOORE et al, 2003; WALSH et al, 2011).

Em pediatria diversos fatores corroboram para que estes eventos adversos ocorram
com maior frequéncia, tais como os citados na sequéncia. A falta de estudos com pacientes
pediatricos levam ao uso de doses e a posologia de medicamentos muitas vezes sem
evidéncias clinicas suficientes de seguranca e eficacia. As doses dos medicamentos sdo
calculadas pelo peso tornando fundamental a atencdo frente as variacBes de peso. Muitos
medicamentos estdo disponiveis somente em formas farmacéuticas que ndo sdo as mais
adequadas para a utilizacdo de criancas, como por exemplo os comprimidos, tanto pela
necessidade de fracionamento de dose quanto pela viabilidade de administracdo, sendo
necessaria derivacdo farmacéutica para a forma liquida destes medicamentos. Uma reviséo
recente relatou que ha escassez de evidéncias para apoiar a pratica generalizada de
manipulacdo de drogas para uso em pediatria, sendo necessario mais pesquisas para avaliar o
impacto disto na precisdo da dosagem e a necessidade da propria inddstria farmacéutica
incluir nos programas de desenvolvimento de medicamentos o efeito da manipulacdo dos
comprimidos (RICHEY et al, 2017). Mesmo alguns medicamentos disponiveis na forma
farmacéutica liquida exigem cuidados para 0 preparo, COmo uma Suspensao que necessita ser
preparada pelos cuidadores em casa. Somado a isso, muitos dos medicamentos disponiveis na
forma farmacéutica liquida apresentam concentragdes distintas entre os fabricantes, o que
acarreta em necessidade de mudanca e atengdo no volume administrado. Em um estudo
randomizado controlado realizado em 2006 com 2110 pais de pacientes onde avaliou-se a

capacidade de mensuracdo das doses de medicamentos liquidos por diversas ferramentas de
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dosagem, foi verificada a ocorréncia de pelo menos um erro de dosagem em 84,4% dos
participantes (YIN et al, 2016).

A reconciliacdo medicamentosa consiste na revisdo da prescricdo do paciente na alta
hospitalar, comparando os medicamentos utilizados no periodo de internacéo e previamente a
ela, com ou sem indicacdo médica. A identificacdo de discrepancias ndo intencionais no
momento da reconciliacdo pode evitar erros relacionados a medicamentos
(BHUMIBHAMOON et al, 2012; CHRISTIANSEN et al, 2008; GATTARI et al, 2015;
HUYNH et al, 2016).

Roger et al em 2017 identificaram que 79% dos pacientes pediatricos contém pelo
menos um erro em sua prescricdo de alta, sendo os principais erros a inclusdo de
medicamentos sem necessidade, problemas de dose e a omissdo de medicamentos necessarios.
Este mesmo estudo avaliou a implementacdo de um programa de revisdao farmacéutica da
prescricdo e reconciliagio medicamentosa na alta que reduziu em 27% a ocorréncia destes
erros (ROGER et al, 2017). Em um estudo de revisao retrospectiva das prescrigdes de alta em
uma emergéncia pediatrica, 60 das 23600 prescricdes analisadas ao longo de um ano de
estudo necessitaram de intervencdo ap6s a alta. As intervengbes mais comuns estavam
relacionadas a dose (subdoses e sobredoses) e a otimizacdo da terapia, tais como adequacgédo
da dose as formas farmacéuticas disponiveis (SHAH; MANZI, 2016).

Cezars et al identificaram que de 72 prescrigdes analisadas no momento da alta em
uma emergéncia pediatrica, 23,6% necessitavam de intervencdo farmacéutica para evitar
erros de prescricdo (47%) e para otimizacdo da terapia (53%) (CEZARS et al, 2013).

Health et al 2015, realizaram contato telefénico com 513 pacientes por um ano e
verificaram que 19,9% apresentaram problemas apos a alta hospitalar, sendo que a metade
destes problemas enfrentados pelos participantes estavam relacionados a medicamentos
(dificuldade de acesso, efeitos adversos e problemas de utilizacdo que acarretaram em sobre e
subdose) (HEATH; DANCEL; STEPHENS, 2015). O mesmo foi observado quando a
ferramenta de identificacdo dos erros ocorreu através da revisdo dos medicamentos em visitas
domiciliares. Em 52 visitas domiciliares a pacientes crénicos com anemia falciforme e
epilepsia, onde 280 medicamentos foram revisados, 61 erros de medicacdo foram detectados
em 22% dos medicamentos revisados (WALSH et al, 2011).

Dentre as estratégias preconizadas por instituicdes como a Joint Commission
International (JOIN COMISSION INTERNATIONAL, 2008) para minimizar a ocorréncia
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destes erros estdo a reconciliagdo medicamentosa na alta hospitalar e a educacéo farmacéutica
na alta.

2.3 Educacdo farmacéutica na alta hospitalar

H4 diversos artigos que incluem a educacédo de alta ao paciente como um dos servigos
farmacéuticos prestados durante a internacdo hospitalar. Infelizmente, a grande maioria
destes estudos apenas cita o aconselhamento ou educacdo como servi¢o farmacéutico, sendo
poucos os autores que relatam de fato como € realizado tal servico (ALBRECHT et al, 2014;
COHEN et al, 2012; FARLEY et al, 2014; SANCHEZ et al, 2012; SARANGARM et al,
2013). Teixeira e colaboradores, em 2012, apontaram a escassez de artigos na area da
educacdo medicamentosa para alta hospitalar realizada por diferentes profissionais da saude
(TEIXEIRA et al, 2012). Walker e colaboradores relataram a experiéncia farmacéutica de
preceptores e residentes nesta transicdo do cuidado e citam o uso de ferramentas visuais e
materiais educativos personalizados para auxiliar na educacdo de alta, bem como o
fornecimento de informacdes sobre programas de descontos de medicamentos e consultas ao
servico social (WALKER et al, 2010).

Um estudo randomizado com pacientes adultos hospitalizados, cuja intervengéo
realizada consistiu na educacdo para alta hospitalar com medicamentos, avaliou 0 nimero de
visitas ao departamento de emergéncia e hospitalizacGes dentro dos 30 dias subsequentes a
alta hospitalar. O autor descreve a primeira etapa como sendo a educacdo verbal pré-alta
hospitalar realizada pelo enfermeiro juntamente com o fornecimento de folheto educativo
destinado ao cuidador do paciente, e a segunda etapa como o seguimento farmacéutico através
de contato telefénico de 2 a 4 dias ap6s a alta, para refor¢o do plano de alta e revisdo dos
medicamentos. Os participantes do grupo intervencéo apresentaram menor taxa de retorno as
dependéncias do hospital quando comparado ao grupo nédo intervencdo. Alem disso, Jack e
colaboradores tambem verificaram que 65% dos participantes do grupo intervencdo que
completaram a fase de revisdo dos medicamentos apresentaram pelo menos um problema
relacionado a medicamento e 53% destes necessitaram ac¢fes farmacéuticas corretivas, como
entrar em contato com o cuidador responsavel. O autor comenta a necessidade de maior
atencdo ao formato do conteudo do folheto educativo e as ferramentas utilizadas nas
preparacdes de alta, visto que ha poucos estudos na literatura que analisaram o efeito da

educacdo ao paciente a posteriori a alta hospitalar (JACK et al, 2009).
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Cua e Kripalani em 2008 discutiram as barreiras encontradas no uso de medicamentos
apos alta hospitalar e revisaram solugdes potenciais para estas barreiras baseadas na
experiéncia dos Estados Unidos. Algumas das barreiras citadas por estes autores foram:
comunicacdo médico-paciente inefetiva, uso de linguagem técnica e tendéncia a superestimar
o0 entendimento dos pacientes e cuidadores, escassez de informagdes sobre medicamentos nos
sumarios de alta fornecidos para o paciente e custo da terapia medicamentosa. As solucGes
sugeridas pelos autores foram a conciliagio de medicamentos na alta hospitalar,
melhoramento da comunicacdo entre os profissionais da saude e pacientes com uso de
linguagem adequada e da técnica de “teach-back”, além da sinalizagdo das informagdes mais
importantes para o paciente, oportunizacdo de um momento para a familia sanar suas duvidas,
fornecimento de suporte social com visitas domiciliares, bem como sinalizacdo dos custos dos
medicamentos (CUA; KRIPALANI, 2008).

No campo da pediatria os artigos que envolvem educacdo farmacéutica na alta
hospitalar sdo ainda mais escassos, embora esta seja uma pratica rotineira em hospitais onde
h& farmacéuticos clinicos trabalhando em unidades pediatricas. Uma revisdo sistematica
demonstrou que dentre as intervencGes na alta hospitalar que diminuem as taxas de
readmissdo dos pacientes pediatricos como contato telefénico ou a visita domiciliar ap6s a
alta, as intervengdes que contavam com um robusto componente de educacdo apresentaram
resultados positivos. Além disso, 0 ponto comum entre os estudos que tiveram intervencgdes
positivas foi a responsabilizacdo individual ou de uma equipe pelo paciente e pela familia na
transicdo do hospital para casa e 0 apoio continuo apos a alta (AUGER et al, 2013). Zhang e
colaboradores conduziram um ensaio clinico randomizado controlado com 160 pacientes
pediatricos com doengas do sistema nervoso, respiratdrio e digestivo, sendo o aconselhamento
na alta hospitalar uma das diversas intervencgdes realizadas neste estudo. O grupo controle ndo
recebeu intervencdes farmacéuticas. O autor relata ndo ter encontrado diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos, no que diz respeito a taxa de readmissao
hospitalar em 2 semanas, entretanto apos a alta hospitalar a apropriacdo dos familiares ao
tratamento do paciente foi significativamente maior no grupo que recebeu a orientagéo
farmacéutica. Uma das limitacGes observadas neste trabalho consiste na falta de descricdo das
ferramentas utilizadas durante a educagdo farmacéutica. O autor relata que o tempo de
seguimento foi determinado conforme a duracdo tratamento medicamentoso, sendo a
entrevista realizada através de contato telefénico na data equivalente a metade do tempo de

tratamento (ZHANG et al, 2011) . Em outro ensaio clinico randomizado realizado em uma
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Emergéncia Pediatrica em pacientes que deram alta em uso de antibidtico, o grupo
intervencdo recebeu orientacfes acerca do tratamento com antibiético pelo farmacéutico e o
grupo controle recebeu informacbes sobre manejo da febre. Ambos os grupos receberam
ligacOes para o seguimento ap6s 14 dias da alta e 6 meses apds. Foi observado que os pais do
grupo intervencdo apds 14 dias da alta ficaram mais satisfeitos quanto as informacGes
fornecidas pelo hospital no momento da alta e possuiam um conhecimento significativamente
melhor sobre o uso dos antibidticos. Porém seis meses apds a alta nenhuma diferenca
significativa foi encontrada entre os grupos (ANGOULVANT et al, 2013).

A transicdo do cuidado do hospital para casa € um momento que gera sentimentos de
angustia e inseguranca nos familiares do paciente acerca dos cuidados que se fardo
necessarios fora do ambiente hospitalar. Neste processo podemos citar que 0 acesso e 0 Uso
correto dos medicamentos sdo imprescindiveis para a continuidade do cuidado. Por este
motivo o suporte técnico dos profissionais de salde se faz essencial para que este processo
ocorra com seguranca. Crescentemente os hospitais vém investindo em programas de
planejamentos de alta para pacientes pediatricos. Diversas ferramentas estdo sendo utilizadas
na orientacdo farmacéutica: dispensacdo do medicamento para a familia ainda no hospital,
educacdo acerca da farmacoterapia, efeitos adversos, tempo de tratamento, dentre outros,
através do método “teach back”, a confeccdo de calendarios e materiais educativos
impressos, fornecimento de seringas orais marcadas e embalagens de medicamentos liquidos
de facil mensuracdo (LEATHERS; BRITTAIN; CROWLEY, 2017; MALLORY , 2017; WU,
2016). Em um programa de planejamento de alta multiprofissional, 96% dos pais se sentiam
preparados para irem para casa no momento da alta hospitalar, porém 20% deles apresentaram
dificuldades que ndo esperavam em casa, dentre eles problemas relacionados a medicamentos.
Mesmo quando questionados quanto a orientacdo na alta hospitalar, 51% concordaram
fortemente e 28% concordaram que no momento da alta entenderam claramente as
orientagdes sobre o uso dos medicamentos (SHUCH et al, 2016). Apesar das limitacOes deste
estudo, como o fato de ndo ser um estudo comparativo ou ainda ndo ter levado em conta
caracteristicas dos pais que poderiam influenciar na percepcao acerca da alta hospitalar e nos
cuidados pos-alta, fica o questionamento sobre como de fato é realizado o cuidado pos-alta
hospitalar e a necessidade deste feedback a fim de buscar espacos para otimizagdo e melhoria
no servico pela equipe de saude, incluindo o servigo farmacéutico, na preparacgdo das familias
para a alta hospitalar. Muitos fatores podem estar relacionados a problemas de compreenséo e

ndo adesdo a terapia, incluindo fatores sociodemograficos, baixo nivel de escolaridade e
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funcdo cognitiva (RAEHL et al, 2002). Pacientes pediatricos crénicos e em uso de muitos
medicamentos podem ter mais dificuldades em obter os medicamentos apds a alta e, além
disso, quanto maior a distancia entre o hospital e a cidade onde a familia reside, maiores sao
as complicacOes na obtencdo dos medicamentos (VOIROL et al, 2004). A identificacdo dos
pacientes que estdo mais expostos a ocorréncia de problemas com medicamentos apds a alta
hospitalar e que poderiam ter maiores beneficios com a atuagéo farmacéutica no momento da

alta hospitalar € imprescindivel para otimizacéo do servigo prestado.

2.4 Anticonvulsivantes orais em pediatria

A epilepsia ¢ uma desordem cerebral caracterizada por interrupgdes recorrentes e
imprevisiveis das funcdes cerebrais normais, estas sdo denominadas crises epilépticas
(FISHER et al, 2005). Estima-se uma incidéncia de 33 a 57 por 100.000 pessoa/ ano em todo
o mundo (NOLAN et al, 2016) e que cerca de 30% dos pacientes sejam refratérios, isto &,
continuam a ter crises, sem remissdo, apesar do tratamento adequado com medicamentos
anticonvulsivantes (KWAN; BRODIE, 2000). As criancas com epilepsia diferem dos adultos
ndo apenas nas manifestacdes clinicas das convulsdes, mas também na presenca de padrdes
unicos de eletroencefalograma, nas causas e na resposta aos medicamentos (WILFONG,
2017).

Um namero cada vez maior de anticonvulsivantes surge no mercado para o tratamento
da epilepsia infantil, sendo estes classificados como “medicamentos antigos” e
“medicamentos novos”. Conforme a experiéncia do uso dos medicamentos novos ocorre a
expansao da indicacdo para grupos etarios mais jovens e muitas vezes esse uso € extrapolado
ainda sem evidéncias clinicas suficientes de seguranca e eficacia (LAROCHE; HELMERS ,
2004).

Com o intuito de propiciar melhor qualidade de vida aos pacientes com o controle das
crises convulsivas e com 0 minimo possivel de efeitos adversos, a escolha do tratamento vai
depender do tipo de crise e da sindrome epiléptica do paciente, uma vez que 0S mecanismos
de geracdo e propagacdo de crise diferem para cada situagdo (WILFONG, 2017). A
carbamazepina, por exemplo, por ter um espectro de acdo mais estreito € mais indicada como
monoterapia ou terapia adjuvante de crises focais, com ou sem generalizacdo secundéria e
farmacos de mais amplo espectro como clobazam, topiramato, lamotrigina e levetiracetam séo

indicadas tanto para crises focais quanto generalizadas. Dentre estes medicamentos alguns
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séo indicados somente a partir dos dois anos de idade como o topiramato e lamotrigina
(WILFONG, 2017).

Estudos ja demonstram que quanto melhor a adesdo dos pais ao tratamento das
criancas com epilepsia, principalmente no inicio do tratamento, melhor o progndéstico de
controle de crises convulsivas (MODI; RAUSCH; GLAUSER, 2011 e MODI; RAUSCH,;
GLAUSER, 2014) e também ja citam que a orientacdo farmacéutica pode aumentar o
conhecimento dos pais e a confianca destes em administrar os medicamentos (CHEN; LEE;
HIE, 2013). Muitos efeitos colaterais estdo associados aos anticonvulsivantes e podem estar
relacionados a descontinuidade do tratamento, sendo esta fortemente relacionada ao desfecho
clinico de convulsdes (LEE et al, 2016). Alguns efeitos sdo comuns a todas as classes de
anticonvulsivantes, tais como: sonoléncia, diplopia, tonturas e desequilibrio. Outros sdo mais
especificos de determinado medicamento. A hipertrofia gengival, por exemplo, esta
fortemente relacionada ao uso de fenitoina, 0 aumento de peso associado ao uso de valproato
de sddio enquanto a perda de peso esta relacionada ao uso do topiramato. Alguns efeitos
adversos podem determinar o uso do anticonvulsivante, como a perda de campo visual com o
uso da vigabatrina em adultos e criancas, que faz com que essa seja indicada apenas para o
tratamento de epilepsia refrataria (MEHROTRA; SOMAN, 2012 e WILFONG, 2017).
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3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo geral

Avaliar o impacto das orientagdes farmacéuticas na capacidade dos cuidadores
principais dos pacientes pediatricos com epilepsia refrataria em seguir corretamente a

farmacoterapia com anticonvulsivantes que necessitam adequacéo da forma farmacéutica.

3.2 Objetivos especificos

- Verificar quais os fatores e caracteristicas dos cuidadores principais e dos pacientes

estdo associados a um maior beneficio com a orientacdo farmacéutica.

- Explorar a melhora no processo de uso de anticonvulsivantes dos cuidadores por
meio da ferramenta Medtake Test, para colaborar com o célculo amostral e futuros estudos

conduzidos no Brasil ou com esse teste.
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4. METODOLOGIA
4.1 Tipo de estudo

Estudo de coorte prospectiva.

4.2 Local

Esse estudo foi conduzido no Hospital de Clinicas de Porto Alegre, um hospital
universitario referéncia de grande porte localizado na cidade de Porto Alegre, que possui
aproximadamente 700 leitos e taxa de ocupacdo média superior a 85% (pacientes internados).

H& aproximadamente 60 leitos pediatricos disponiveis (10° andar, ala pediétrica,
setores norte e sul), atendendo, além de pacientes clinicos, um grande rol de condicGes
cirurgicas e de especialidades, tais como: fibrose cistica, transplante hepatico, doencas

genéticas (ex.: xarope do bordo; acidemias organicas; mucopolissacaridose; etc.) entre outros.

4.3 Populacgéo

Pacientes pediatricos (<18 anos) internados nas unidades de internacdo pediatrica em
uso de dois anticonvulsivantes orais ou mais onde pelo menos um deles necessite de

adequacdo da forma farmacéutica.

4.3.1 Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo pacientes com epilepsia refrataria em uso domiciliar de
terapia complexa com pelo menos dois anticonvulsivantes onde um deles necessite de
adequacao da forma farmacéutica (devido ao fracionamento de dose ou a necessidade do
medicamento na forma liquida para administracdo oral ou via sonda, gastrostomia ou

jejunostomia).

4.3.2 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo:
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- Pacientes que os pais ou cuidadores se recusaram a participar da pesquisa, ou que
ndo concordaram com algum item descrito no termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE).

- Pacientes com pais menores de idade, nos casos onde nédo foi possivel o contato com
0s responsaveis legais para a assinatura do TCLE.

- Pacientes que ndo possuiam telefone para contato pds-alta hospitalar.

- Pacientes que durante a internacdo hospitalar ou na alta suspenderam o uso de
anticonvulsivantes que necessitavam de adequacdo da forma farmacéutica.

- Pacientes institucionalizados cujos cuidadores durante a internagdo ndo eram oS
mesmos do abrigo ou da clinica.

- Pacientes que internaram mais de uma vez durante o periodo do estudo sem
alteracdes nas prescri¢cdes dos anticonvulsivantes com adequacdo da forma farmacéutica.

- Pacientes provenientes da Unidade de Terapia Intensiva pediatrica com tempo de
permanéncia de 15 dias ou mais nessa unidade (neste periodo os cuidadores ndo sdo
responsaveis pela administracdo dos medicamentos e podem ocorrer mudancas na terapia).

- Pacientes da equipe da psiquiatria.

4.4 Procedimento

O recrutamento dos pacientes internados em uso dos anticonvulsivantes como
Topiramato, Vigabatrina, Clobazam, Lamotrigina e Fenitoina foi realizado a partir de
relatérios diarios de medicamentos prescritos por paciente nas unidades de internacdo
pediatricas (1ON e 10S) no sistema de prontuério eletrénico (AGHuse) e a confirmacao do uso
prévio a internacdo se deu através da reconciliacdo medicamentosa realizada em até 72 horas
apo6s admissdo hospitalar pelo farmacéutico clinico responsavel pela internagdo pediétrica,
conforme rotina do servico ja estabelecida.

Os pais ou cuidadores responsaveis pelo paciente selecionados para o estudo foram
devidamente orientados quanto a pesquisa e convidados a participar, onde somente foram
incluidos no estudo apos a assinatura do TCLE (anexo 1).

Em um primeiro momento foram coletados dados sociodemograficos do principal
cuidador do paciente (pai, mde, irmé&o, tia ou cuidador), tais como: idade, escolaridade, grau
de parentesco com o paciente, numero de filhos, se o cuidado com os medicamentos do

paciente é compartilhado ou exclusivo da pessoa entrevistada. Também foi questionado o
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namero de crises convulsivas do paciente por dia na Gltima semana antes da internagdo e se o
cuidador participante do estudo j& havia recebido orientacdo farmacéutica. Os dados
referentes ao paciente: sexo, idade, diagnostico, uso de sonda, gastrostomia ou jejunostomia e
sobre a farmacoterapia: dose, posologia e tempo de uso dos medicamentos em estudo, nimero
total de medicamentos em uso domiciliar na admissdo, numero de medicamentos que
necessitam de adequacdo da forma farmacéutica na admissdo foram obtidos através do
prontuério eletrénico AGHuse e em alguns casos confirmado com a equipe médica ou com o
familiar ou cuidador. Para esta coleta foi utilizada a ficha de coleta anexada abaixo (anexo 2).

O instrumento Medtake Test foi utilizado para a avaliacdo da capacidade dos
cuidadores principais dos pacientes pediatricos em seguir adequadamente a farmacoterapia
com anticonvulsivantes que necessitam de adequacdo da forma farmacéutica. Tal instrumento
foi validado por Raehl et al. em 2002 (RAEHL et al, 2002) para avaliar e quantificar a
capacidade de idosos seguirem adequadamente todas as etapas da terapia oral prescrita e foi
adaptado para este estudo de forma a contemplar o preparo e administragdo dos medicamentos
gue necessitavam adequacdo de forma farmacéutica em pediatria. O teste consiste em uma
descricdo e demonstracdo (simulacdo) detalhada do processo de utilizacdo de cada um dos
medicamentos da maneira como o cuidador faz no domicilio, onde um profissional treinado
avaliou o seu preparo, a posologia, a coadministracdo com agua ou alimentos e se o cuidador
responsavel compreende a sua indicacdo. Para cada um destes elementos foi considerado um
escore de 25% designado pelo profissional avaliador, levando em conta as boas préticas de
manipulacdo no preparo das diluicdes e a prescricdo médica (WHITE, 2015). Ao final do teste
foi atribuido um escore de 0 - 100% para cada medicamento. Além disso, a média de todos 0s
medicamentos do paciente compde o Escore do Medtake Test. No momento da simulacéo do
preparo das diluicdes foram fornecidos os materiais necessarios (seringas e agua) e 0s
comprimidos para simular o medicamento real. O medicamento escolhido para a simulacéo do
preparo foi o enalapril 10 mg, devido ao baixo custo e rapida diluicdo em &gua.

A primeira aplicacdo do Medtake Test se deu durante a internacdo hospitalar, antes
dos pais ou cuidadores receberem a orientacdo farmacéutica, juntamente com a coleta de
outros dados demogréficos e clinicos ja citados. Esta fase foi denominada “baseline”. Além
disso, foi solicitado que os cuidadores atribuissem uma nota de 0 a 10 a respeito da sua
capacidade de realizar o processo de uso dos medicamentos, sendo 10 a melhor nota para
avaliar a capacidade. Para estas informacdes foi utilizada a ficha de coleta referente ao anexo
4.
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Proximo a alta hospitalar o farmacéutico clinico ou residente de farmécia da
internacdo pediatrica realizou a orientacdo de alta farmacéutica a respeito da utilizagdo dos
medicamentos de uso continuo (incluindo os anticonvulsivantes e demais medicamentos de
uso crénico ou ainda de uso temporario). Esta orientacdo € personalizada e abrange a
orientacdo “face a face” sobre o preparo dos medicamentos, a correta administragdo, os
horérios de uso e a forma de adquirir estes medicamentos apés a alta hospitalar. Em todas as
orientagdes foi confeccionado pelo farmacéutico um material educativo impresso
personalizado para cada paciente, contendo informacdes a respeito do preparo, administracao,
conservagdo e aquisicdo dos medicamentos. Além disso, foram disponibilizadas para 0s
cuidadores seringas dosadoras orais previamente marcadas com os volumes das doses
correspondentes a cada medicamento, marcadas por fitas de cores diferentes. ApoOs esta
orientacdo foram revisados os anticonvulsivantes com necessidade de adequacdo de forma
farmacéutica prescritos para a alta hospitalar e demais medicamentos, conforme ficha de
coleta do anexo 3, bem como um novo Medtake Test foi aplicado e um novo escore
atribuido, nas mesmas condicdes do teste anterior. Por ultimo foi solicitado novamente aos
cuidadores que atribuissem uma nota de 0 a 10 a respeito da sua capacidade de realizar o
processo de uso dos medicamentos apds a orientagdo farmacéutica, sendo 10 a melhor nota
para avaliar a capacidade. Para estas informacdes foi utilizada a ficha de coleta referente ao
anexo 4. Todas as davidas por parte dos cuidadores sobre 0 uso dos medicamentos ou ainda
guando se julgou necessario as orientacbes foram reforcadas e as duvidas sanadas pelo
farmacéutico avaliador antes da alta hospitalar.

Apos sete dias (2 dias) da alta hospitalar foi realizado o contato com os responsaveis
do paciente por telefone, em um maximo de 5 tentativas em horarios diferentes. Neste
momento foram realizadas perguntas abertas solicitando a descricdo acerca da forma de
preparo e administracdo dos anticonvulsivantes, a posologia, indicacao e a coingestdo de agua
e alimentos. Para maior aproximacéo da verdadeira forma de preparo e administracdo, foram
realizadas perguntas direcionadas aos responsaveis caso o entrevistador julgasse necessario.
Neste momento um novo escore foi atribuido utilizando a ferramenta Medtake Test. Além
disso, foi identificada a ocorréncia de crises convulsivas por dia na semana apo0s a alta
hospitalar e também a ocorréncia de problemas relacionados aos anticonvulsivantes com
necessidade de adequacdo da forma farmacéutica no domicilio através da aplicacdo do
instrumento Medtake Test. Para estas informacdes foi utilizada a ficha de coleta referente ao

anexo 4.
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Cabe ressaltar que, apds a aplicacdo do instrumento por telefone, se o0s pais ou
cuidadores apresentassem alguma duvida sobre o uso dos medicamentos ou ainda quando se
julgou necessario reforcar as orientacdes, estas foram sanadas e realizadas pelo farmacéutico

no telefonema.

4.5 Célculo Amostral

Diante da inexisténcia de estudos sobre o tema proposto, qualquer calculo amostral

seria considerado tedrico.

4.6 Processamento e analise dos dados

Os dados foram analisados quanto a sua distribuicdo por meio de teste de
Komolgorov-Smirnov, onde as variaveis serdo reportadas descritivamente (n e %), ou média,

mediana, desvio padrdo e intervalos interquartilicos, conforme a distribuicéo.

Foi testada a hipétese alternativa de que a orientacdo do farmacéutico melhoraria o
escore de Medtake test. Portanto, foi aplicado teste de Kruskal-Wallis e Friedman para avaliar
as médias do Medtake durante os trés periodos avaliados (baseline, alta e telefone). Para fins

de rejeicdo da hipotese nula foi considerado valor corte de p<0,05.

Além disso, foram realizadas correlacGes de Spearman (dados ndo paramétricos) para
investigar a associacdo entre variaveis clinicas dos pacientes e escore de Medtake test. Nesta

analise, valores de p<0,05 foram considerados correlacGes com significancia estatistica.

Todos os dados foram compilados e organizados em planilha Microsoft Excel® e

analisados no programa de estatistica Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)®.

4.7 Aspectos éticos

O presente projeto de pesquisa foi apresentado para apreciacio do Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre e o mesmo foi iniciado somente apds a sua
aprovacdo conforme anexo 5 (CAAE: 52341416.0.0000.5327). Todos os participantes do

estudo foram informados pelos pesquisadores de forma clara e simples sobre a pesquisa.
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Todas as etapas do estudo foram explicadas, assim como todos os riscos/desconfortos e
beneficios envolvidos no trabalho. Ap6s o participante estar ciente da pesquisa foi assinado o
TCLE. Os participantes envolvidos no estudo poderiam sofrer algum desconforto com a
entrevista durante a internacdo e com a simulacdo do preparo dos medicamentos, bem como
pelo telefonema apds a alta hospitalar. O projeto apresenta riscos relacionados a quebra de
confidencialidade. Os dados pessoais e confidenciais obtidos durante a pesquisa serdo
guardados sob sigilo e em anonimato. Os dados obtidos serdo utilizados somente para esta
pesquisa e serdo armazenados durante cinco anos e apds serdo destruidos conforme a
Resolucdo 466/2012.

O potencial beneficio deste estudo esta na possibilidade de melhorar a eficiéncia nas
rotinas de alta hospitalar com orientacdo farmacéutica para pacientes pediatricos e para 0
melhor entendimento dos cuidadores no preparo de medicamentos no domicilio. Além disso,
a pesquisa possibilitou nova avaliacdo farmacéutica sobre a capacidade do cuidador em
preparar o medicamento no domicilio, podendo este receber nova orientagdo para corrigir
quaisquer erros de preparo, tendo maior acesso ao farmacéutico e, consequentemente maior
oportunidade de sanar suas duvidas sobre medicamentos. Nos casos onde o cuidador principal
se sentiu desconfortvel durante a realizacdo do estudo, este pode deixar de participar da
pesquisa.
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5. RESULTADOS

Os resultados do presente trabalho de conclusdo da residéncia serdo apresentados na
forma de artigo, a ser submetido ap6s apreciacdo e correcdo da banca na Revista Paulista de

Pediatria, cujas normas estdo anexadas no final do trabalho (anexo 6).
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Resumo

Objetivo: Avaliar o impacto da orientacdo do farmacéutico sobre 0 uso correto de anticonvulsivantes
administrados por cuidadores de pacientes pediatricos com epilepsia refrataria ao tratamento de
primeira linha. Metodologia: Coorte prospectiva realizada em um hospital no sul do Brasil por 10
meses com todos os cuidadores principais dos pacientes < 18 anos internados na unidade de internacdo
pediatrica, em uso domiciliar de 2 anticonvulsivantes orais ou mais onde pelo menos um deles
necessitava de adequacdo de forma farmacéutica. O processo de uso dos anticonvulsivantes foi
avaliado através do instrumento Medtake Test (que pontua de 0 a 100% o conhecimento e habilidade
do cuidador no processo de uso dos medicamentos), no momento da internacdo, ap6s a orientacao
farmacéutica de alta e por contato telefénico uma semana ap6s a alta. Resultados: 25 cuidadores de
pacientes pediatricos foram incluidos e 22 completaram o estudo devido a perda de acompanhamento
no periodo pos- alta dos pacientes. A média do escore Medtake, foi de 77,5% (+21,3%). Apds a
orientacdo farmacéutica, o escore médio aumentou cerca de 15%. Os principais tipos de erro
identificados no estudo foram relacionados a administracdo dos medicamentos pela sonda, utilizacao
dos comprimidos sulcados partidos ao meio e administracdo dos medicamentos em horarios
inadequados. Concluséo: A magnitude do efeito positivo atribuivel a orientacdo do farmacéutico foi de
15% sobre o processo de uso de medicamentos. Tal resultado é relevante para validacdo do Medtake
Test no Brasil, além de célculo amostral para estudos de intervencdo sobre servigos farmacéuticos

conduzidos no pais para essa populagéo.

Palavras chaves: farmécia clinica; pediatria; epilepsia; alta hospitalar.
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Abstract

Objective: To evaluate the impact of the pharmacist-led counseling on the correct use of
anticonvulsants given by caregivers of pediatric patients with epilepsy refractory to first line treatment.
Methods: Prospective cohort performed in a hospital in southern Brazil for 10-months with all the
main caregivers of patients <18 years hospitalized in the pediatric hospitalization unit, using at home
of 2 or more oral anticonvulsants where at least one of them needed pharmaceutical adaptation. The
process of using anticonvulsants was evaluated through the Medtake Test instrument (which scores
from 0 to 100% the knowledge and ability of the caregiver in medication use process, at the time of
hospitalization, after pharmaceutical —led counseling and by telephone contact one week after
discharge. Results: 25 caregivers of pediatric patients were included and 22 completed the study due to
loss of follow-up in the post-discharge period. The Medtake score was 77.5% (+ 21.3%). After the
pharmacist- led counseling, the mean score increased by approximately 15%. The main types of errors
identified in the study were related to drug administration by enteral tube, use of split scored tablets
and drug administration at inappropriate times. Conclusion: The magnitude of the positive effect
attributable to the pharmacist-led counseling was 15% over the drug use process. This result is
relevant for validation of the Medtake Test in Brazil, as well as a sample calculation for intervention

studies on pharmaceutical services conducted in the country for this population.

Keywords: clinical pharmacy; pediatric; epilepsy; hospital discharge
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1. Introducéo

A epilepsia é caracterizada como uma doenca crbnica, com longo tempo de tratamento e,
portanto, a adesdo a farmacoterapia e o uso correto dos medicamentos estdo fortemente relacionados
ao controle adequado das convulsdes, melhor qualidade de vida e menor risco de eventos adversos.'?
Embora um numero cada vez maior de anticonvulsivantes venha surgindo no mercado para o
tratamento da epilepsia infantil, a adaptacdo das formas farmacéuticas para esta popula¢do ndo ocorre

na mesma extensao, dificultando o uso correto destes medicamentos.’

Muitos fatores podem estar relacionados a ndo adeséo a terapia anticonvulsivante, tais como a
ndo compreensdo da prescricdo médica, a utilizagdo de regimes terapéuticos complexos, problemas
socioecondmicos e até mesmo experiéncias negativas com tratamentos prévios. Cabe ressaltar que a
adesdo ao tratamento em pacientes pediatricos depende de seus cuidadores, sendo a educagdo em
salde parte indispensavel para a promocdo do uso correto de anticonvulsivantes e prevengdo de

agravos relacionados.”

Para a promocdo do correto uso de medicamentos e diminuicdo de erros envolvendo
medicamentos na transi¢cdo do cuidado hospital-comunidade, ressaltamos a orientacdo realizada por

>678 Embora esta seja uma pratica rotineira em hospitais

farmacéuticos clinicos na alta hospitalar.
onde ha farmacéuticos clinicos trabalhando em unidades pediéatricas, artigos que envolvem educacgdo
farmacéutica na alta destes pacientes ainda sdo escassos, especialmente no Brasil. A literatura
internacional ja demonstrou a importancia do farmacéutico na melhoria significativa do conhecimento
sobre a doenga e tratamento da epilepsia em cuidadores destes pacientes, resultando inclusive em
maior confianca em administrar os medicamentos.’

Crescentemente o0s hospitais vém investindo em programas de planejamento de altas
multiprofissionais para pacientes pediatricos com condi¢des clinicas complexas, onde diversas
ferramentas e técnicas podem ser utilizadas para promover o uso correto de medicamentos, tais como
0 uso do método “feach back”, confec¢do de calendarios, materiais educativos impressos, seringas

orais marcadas e adaptacéo de embalagens de medicamentos liquidos de facil mensuragéo, 0121314
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Neste contexto o presente estudo de viabilidade visa avaliar o impacto da orientacdo do
farmacéutico sobre o uso correto de anticonvulsivantes administrados por cuidadores de pacientes
pediatricos com epilepsia refrataria ao tratamento de 12 linha. Além disso, este estudo visa explorar a
melhora no processo de uso de anticonvulsivantes dos cuidadores por meio da ferramenta Medtake
Test, de forma a colaborar com calculo amostral e futuros estudos conduzidos no Brasil ou com esse

teste.

2. Metodologia

2.1. Desenho do estudo e amostra

Foi realizada uma coorte prospectiva com pacientes com <18 anos admitidos em uma unidade
de internacdo pediatrica de um hospital universitario no periodo de dezembro de 2017 a setembro de
2018. Para inclusdo no estudo, o0s pacientes deveriam estar em uso de farmacoterapia complexa para
epilepsia refrataria a 1° linha de tratamento com uso domiciliar de dois anticonvulsivantes orais ou
mais, onde pelo menos um deles necessite de adequacgdo de forma farmacéutica. Tal critério se deve a
maior chance de erros processuais no preparo e administracdo dos medicamentos, em especial
situacBes onde ha fracionamento de dose ou a necessidade de administrar medicamentos via sonda,
gastrostomia ou jejunostomia. Nao foram incluidos no estudo pacientes sem os cuidadores principais
presentes na internacdo, pacientes com condigdes psiquiatricas ou que permaneceram por mais de duas
semanas na Unidade de Terapia Intensiva ou que ja haviam sido incluidos previamente no estudo sem
que houvesse alteragcdo nas prescrigdes dos anticonvulsivantes que necessitavam de adequagdo de

forma farmacéutica.

2.2. Procedimento

Todos os cuidadores principais dos pacientes incluidos no estudo foram avaliados por

farmacéutico, o que incluiu uma entrevista (questiondrio pré-estruturado) para obtencdo de
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informacdes sociodemogréficas (idade, escolaridade, grau de parentesco com o paciente, nimero de
filhos, se o cuidado com os medicamentos do paciente é compartilhado ou exclusivo e se ja recebeu
orientacdo farmacéutica prévia). Também foi realizada uma autoavaliacdo sobre a capacidade de
administrar os medicamentos do paciente (nota de 0-10). No prontuario eletrdnico foram obtidas
informacGes clinicas (sexo, idade, diagnéstico) e da farmacoterapia (dose, posologia e tempo de uso
dos medicamentos, via de administragdo, nimero total de medicamentos em uso domiciliar na

admisséo, numero de medicamentos que necessitam de adequagéo de forma farmacéutica).

O instrumento Medtake Test foi utilizado para a avaliagdo da capacidade dos cuidadores
principais dos pacientes em preparar e administrar adequadamente a farmacoterapia, em especial 0s
anticonvulsivantes que necessitam de adequacdo de forma farmacéutica. Tal instrumento foi validado
por Raehl et al. em 2002 e foi adaptado para este estudo de forma a contemplar o preparo e
administracdo dos medicamentos que necessitavam adequacdo de forma farmacéutica em pediatria.™
O teste consiste em uma descricdo e demonstracdo detalhada do processo de utilizagdo de cada
medicamento, onde um farmacéutico treinado avalia o seu preparo, a posologia, a coadministragdo
com agua ou alimentos e se o cuidador responsavel compreende a sua indicagdo. Para cada um destes
elementos, conforme Raehl et al. em 2002, foi considerado um escore de 25% designado pelo
farmacéutico avaliador, levando em conta as boas praticas de manipulacdo no preparo das dilui¢Ges e a
prescricdo médica.”>*® Ao final do teste foi atribuido um escore de 0 - 100% para cada medicamento.

Além disso, a média de todos os medicamentos do paciente comp®e o escore do Medtake Test.

A aplicagdo do instrumento foi realizada em trés momentos: na internagdo (“baseline”), apés a
orientacao farmacéutica de alta hospitalar (“alta”) e uma semana apos a alta hospitalar por telefone
(“telefone™). No momento da alta também foi realizada uma autoavaliacdo dos cuidadores sobre a
capacidade em administrar os medicamentos do paciente (nota de 0-10). Para a simulacdo do preparo
das dilui¢des na internagdo e antes da alta hospitalar foram fornecidos os materiais necessarios. Na
terceira etapa, realizada por contato telefénico, os cuidadores descreveram o preparo e administracao
dos anticonvulsivantes em casa e, quando o entrevistador julgasse necessario para melhorar a acuracia

da avaliacdo, foram realizadas perguntas direcionadas. As etapas do estudo encontram-se resumidas na
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figura 1. Cabe ressaltar que sempre que o avaliador julgasse necessario, foi realizado reforgo de

orientacdo e sanadas quaisquer davidas.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre e 0 mesmo foi iniciado somente apos a sua aprovagao (CAAE: 52341416.0.0000.5327). Todo o
cuidador principal foi convidado a participar do estudo e orientado quanto a pesquisa, sendo incluido

no estudo somente apds a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido.

2.3. Analise de dados

Todas as variaveis foram analisadas quanto a sua normalidade (teste de Kolmogorov-
Smirnov) e reportadas por meio de estatistica descritiva (médias, medianas, desvios padrfes e

intervalos interquartilicos).

Foi testada a hipotese alternativa de que a orientacdo do farmacéutico melhoraria o escore de
Medtake test. Portanto, foi aplicado teste de Kruskal-Wallis e Friedman para avaliar as médias do
Medtake durante os trés periodos avaliados (baseline, alta e telefone). Para fins de rejeicéo da hipdtese

nula foi considerado valor corte de p<0,05.

Além disso, foram realizadas correlagdes de Spearman (dados ndo paramétricos) para
investigar a associagdo entre varidveis clinicas dos pacientes e escore de Medtake test. Nesta analise,

valores de p<0,05 foram considerados correlagfes com significancia estatistica.

3. Resultados
Caracteristicas dos cuidadores e pacientes incluidos

Ao todo, 25 cuidadores de pacientes pediatricos foram incluidos e 22 completaram o estudo

por perda de acompanhamento dos pacientes no periodo pds- alta. Conforme a tabela 1, a maioria

31



(92%) dos cuidadores eram maes dos pacientes, com idade média de 31,24 (+9,14) anos, e 2 filhos,
das quais 32% ndo completaram o ensino fundamental. Destes cuidadores, 17 (68%) ja haviam
recebido em algum momento orientacdo farmacéutica em internacGes prévias e 14 (56%)

compartilhavam os cuidados do paciente com outros membros familiares.

Em relagdo aos pacientes (n=25), a maioria eram meninas (52%) e com idade media de 5,1
(+4,2) anos. Os diagnoésticos de base mais comuns foram epilepsia refrataria (44%), seguido por
Sindrome de West (16%). As comorbidades mais frequentes foram atraso do desenvolvimento
neuropsicomotor (28%) e asma (24%). De forma geral, os pacientes foram admitidos ao hospital por

pneumonia (40%).

Perfil do uso de medicamentos na admissao e alta

Na admisséo, os pacientes estavam em uso de 5 [4-7] medicamentos na internacgdo, sendo que,
50% necessitavam adequar a forma farmacéutica de 2 [2-3] medicamentos. Destes 44% usavam sonda
e 40% usavam gastrostomia como via de administracdo dos medicamentos. Na alta, 0s pacientes
tinham uma mediana de 5 [4- 6] medicamentos prescritos, onde 2 [1-3] necessitavam de adequacao de
forma farmacéutica. No momento da alta metade dos pacientes utilizavam estes medicamentos pela

sonda e metade pela gastrostomia.

No momento da internacdo foram avaliados pelo instrumento Medtake Test um total de 40
medicamentos anticonvulsivantes, sendo o clobazam o medicamento mais frequente (42,5%), seguido
pelo topiramato (30%). Apos a orientacdo farmacéutica foram avaliados 37 medicamentos, sendo o
clobazam o medicamento mais encontrado (45,9%). As caracteristicas da farmacoterapia encontram-se
detalhadas na tabela 2. Apenas para um paciente foi incluido um novo anticonvulsivante e houve

aumento de dose dos anticonvulsivantes avaliados durante a internacdo em 3 pacientes.

Impacto da orientacdo farmacéutica no processo de uso de medicamentos
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Conforme demonstrado no gréfico 1 na admissdo o escore médio do Medtake Test foi de 77,5
(+21,3). Apos a orientacdo farmacéutica, o escore médio aumentou para 94,7 (+9,8) e persistiu acima

de 90 uma semana ap0s a alta hospitalar (média=91,8+17,4).

Perfil dos erros de medicacéo e associagdes exploradas no estudo

Os erros identificados no estudo foram classificados e quantificados conforme avaliacdo do
instrumento Medtake Test e exemplificados na tabela 3. Os principais tipos de erro identificados na
primeira avaliacdo do cuidador foram os erros relacionados & administracdo dos medicamentos pela
sonda ou gastrostomia (30% ndo lavavam adequadamente a sonda ou gastrostomia na administracéo
dos medicamentos), a utilizagdo dos comprimidos sulcados partidos ao meio (15%) e a administracéo
dos medicamentos em horérios inadequados (15%). Na admissdo a nota média, em uma escala de 0 a
10, da autoavaliagdo dos cuidadores sobre capacidade em administrar corretamente os medicamentos

do paciente foi de 8,48 (+1,64).

Apobs a orientagdo farmacéutica tanto no momento da alta quanto por telefone o erro mais
encontrado foi a utilizacdo dos comprimidos sulcados ao meio (57,10% e 44,4% dos erros
respectivamente). Apds a orientacdo farmacéutica a nota da autoavaliagdo foi de 9,09 (+0,87), ndo

houve diferenga significativa entre os diferentes tempos de autoavaliages.

Na analise de associacdo entre variaveis clinicas e sécio-demograficas com o escore de
Medtake, o fato de ter cuidador compartilhado esteve associado a melhores pontuacOes desta
ferramenta (r=0,571 e p=0,003) no baseline, porém ndo no periodo pos-alta, conforme demonstrado na

tabela 4.

4, Discussao

Esse é o primeiro estudo avaliando o impacto da orientacdo do farmacéutico na melhora do
processo de uso de anticonvulsivantes em pacientes com epilepsia refrataria, visto a prescricdo

recorrente de formas farmacéuticas inadequadas para pacientes pediatricos no momento da alta
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hospitalar. Ressalta-se a melhora do escore médio do Medtake Test dos cuidadores, a identificagdo e
prevencdo de erros relacionados ao uso do tratamento e a possibilidade de uso dos achados deste
estudo de viabilidade em estudos de intervencao futuros, como defini¢do da magnitude da melhora do

escore de Medtake e relevancia clinica dos erros de medicamentos encontrados.

A melhora absoluta atribuivel a orientacdo farmacéutica de alta hospitalar neste estudo
exploratério foi de 15% no escore Medtake Test, onde 19 dos 25 cuidadores avaliados no estudo
possuiam ao menos 1 erro relacionado ao processo de uso dos anticonvulsivantes, totalizando 40 erros.
Destes 40 erros destacam-se a administragdo inadequada dos medicamentos pela sonda e gastrostomia,
utilizacdo de comprimidos sulcados partidos ao meio e administragcdo dos medicamentos em horérios

inadequados, principalmente antes da orientacdo farmacéutica.

A administracdo inadequada dos medicamentos pela sonda ou gastrostomia, tanto pela
lavagem inadequada desta ap0s a administracdo dos medicamentos ou da dieta enteral, quanto pela
administracdo concomitante de medicamentos pode contribuir para efeitos adversos mensuraveis. Tais
desfechos vao desde a obstrucdo de sondas até a alteracdo de efeito do medicamento, levando a
reducdo da eficacia ou toxicidade dos medicamentos.’” Pesquisas sugerem que menos de 50% das
sondas sdo lavadas adequadamente entre a administragdo de dois medicamentos e este processo reduz
a incidéncia de obstrugdo da sonda.'®'® Apés a alta apenas dois medicamentos continuaram sendo
administrados erroneamente, isto demonstra a importancia do refor¢o desta pratica no momento da
orientagdo de alta. Um estudo demonstrou que as orientaces para pacientes dadas por enfermeiros e
farmacéuticos acerca do uso dos medicamentos pela sonda foram eficazes para uma melhoria na

administracdo e reducéo significativa do nimero de obstrucdes.”

Muitos pais desconhecem a importancia da administragdo dos anticonvulsivantes em horérios
adequados conforme a prescricdo médica e a manutencdo diaria dos mesmos horarios para garantir a
acdo efetiva dos medicamentos no controle das crises convulsivas e melhorar a adeséo ao tratamento.
A organizacdo destes conforme a rotina da familia pode auxiliar a reducéo de omisséo de doses, que é

significativamente atribuida & ocorréncia de crises convulsivas.?
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A divisdo dos comprimidos foi um dos erros frequentemente identificados no estudo, visto que
¢ rotina usual entre pediatras esta orientagdo como forma de adequacdo da dose, dada a
indisponibilidade de formas farmacéuticas liquidas. Sabe-se que a divisdo do comprimido de
anticonvulsivantes leva a uma falta de uniformidade de peso ou de contetdo do principio ativo ao
fracionar o comprimido.? Uma revisdo recente realizada por Richey et al. em 2017 demonstrou que
h& uma escassez de evidéncias para apoiar a manipulacdo de drogas em criangas, sendo necessario
avaliar o impacto da manipulacdo na precisdo da dosagem e a necessidade da propria inddstria
farmacéutica incluir nos programas de desenvolvimento de medicamentos o efeito da manipulagdo dos

comprimidos.?

Nestes pacientes que utilizam terapia combinada com diversos medicamentos que necessitam
de manipulacéo, as variagdes de doses podem influenciar fortemente o sucesso no controle das crises
convulsivas em casos de administracdo de subdoses como também contribuir para a ocorréncia de
efeitos adversos relacionados a sobredose dos anticonvulsivantes, tais como: hipotensdo, bradicardia,
sonoléncia e sedacgéo. Sabe-se que os efeitos adversos sdo fatores predisponentes para a ndo adesdo ao
tratamento.™*?* Ambas as situacdes podem resultar em necessidade de ajustes na terapia, inclusdo ou
exclusdo de medicamentos, entretanto tais desfechos estdo muitas vezes relacionados exclusivamente a
ma utilizacdo dos medicamentos. Em visitas domiciliares a familias de pacientes pediatricos com
epilepsia, Walsh et al. em 2011 identificaram que os erros envolvendo medicamentos mais comuns

foram os de administracéo (15%) geralmente associados a trocas de dose dos anticonvulsivantes.”

Optamos por ndo definir um corte do escore Medtake por ndo haver definicdo ou estudo que
demonstre uma associagdo entre escores de Medtake e desfechos clinicos em pacientes pediatricos
com epilepsia refrataria. Adicionalmente, buscamos avaliar variaveis sociodemogréficas e clinicas dos
pacientes e cuidadores e sua relagdo com escore de Medtake. Apesar do relato na literatura que fatores
socioecondmicos, baixo nivel de escolaridade e de fungdo cognitiva estdo relacionados a problemas na
compreensdo e na ndo adesdo a terapia, a Unica associacdo encontrada foi o cuidado compartilhado no
momento baseline, entretanto apds a alta hospitalar n&o observamos tal associago.>** Atribuimos que

a capacidade em seguir corretamente a terapia é multifatorial e envolve muitos fatores individuais que
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ndo puderam ser mensurados e comparados. Estes fatores podem variar, por exemplo, com 0 modo de
organizacdo familiar no cuidado do paciente e até mesmo pela qualidade da comunicacdo do

profissional de saude com o cuidador.

Estudos prévios sugerem que a orientacdo farmacéutica em pediatria aumenta a apropriacéo, o
conhecimento e a satisfacdo dos pais em relacéo ao tratamento.”®" A grande limitacao destes estudos,
assim como nos estudos com educacdo farmacéutica para populacdo adulta, é a falta de descricdo da
ferramenta de educacgdo utilizada. Pela nossa experiéncia, na alta hospitalar as familias recebem
diversas orientagbes ao mesmo tempo por diferentes profissionais, levando a uma sobrecarga de
informacdes que pode potencializar o risco para ocorréncia de erros envolvendo medicamentos no
retorno para casa. Em 2016 Schuh et al. relataram que mais de 80% dos pais sentiam-se preparados
para ir para casa e relatavam ter entendido completamente as orientacGes fornecidas sobre os
medicamentos, e mesmo assim 20% apresentaram problemas apés a alta pelos quais néo esperavam.?
A orientacdo continuada pelos profissionais da satde € fundamental, ela pode e deve ser realizada da
admissdo a alta hospitalar, uma vez que todos os momentos de contato com a familia sdo
oportunidades para reforcar orientaces e sanar davidas, sempre com uma linguagem adequada e de
facil compreensdo, utilizando a técnica “teach back” para maior aproximagdo do profissional com o

cuidador, tornando a educagao mais efetiva.'**

Este estudo vem a contribuir para a literatura com a magnitude do efeito atribuivel &
orientacdo do farmacéutico apos orientacdo sobre o processo de uso de medicamentos em cuidadores,
ainda que ndo se saiba o impacto disto na taxa de reinternacdo ou no ndmero de convulsdes, a
orientagdo é feita de modo a aumentar a seguranca no uso dos medicamentos no domicilio. Diante da
inexisténcia de estudos sobre o tema proposto, qualquer calculo amostral seria considerado tedrico.
Com o presente estudo, é possivel sugerir que é esperada uma melhora de 15% do escore de Medtake
apo6s a orientacdo de um farmacéutico clinico, sendo este um parametro essencial para célculo
amostral. Nao obstante, pesquisas de intervencdo ou melhoria do uso de anticonvulsivantes poderdo

aprimorar o conhecimento e contribuir para melhorar os erros encontrados neste estudo.
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Por ser um estudo de viabilidade, 0 mesmo ndo possui 0 objetivo de testar hipdteses, mas de
explorar dados voltados & pesquisa sobre 0 uso correto de anticonvulsivantes. E importante frisar que o
Medtake Test foi desenvolvido para avaliar a capacidade de adultos seguirem corretamente a terapia,
entretanto devido a limitagdo de literatura envolvendo o tema e esta populagdo, optamos por utiliza-lo
para maior aproximacao da realidade. Além disso, ndo foi avaliada a melhora clinica dos pacientes,
sendo essas as oportunidades para estudos futuros. Salientamos como limitacdo do instrumento que
todos os parametros avaliados sdo pontuados igualmente, entretanto estes podem apresentar
relevancias clinicas diferentes, por este motivo os erros encontrados no estudo ndo reportam a total

incapacidade de administrar os medicamentos.

Conclui-se que a orientacdo de farmacéuticos clinicos a cuidadores de pacientes com epilepsia
refrataria possui o potencial de aumentar o uso correto de medicamentos mensurados pelo Medtake
Test em 15%, considerando que todos 0s erros sdo evitaveis, a orientacdo farmacéutica pode contribuir
para a seguranca do uso dos medicamentos apos a alta e com isso trazer um potencial beneficio clinico

na alta hospitalar dos pacientes pediatricos.
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5. Anexos

Tabela 1: Caracteristicas dos pacientes e cuidadores.

N %
Idade do paciente, anos, média (dp)* 51 4,2
Sexo, feminino 13 52%

Diagnostico neuroldgico
Epilepsia 11 44%
Sindrome de West 4 16%
Sem diagndstico neuroldgico definido 2 8%
Esquizencefalia 2 8%
Outras 6 24%
Motivo admissdo hospitalar
Pneumonia 10 40%
Procedimento eletivo 2 8%
Sepse 2 8%
Mau controle das crises convulsivas 2 8%
Esforco respiratorio 2 8%
Outros 7 28%
Comorbidades**
Asma 6 24%
Atraso do desenvolvimento neuropsicomotor 7 28%
Disturbio da degluticéo 3 12%
Doenca do refluxo Gastroesofagico 3 12%
Diabetes insipidus 2 8%
Faringo/Laringomalacea 2 8%
Disturbio da degluticdo 2 8%
Sindrome de down 2 8%
Outros 10 40%
Parentesco cuidador
Mae 23 92%
Pai 2 8%
Idade do cuidador, anos, média (dp) 31,24 9,14
Numero de filhos, média (dp) 2,4 1,4
Cuidado
Exclusivo 11 44%
Compartilhado 14 56%
Escolaridade
Fundamental incompleto 8 32%
Fundamental completo 4 16%
2° grau incompleto 5 20%
2° grau completo 7 28%
Superior incompleto 1 4%
Orientagdo farmacéutica prévia

Sim 17 68%
Né&o 8 32%

*dp- desvio padrao

**As comorbidades possuem contagens multiplas para um mesmo paciente.
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Tabela 2: Caracteristicas da farmacoterapia avaliada

N %
n° Total medicamentos na internagdo, mediana (IQR*) 5 [4-7]
n® Total medicamentos que necessitavam de adequacédo de forma 2 [2-3]
farmacéutica na internacdo, mediana (IQR¥*)

% Medicamentos avaliados na internacéo
Clobazam 17 42 5%
Topiramato 12 30,0%
Vigabatrina 5 12,5%
Primidona 2 5,0%
Levetiracetam 1 2,5%
Lamotrigina 2 5,0%
Fenitoina 1 2,5%
Total de medicamentos avaliados 40 100,0%
n° Total medicamentos na alta, mediana (IQR¥*) 5 [4-6,25]
n° Total medicamentos que necessitavam de adequagéo de forma 2 [1-3]
farmacéutica na alta, mediana (IQR¥)
% Medicamentos avaliados na alta e por telefone

Clobazam 17 459%
Topiramato 11 29,7%
Vigabatrina 5 13,5%
Primidona 2 5,4%
Levetiracetam 1 2,7%
Lamotrigina 1 2,7%
Total de medicamentos avaliados 37 100,0%

*]QR- intervalo interquartilico
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Tabela 3 - Descricdo dos tipos de erros identificados no estudo

Apo6s

Baseline . ~ Telefone Experiéncias do estudo
orientacdo
Numero de erros N=40 % N=7 % N=9 %
Erros no preparo
Uso de cortador de comprimidos para
administrar dose de 5mg de um
Corta comprin_1ido 6 15% 4 5710% 4 44,40% comprimido sulcado de clobaz_am de
sulcado ao meio 10 mg. Conforme cuidador,
comprimido muitas vezes “esfarela”.
Uso de 1 comprimido e meio de
topiramato 50 mg (dose total de 75
Corta comprimido néo mg). Cuidador relata cortad-lo com
sulcado a0 meio 3 7,50% uma fac_a e que sempre ocorre _pe_rda
do medicamento, pois 0 comprimido
esfarela.
Cuidador parte o comprimido de
clobazam 10 mg em 4 partes para
Corta comprimido administracdo de 2,5 mg. Relata
emmais de duas partes 2 5% qurdar as sobras e que tem
dificuldade de cortar o comprimido
em 4 partes iguais.
Utilizagdo de &gua da torneira para
dissolver os medicamentos. Na alta é
Utiliza 4gua inadequada 1 250% 1 1430% 1 11,10% orientado a ferver ou filtrar esta
mesma agua.
Preparo da diluicdo do clobazam 10
mg em 10 mL de 4gua em um copo,
Niio homoageniza ap6s para administ/ragéo de 3_mL (dose de~3
dissolucéo do 3 7,50% mg), porem cuidador Ndo
comprimido em agua homogeneiza adequ_aciamente,
acarretando  em  deposicdo  do
medicamento no fundo do frasco.
Na alta cuidador é orientado a diluir o
comprimido de clobazam em 10 mL
N&o mensura de agua para administrar 5 mL pela
corretamente o volume 1 14,30% manhd e 5 mL a noite , no momento
de 4gua do preparo, 0 mesmo coloca a agua
sem medir o volume correto.
Diluicio na mesma seringa de
Dissolve dois comprimidos  de ri_speridoNna e
medicamentos juntos 1 2,50% clobazam para administracdo no
mesmo horério.
Utiliza a mesma seringa Diluigdo de todos os medicamentos
para administracdo de 3 7,50% com a mesma seringa, sem lava-la

todos os medicamentos

entre cada medicamento preparado.
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Erro na posologia

Utilizacdo domiciliar do topiramato as
8h e a meia noite ao invés de 12/12h.
Cuidador conta que recentemente a
prescricdo era de 8/8h, quando foi
reduzida a dose no ambulatério para
duas vezes ao dia, manteve 0S mesmos

Horarios inadequados 6 15% horérios de uso.
Administracdo dos medicamentos
matinais da paciente sempre quando o
cuidador acorda, por vezes as 8h e por
vezes as 11h.
Utilizag&o domiciliar do topiramato de
12/12 horas, porém a prescri¢do

Dose/ posologia errada 2 5% 2 22,20% ambulatonz,al € de' 8/8 kloras. Na a_lta,
mesmo apds a orientacdo de seguir a
prescricdo médica, cuidador segue
administrando de 12/12 horas.

Erros na

administracio
Desconhecimento da necessidade de

N&o lava a lavar a sonda ap6s a administracdo dos

sonda/gastrostomia 12 30% 1 1430% 2 22,20% medicamentos. Utilizacdo da dieta

adequadamente logo ap6s a administracdo dos
medicamentos.

Indicacéo do

medicamento

Desconhece a indicagéio 1 2.50% Confusdo entre o0s medicamentos

ranitidina e fenitoina.

Tabela 4: Relag&o entre variaveis do paciente e escore de Medtake Test no baseline e

apas a alta hospitalar.

Baseline Alta
r=0,072; r=0,202;
Idade do cuidador p=0,733 p=0,367
r=0,152; r=0,076;
Numero de filhos p=0,467; p=0,736
r=0,086; r=0,052;
Grau de escolaridade dos cuidadores p=0,682 p=0,817
r=0,571; r=0,198;
Tipo de cuidado p=0,003* p=0,375
r=0,049; r=0,028;
Tempo de uso dos medicamentos p=0,815 p=0,901
r=0,339; r=0,387,;
NUmero de medicamentos em uso p=0,097 p=0,075
NUmero de medicamentos em uso que necessitavam r=0,106; r=0,289;
adequacao de forma farmacéutica. p=0,613 p=0,192

Correlagdes realizadas por meio de teste de Spearman, com significancia estatistica se p<0,05(*).
Observacdes: o grau de escolaridade foi categorizado em (1) nivel ensino fundamental ou
inferior; (2) ensino médio; (3) ensino superior. O tipo de cuidado foi categorizado em (1)

exclusivo e (2) compartilhado.
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Gréfico 1: Média dos escores do Medtake Test nas etapas baseline,
na alta e contato telefonico.
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MEDTAKE TEST 1 + auto - de dividas ou correges dividas ou comregdes
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Figura 1: Passo a passo do estudo realizado e descricdo dos trés momentos principais do estudo.
*A orientacdo farmacéutica ¢ personalizada e abrange a orientagao “face a face” sobre o preparo
dos medicamentos, a correta administragdo, os horarios de uso e a forma de adquirir estes
medicamentos ap6s a alta hospitalar. Em todas as orientagdes foi confeccionado pelo
farmacéutico um material educativo impresso personalizado para cada paciente, contendo
informagdes a respeito do preparo, administracdo, conservagdo e aquisi¢do dos medicamentos.
Além disso, foram disponibilizadas para os cuidadores seringas dosadoras orais previamente
marcadas com as doses correspondentes a cada medicamento, marcadas por fitas de cores
diferentes.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Este estudo vem a contribuir para a literatura com a magnitude do efeito atribuivel a
orientacdo do farmacéutico apos orientacdo sobre o processo de uso de medicamentos por
cuidadores, ainda que ndo se saiba o impacto disto na taxa de reinternacdo ou no nimero de
convulsdes, a orientacdo é feita de modo a aumentar a seguranga no uso dos medicamentos no
domicilio. Somado a isto, a redugdo do nimero absoluto de erros detectados no processo de
uso dos anticonvulsivantes reforca a importancia do trabalho do farmacéutico junto a equipe
multidisciplinar no planejamento de alta dos pacientes pediatricos. Como ja citado no presente
trabalho tal ferramenta vem sendo frequentemente implantada em hospitais, trazendo bons
resultados. No contexto do Hospital de Clinicas de Porto Alegre, a Residéncia Integrada
Multiprofissional em Salde veio a contribuir para a pratica deste processo, principalmente
pela articulacdo intersetorial e construcdo coletiva entre os profissionais e usuérios,
integrando os conhecimentos especificos de cada nucleo profissional. O Programa da Salde
da Crianca, em especial, atua fortemente neste processo, onde os fluxos de planejamento
dependem muito das demandas individuais do paciente e sua familia. Com a crescente
inversdo da visdo médico centrada, cada vez mais voltada para o paciente, é indispensavel
pensar na sistematizacdo do processo de desospitalizacéo através de protocolos e projetos que
de forma integral atendam as demandas dos pacientes e suas familias, fortalecendo a rede e
garantindo o atendimento das necessidades destes no domicilio, garantindo assim a
continuidade do cuidado em todas as suas esferas.

Neste estudo, por ser um estudo de viabilidade, ndo testamos hipdteses, mas
exploramos dados voltados a pesquisa sobre 0 uso correto de anticonvulsivantes. No entanto,
é importante frisar que o Medtake Test foi desenvolvido para avaliar a capacidade de adultos
seguirem corretamente a terapia, entretanto devido a limitacdo de literatura envolvendo o

tema e esta populacdo, optamos por utiliza-lo para maior aproximacao da realidade.

Conclui-se que a orientacdo de farmacéuticos clinicos a cuidadores de pacientes com
epilepsia refrataria possui o potencial de aumentar o uso correto de medicamentos
mensurados pelo Medtake Test em 15%, considerando que todos 0s erros sdo evitaveis, a
orientacdo farmacéutica pode contribuir para a seguranca do uso dos medicamentos apos a
alta e com isso trazer um potencial beneficio clinico na alta hospitalar dos pacientes

pediatricos.
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8. ANEXOS

Anexo 1: TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - responsaveis

N* do peojota GPPG ou CAAE

Titulo do Projsto Avallacio da capacidade dos cuidadores do paciente pediatrico
no processo de uso de anticonvulsivantes frente s orientagdes farmacéuticas
na alta hospitalar

Gostariamaos de convidi-lo(a) a particpar desie trabaho cujo objetivo & avalar
a sua capacdade em preparar @ adminstrar medcamantos anbconvulsivantes gue
necassitem de manipulagae no domicilio (transformacdo do comprimido em uma forma
liquida) e venficar quass o5 pacientes mais beneficiados com a orientagio
farmacautica na alta hospealar. Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Servico de
Farmacia do Hosptal de Clinicas de Porto Alegre (HCPA),

A particpacdo nesla pesquisa consiste em comparecer em uma entrevista
onde serdo sobctadas informacdes socicdemograficas e paricipar de uma simulagio
do prepara do medicamento, antes e depois da orentacdo farmacautica, que deverd
ser realizado da masma forma que vocé prepara 0 medicamento em casa Alem disso,
56730 solicitadas novamente nformagdes sobre 0 modo de prepare da medicamenta
no domicilio por contato lelefdnico uma semana apbe a aka hospitalar e sobre o
numere de crises comvulsivas por dia apos retomsr para c3s3. Serdo coletados
{ambém dades clinicos ¢ scaodemogriaficos atraves do prontuanc eletrénico.

Os possiveis desconfortos decorrentee da participacdo na pesquiea 830 o
tempo gasto com a3 entrewsta e simulacde do preparo do medicamento ¢ ©
racebiments de lgagbes lelefdnicas do pesquisader apés alla hospitalar para
conciusdo do estudo. O projeto apresanta rscos relacionados 8 quebra de
confidencialidade.

0s dados oolelados duranle a pesquisa  serdo  sempre  Iratados
confidanciaimente. Os rasultacos serdo apresentados de forma conjunta, sem 3
wentificacao dos participantes. cu seja. 05 nomes N30 aparecerao na publicagdo dos
resultados.

Os possiveis beneficios decorrentes da partcpagac na pesquisa sao. receber
nava avabacdo farmackulica sobre sua capacidade de preparar o medicamenta no
domicilo, receber nova orentacdo pars comgir quaisquer erros de prepare, malor
acesso 3o farmacéutico e, consequentemente maior oporuradade de sanar suas
dlvidas sabre medicamentos. Os resullados da sua participacao 8ao de mpanancia
clentifica relevante para 0 estabelecmenta de novas rotnas hospitalares @ para
melhorar ¢ entendimento dos cuidadores dag criangas scbre como preparar o8
medicamentos no domicilo.

A participacao na pesquisa € totalmente veluntina, ou se@, nao & obrigatora.
Caso vwood deckda ndo aulonzar 8 parlicipacdo, ou ainda, refirar 8 autorizacao apos a
assinatura desse Termo. ndo havera nenhum prejuizo ac atendmento que o
particpante da pesquisa recebe ou possa vir a receber na instiluigio.

Nao esté previsto nenhum Npo de pegamento pela particpacdo na paequisa
ndo havera nenhum custo com retagio acs procedimentos emvoividos

Caso ocorra sliguma intercorréncia ou dano, resultante da pesquisa, o
particpante recabera todo o atendimento NACAsSAnNo, sam nenhum custo pessoal

Caso vocé tenha duvidas, podera enirsr em contate com 8 paequissdora
responsavel  Giovanna Websier Negretto, pelo telefone (51) 33598866, com a

Rulirica ¢da nesponsanel Rulwica do pesquisador Pagine 1 du 2

CEP Hospital de Clinicas de Porto Alegre (MR &5 172015



TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - responsdvels

pesquisadora Bruna Bergmann Santos, pels lelfone (51) 23500365 oy com o Comils
de Elica ern Pesquisa do Hospilal ée Clinicas de Porlo Alegre (HCPA), pels islefane
(51) 33597840, ou no 2* andar do HOPA, sala 2227, de sequnda & sexta, das Bh as
17h.

Ezee Tarme & astinada am duss vias, sendo uma para o participanie g saU
regponsavel @ ouira para o8 pesquisadares

Mame do parlicipants da pesquisa;

Asxinatura ise apicdial)

Mame de fespansael

Assinalura

Mome do pesqusador gue aplicou o Tesrma

Assnalura

Local & Dada

Fularica de responsdvel Rubrica oo pesguisagior Pagina 3 de 2

CEF Heapatal de Clinicas de Porle Alegre (638 0511172015)
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Anexo 2: Ficha de coleta baseline

FICHA DE COLETA MOMENTO DA ADMISSAO (Baseling)

Namero do paciente:, Sexo:| )F{ )M ldade paciente: __ Diagnostico neurologico:

Comorbidades:

Nome cuidador principal: Parentesco: [ ) mie [ pai( Jawd( javd( )tia( )guidador( Joutror
Idade cujdador: Muamero de filhos: ___ Cuidado: | ) exclusivo( ) compartilhado Orienta¢do Farmacéutica préwia: ( ) sim [ ) ndo

Nivel escolaridade cuidador: [ ) fundamental incompleto { ) fundamental completo( )22 grauincompleto | )22 graucompleto | ) superior incompleto

[.) superior completo

Cidade onde reside: Motivo da admissdo hospitalar:
Numero de crises/dia antes da alta hospitalar: Via de administracdo dos medicamentos: | ) oral { ) sonda | ) gastrostomia( ) igjunostomia
Namero total de medicamentos em uso na admissdo: MNamero de medicamentos em uso na admissdo com derivacdo farmacéutica:

Medicamentos anticonvulsivantes com derivacao farmacéutica

Medicamento Dose Freguéncia Aguisicdo Tempo de uso (meses)

Aute- avaliagdoe da capacidade de uso dos medicamentos: TELEFONES CONTATO:

[l 2T 2TalsalsTelzlelel 1]

Anexo 3: Ficha de coleta alta

EICHADE COLETAMOMENTO DA ALTA Nimero do paciente:
Via de administracio dos medicamentos: [ ) oral ( ) sonda | ) gastrostamia | ) igjunastomia
Namero total de medicamentos em uso na alta: Numerode medicamentos em uso na alta com derivagdo farmacéutica:

Medicamentos anticonvulsivantes com derivacdo fanmacéutica

Medicamento Dose Posologia Mguisicio Tempo de uso,,
[meses)

Aute- avaliacde da capacidade de uso dos medicamentos
Lol1lT2T3[alsTelslelalm]




Anexo 4: Ficha de coleta do Medtake Test

Namero do paciente: Data:
Nome cujdador:
Entrevistador: Momento: [, ) Basgling () Alta [ ) Telefone
Numero de crises convulsivas/dia apds,_internacéo: (Somente na aplicagdo por telefone).
Mome do medicamento Preparo: Posologia: | Administracio | Indicagdo Escore Comentarios
DiluigZo, Harérios, com agua e [25%8) par
valume Valume da alimentos: medicamento
diluente & | dose. [25%) | |zypeem da [9,z.30036)
dgua. [25%) sondz &
zdministracZo
com alimentos
ou 3gua. [25%)
1 {01 [11{lP1 Q11| 101 (11001 [1]
2 o1 [irfLer iy Ler [i1(Ler (11
3 o1 [irfLer iy Ler [i1(Ler (11
4 o1 [irfLer iy Ler [i1(Ler (11

Legenda: considerar, 0 =incorretoe 1 =correto.

Total Escore medio Medtake por paciente [ 0 — 100%)
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Anexo 5. Parecer do Comité de Etica

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE ‘GR8ras - ™
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: SEGURANCA NO USO DE MEDICAMENTOS DE PACIENTES PEDIATRICOS
ADMITIDOS A UM HOSPITAL DO SUL DO BRASIL

Pesquisador: Giovanna Webster Negretio
Aroa Tomatica:

Vorsdo: 3

CAAE: 52341416.0.00005%27

Patrocinador Principal: FIPEHCPA
DADOS DO PARECER
Nimaro do Parecer: 2.453.022
Apresentagao do Projeto:
INTRODUGAO
TEMA Cri acuitos” ¢ uma das fra
iteratura em pegiatria. 08 forma que & possivel llustrar muitas faces das dificuidades relacionadas &

finidos, 6 um dos
justamente ande paucos estudos investigaram os efeitos dos medicamentos  curto € longo prazo em

& uma assisténcia & sadde qualifcada, de forma a agregar sequranga, eficiéncia @ comunicaco entre

profissionais da

drea da Mtoranra, a0s

culdadores dos pacientss padiiricos; a transtormagao de madicamentos sdlidos em outras formas

farmacéuticas; a monitorizagso dos eletos esperados @ adversos dos Mesmos. incluindo dagueles que
olror

o i aender idades acatmi
Segio de Farmacia Clinica do Hospital de Clinicas de Porto
Alogre,
Fun R Burcoks 2360 sal 2227 £
Baino: Sorta Coctn o gamstn
ur-ns Mniciplo: PORTO ALEGAE
Tewlons: (SIS0 Fa (SUSISHTN0 Email coprepadhpasdate

aiin

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE “GREIA ° ™
DA UNIVERSIDADE FEDERAL
P

ofertados pelos farmacéuticos clinicos do Hosptal

o Ciinicas de Porio Alegre:

(Estudo 1) Avaliaglio da capacidade cos cuidadores do paciente pedidtrica no processo de uso de
anticonvulsivantes frente &s orlentagdes farmacéuticas na alta hospltalar.

(Estudo II) Fatores de Risco para Discrepancias encontradas em um servigo de Reconcilagdo de.
Medicamentos om Podiatria;

(Estudo IV) Incidéncia de Alergi

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE ‘GRBIa °™
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Contruace s Parcer 245122

a vigilanci orientages.
do alta hospitalar @ entre cutros. JUSTIFICATIVA Apesar da importancia explicita de servigos clinicos
providos por i i peciatria ainda é uma

. enquanto
Estor

para compreender a efetividade ¢ as subpopulagdes que melhor poderiam se beneficiar destes
servigos.Neste contexto, o presente projelo vem cam Uma proposta ampliada de explorar os dados do
senvico provido em um Hospital de Universitario do Sul do pais. por meio de variadas técnicas da
Epidemiclogia. de forma a gerar evidéncias primérias (estudos observacionais) para

locer o rediracionar o5 servigos providos p =i

Farmacéuticos Clnicos no Brast.

Hipdtese:
HIPOTESES O tema central do presente projelo de pesquisa envolve quantificar os efeilos de sevigos

local o pesauisa.
Hipétosas Nulas: As roconciliagbes medicamantosas, a orientagdo farmacdutica na alta os pacientes
Internados, a vigiincia rovisdo das pr a

seg
Hipbteses Alemativas: As hipdteses a

A casuistic A orientagao sobre o momento da osth
‘associada  Uma MAOr SeELFANGA N0 Processa de uso dos medicamentos:» A vigiincia ativa de pacientes
com alergia & medicamentos reakizados por Giversos prolissionais do hospital estd associada a uma
Incidéncia menor de eventos adversos causados pela administracdo inadvertida a pacientes akérglcos &
estes modicamentos;» A revisio das prescrigdes durante a intemacdo esta associada a uma maior
sequranga do paciente.

Metodologia Proposta:

& Fun Rameo Bavcabs 2350 sl 2227 F

Baino: Sarta Cocita cer: sosessm

r RS Municiglo: PORTO ALEGRE

Tollon: (51/3356.7640 Pax: (31153087840 Email:_ caphosiogaedube

[

UFRGS - HOSPITAL DE

CLINICAS DE PORTO ALEGRE W
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

ot do P 2453182

ulhizagio dos medicamentos estas serdo feilas.

Estucos I, Il € IV: Sevdo coletados dados referentes a dados sociais, demogréficos e clinicos como
eria e nelo de

Coleta de dados:

Estudo |- serd dividido em trés etapas: A primeira etapa serd coleta denominada “Basaeline”, onde serdo

coletados dados socio © clinicos dos

© dados

rentes a

farmacolerapia. além disso serd apiicada a0 cuidader principal do paciente uma escala de auto- avaliacio

sobre a 10 processo de & e aplicagdo do Instrumento
Mediake por um pacar e
administrar intomar no hospital.
seu preparo, a posologia. a co-
Para cada
um rh do 25% aliador, lovando
om

Ao final do teste & atribuido um escore de 0 - 100%

Além disso,

o8 medicamentos do paciente compde o Escore

G0 Mectake test. No momento da simulagao do preparo da derivacao farmacéutica seréo formecidos os.
materiais necessarios (seringas o agua) @ os comprimidos para simular o proparo e administragio do

o HCPA. serd da alta hospitalar, nova

serd por tolefone sete dias apds a alta, onde novamente

o
ord aplicado 0 instrumento Medtake, a

alta hospitalar.

corregies no processo ce

Enderogo: ua Ramio Bacolss 2.350 sk 2227 £

Buno: Sara Gocla cer: sasas e

ur: RS Miipio: PORTO ALEGAE

Tollone: (51590760 Fax: 8193587640 Emalt: caphcparcos odube

o ®

Sociais: se racebe bolsa-auxilio, provido pelo govemo (coletado junto 08 dados 0o servico social da

pediatria); necessidade de assistente social ou psic6lago evoluido no prontusirio & motivo pelo qual foi

requisitaca; Demogréficos: Idade, pso0 @ sexo;

Clinico-laboratoriais: motivo da intemago, comorbidades s0gunda Tai @ colaboradores, numera do
ios, idos daaha

hosptalas, . reinernagges,

base & comorbidadss

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Priméio:

clirica em pediatra em um hosphal
universiarioreferénci o sul do Brasil

Cojetivo Secundano:
Avaliar 2
medicamentosa em pacientes pedidiricos:
Quantificar
Quantficar o nimero e pacientes alérgicos bem como os cukdados e fatores do fisco assaciados aos.
mesmas;

Avaliar a5 orientagdes do alta realzadas, quanto & wsolutividade da problemas N ProceSsO 08 SO Gos.
medicamentos e fatores de risco.

Avaliagso dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Esndo |

Baimo: S ce: snms s
U 75 Municipio: PORTO MEGAE
Toltone: (513353 7640 Fax: (137640 Emal: cephesa@heps oo

Pt
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teletonema apos a alta hosphalar. O proje riscos

Todos g

pesquisa. Todas as etapas 0o esludo secdo expicadas. assim como 1ados o8 riscos/desconforios e

o vabaiho. \ado o Termo de

ivre & E). Casa principal duarte a

realizacio 0o estudo, este podera deixar 69 participar da pesquisa a quakuer momento.

Estudos Il 1l e IV: esth . sendo que os terdo seus

pronudrios analisados pelos pesauisadores.

No entarto, os para Utilizagao de Dados) &

manter fami

Beneficics:

Estudo | i i a eficiéncia do

aita hosptalsr i

cuidadores. 1o domicilio. Além disso, is liago

farmacéulica sobre a capacidade do cuidadar em prepavar o medicamento no domiciio, podenda este
receber

nova arientaglo para carrigic quaisquer eras de preparo, tendo maior acesso ao farmacéutico
consequentemente maior oportunidade de sanar suas davidas sobre medicamentos.
[T

o HCPA; clonti meio
académico-centifico: & metnoria da qualidads o atendimento & populacao atendida por este hospial
referéncia no SUS.

Comentirios e Consideragdes sobre s Pesquisa:

Devico a0 fato da Segio de Farmdcia Clinica do Servigo de Farmicia do Hospilal de Clinicas de Porto
Alegre sensr a melhorar & alta i
idsntificar des 3

Emdornco: i Parm oo 2350 s 2227 £
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que avaliard a capacidade dos cuidadores do paciente em preparar e sdministrar as derivagbes
farmacéuticas de anticonvulswantes a0 infemar no hospital. Em um segundo momento apds a i
alta hosptalar. aplicado

P relacionados ap6s a aha

hospraiar
- Angiise dos dados (pagina 22): para o novo estudo foram Propostos Novos lestes estatisticos para
contemplar o objetivo e resultados que desejamos abler 8o fim do estudo.

Termo de

o8 fiscos/ gescontonos) beneficos Geste estuco.

um nova cronograma.
- Orgamento (pdgina 26): enviamos um navo OTGAMANto, POiS Para o NOVO 510 PrOpOsta 50750
necessirios alguns materlais para a aplicacso do instrumento Mediake.

- Referéncias (pdgina 27): inchuida 80 projeto 3 referéncias: estudo que vaidou o Instrumento Mediake.
estdo do Glculo do tamanho da amastra  referéncia sobre & proparasdo das derivagdes farmacéuticas.

inchidos o
- Anexos (pagina 38): incluidas novo Termo de compromissa para utik2ac3o da dados. Folha de rosio &
Fungsa das pescuisadores com & inclusdo da nova pesquisadora do grupo.

Recomendacdes:
Nada a recomendar.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de inadequades:

Consideragées Finais a critério do CEP:
Emenda ncluida em 141222017 aprovada.

Enderso: R Bk 239 v 227 F
Buire: SantaCocia co: samsson

- i Mnicplo; PORTO ALEGRE
Tokne: SUSRTH0 P BURSTHO it cppadteasosts

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE ‘GREraA ™
DA UNIVERSIDADE FEDERAL
P—
buscamos elaborar um novo estudo para melhor abranger as orentagies de st farmacéutica. Para isso
.

do, visto que o
prospectivo. A . vardveis.

para viabilizar #Hados osperados.
2 5 feito em

(HCPA) ser um hospital referdncia em neuropediatria, observando-se assim uma complexa lerapia
i o 0 na maioria das.
Ak dsso, Gversos

erangas,
Para faciitar o entendimento do es1udo proposto o “Estudo Il: Problemas no processo de Usa dos
e para uso de hospitalar.” Agor
como estuco |
- I~ i " Todas as aheragdes
identicadas el

D: §
que participard do planejaments & conducao da pesquiss.

1850 i para faciitar a
progto
- Critérios de inclusdalexclusdo (pégina 16): navos critérios foram criados para atender objetivo € @
proposta do estudo.

- Célouto do (pdgina 18): Uma amostra fol feta para o

estudo 1, fendo em vista 03 NO¥OS OBjetivos Propostos.

- Coleta do dados (pdgina 19): o procadimonto estudo proposo o3t detalhado o coTPO do Projeto.
dar “Basolno’,

Jantes,

Endeengo: o Barcece 2390 s 2227 F

Baino: Sana Cociia c®: sumsss
uF AS ! PORTO ALEGRE
Tettone: 5133591640 o (5115355 7640 Eerit: ongrrpaBinga souts

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE “GREIA ™
DA UNIVERSIDADE FEDERAL
p———
Dacumentos

‘aprovados:
Projeto_Pedalria Emenda docx (14/12:2017)
TCLE docx (131122017}

por
[ LT Fostagon | AU Siagad)
i | Acalio
olha de Rosto Iha_de_rosto pot Aceilo
Pt Deanag | [Projeio_ Pedaira Emanda docx =y
Brochura
3 Carta. G5 Jusstcaiva_omanda ocx Reeio
crcamonto_utima_versao. xisx “Aceito
ermo_de_Compromesa_ emenda pal | 1122017 Bargmam | Acei
14354
Getegaces g6 Torca0 emenda pal | 13122017 [Bruna Bargram | Aceio
1 Santos.
ToE docx 4122017 [Buma Borgrann | Aceio
142731 |Sanws
Frojeno_Peaatia Comgio 600 052076 [Giovanna Websir | AGHo
171855 [Negretto
[Canta_ao_CEP_com_as_ateracoes_f 20052016 [Giovanna Webster Aceito
dos doex 171812 to
[Projet Detalhado | |Projel_Pedalria.doc 050172016 [Lucas Miyake: Aceito
Brochura 123813 |Ocumura
Orgamento Ewmn_—mm_nmmu gy
£ Togacan 96 Tucao_parte 2ol =
de. [Delegacan_de_funcao_pane_1 pal Aceiio
Dedaracho de- [Termo_de | Aceiio
usdores
Go | Termo_de_campromizsn, Uilzacas_aad| eeio
o pot
Endueo: e B 390 v 227 F
Baine: Saa Coctn e samssm
vk RS w: PoRTO ALEGRE
Tetwtone: (5113065 1640 Fax: (51130657640 Erail: crpropeRhops sduts
P

59



UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE “GREraA ° ™
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Cortmaachorn Puscar 243322

[Bchura Poslun_[Projo Podara, CRPA_6 SUARIOA 0STI20G L Hyws | Moo |
oc 122750 |Owimura

Situacio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacso da CONEP:

Neo

PORTO ALEGRE, 21 do Dezembro de 2017

sinado por:
Marcia Mocellin Raymundo
(Coordenador)

Pun i tarcricn 2990 s 2227 F
Baino: Sana Cociia c®: sumssos

- s Munciplo: POATO AL
Tewlona: (5153557640 P (5115355 7640 Earml: coptepadhign souts

60



Anexo 6. Normas da revista

Revista Paulista de

PEDIATRIA

INSTRUCTIONS FOR AUTHORS

TARGET AND POLICY

MISSION AND EDITORIAL POLICY
Revista Pawlista de Pediarria [Sdo Palo Pediarrics Joumal] is

TYPES OF PUBLISHED ARTICLES
* Original articles: cpidemiological, cinical, or experi-

dlinical studics. Experimental wials may be accepred,

2 quarterly publication of Sio Paulo Pedistrcs Socieey (SPSP: bt dhey are ot the Journal focus.
; S it publishes orig P
butio  methodol
escarch, with discussions on the health and research ield of . 5 i Jyses of
newborms, infs,children, and adolscene disacs. The pur- bos
poscis P, Yoo PR
to themes about children and adolescent’s healch. Full articles ot e aicles published n e Jourl
ically avalable English, and . by the editors for discussing

be accensed 3t SHELO without paying charges, in clectronic
format and for open access. The journal is indexed in the fol-
Towing databascs: PubMed Central, Medline, Scopus, Embase
{Excerpra Medica Database), SELO (Scientific Electronic
Library Online), LILACS (Literatura Latino-Ameriaina ¢ do
i et AR
(IMLA) BR Brasileir

atheme or an original article with  controversial and/

lished in the Joumal,

INSTRUCTIONS FOR
ORIGINAL ARTICLE

de Revistas Cientificas de América Latina y ef Caribe, Eparia
» Portugal Scienific Information System).

OPEN ACCESS

Every pecr-reviewed article, approved by the journal’s edito-
vial board. will be published with open access. This means
the cext will be workdwide available via the Internet in perpe-
ity and without charges. The authors are not requested to
pay charges. A Crcative Commons license provides support

GENERAL RULES
“The antcle should be typed in Ad formar (210x297 mm),
with 2 25mum margin in all sdes. and double space in all sec-
ions. Use Times New Roman fonr, sizc 11, numbered pages
in the right upper corner and Miceosoft Word text processor,
Manuscripts shall have, at most:
« Original articles: 3000 words (without indluding:
.l.m in English and Portuguesc, tables, graphics,

arding the anicle
with the follawing license: Creative Commaons Attribution 4.0
Insernational (CC-BY), which provides guidance in the reuse
o this anicle.

REVIEW PROCESS

Every submirted artice s sent to the editor-in-chief, who checks
i it Follows the minimum standards specified in the publica-
tion standsds and if i fits the Journal’s objectives. Then, the

up 1030 references.

. nﬂm 3500 words (without including: sbstract in
English and Portugucse, tables, graphics, figures, and
kfnmm) 15 ks

. 152000 fudi
ms..mmapmw tables, graphies, figures, and
references) and up 10 25 references.

authorship, to be cramined, with a specific form for review:
Afcr this review is done, the Journal's editons decide if the
anticle will be accepred withour modifications, if it should be

1 figareor 1 able at mas, The kters ae subject o pub-
ishing change, without previous note o the suthors.

efused or i it should be sent to the authors for modificarions  Nore
Clinical i eaccepred i heypr cgisra-
refural
ot need of new modifications. of PORTARIA No. 1.345, FROM July 2, 2008, Ministry of
iv
iev Poul Pedist

strucsons for cutors

e complete and in the original language of the imstir- ~~ TEXT

o ar I English when the wiiting is not Lacin (For
instance Greek, Mandarin, Japancee.).
g

* Original article: divided ineo Introdoction (short with 4

6 paragraphs, it hould oy justy the paper amd has

elephon, fax and. mandaorily, cnaib.
+ Declarion of conflc of imerest: describe any con-
ncction of the authors wich b -m.lulx

Bne. ‘population and the selection
merbods. define the wsed pocedes. detll the -
il meshen, Dechring the approwl oftheprocedues by

intecesmed in disclasing the

Jsoreyk

publicarion. I there is 00 conflce of intesest, welce

kst chebnfoamation peovided n tbies and graph-

“nothing t decare” s whhin e ) Disusson nterpre he rits and
+ Financial support of the project: descibe I e paper compare therm with lcranure dats, by putting emphsss
ved i "

witing), the country. and the number of the process.

5 well s imiatiams - this sectson must end wich per-

bl

fok-

I

iod English, b
icsand fgures. and the number of eferences.

ABSTRACT!
(Porrrueuese AND ENGLISH)

they are divided into Inmdaction Ghort
-n 305 paragraphs. 1 emphasize the Imnnini;;
gading the isused discacor i Cae descrip
0 (ot inchade dac the could oy the paticnt.
and Discussion (3 comparian with other lierature s

* Oiglnalardcle [t lnclude the secions Objective,  TABLES, GRAPHICS AND ILLUSTRATIONS

Methods, Results, and Conclusions (Resume: Ofeivn,

2 llstrash sy

Mesndos, Resulsedos, Conclustes. :

* Review artickes It must inclde the sections: Objective,
nd C

They

Du

with

Oesve, Fomiesdededes Sivteedon o, Conchic.

* Case report: It must inclucde the sectiony; Objective, — Tables
Case decription and Comments (Resume: Obetivn, Ty avoid tbles on the horonal position. Revivs Penlita de

Descriia do case. Comentdrios).

af Howeves, al
For che shytrace, i s Importan o vhey Ei lie. Forcxample:
rules A ent in Er

g

KEYWORDS IN b
ENGLISH AND PORTUGUESE

Ader Engl, provide o 3 P

don Sk O

in bibliographic databuses. Use descriptors exclusively from the

ts inclcded i he “Heokh Sences Duulpuu prepard by Graphics

BIREME Number the i
e the text and 3dd 2 ticke below them, Graphics should have

the onder they appear in

& Pact Podats

eutructors toe anon

Hesihof Beai. " Front poge: 3)
smmlcigalg/ 3008 prt 13_02_07_3008 el A b gt g s

Foe eghtrhan, acces: i e ensarnclicon o blsbour/ ences, ables Ggures, 3nd graphics - Do moe put e snshors”

Al e,

= RDC 36, frn June 27 2012, chy

39120, ll il s o phases . 1.1 and 1V shold

by
corlan where the ssearch was developed. The Reviaa

of the Beacian Reybirsion of Clinicd Tras (RBEC)
e ensabuclis o g ), This 2 egltrion

Narional Health Conmcil frum che Brasiban Miniry
of Helih. which spprose the *New Guidelines el

rhad 20,
I preruhes r e e of he ot b, b ce be el
[em——— sy e and. e e
e e el Clnial e i,
OMS) sl e dinical e
’ -

compuloey. In his e,

a1 e o <o will b st 0 amosher joursal,

whil Revits Baliaa de Polises i omiderng s pob-
b, skt It e be decared s the e s

DETAILED STANDARDS
e

il

people e cormpas

e i i Aot Eygures mue be i Arskixn

© Tramafiene ol wpyight s submising the manu-

P

prcen o cubascun of Revus Palisade  £p T PAGE

. afir the sxeprass of the arick foe pub-
obing, the Assxiacio de Pediart de Sl Pado scars

* T ofhe arick in Pornuguese avoid abbreviaroes),
with 20 wonds ar most: followed by a shoresite (60

o Them documens e alable s e « Thde o vhe arcle 4o Engldh, with 20 wands ¢ s
ol

rppedcom bl ments ssquitc

ATTENTION

by the shoe e (60 s sciesa e, il

ing s
* FULL mame of each authoe, ORCID mumber (mands-

Each ofthe ncs bk shoubd be uplasded i the systcm 15

e vl publicaion), allowed by the mame of the
omploymest Inscleurion or educiriona) insttation
.

and Rescarch Cammisice: 3) Tammfernce of wpyrights. 4)

The e of st and peograims misk pckoobdy

atnucters toe aumon,

oo dimension,be i black/whise o e coloe chem) 3
e deveopes n PRt Send the e e spart o the
e ds o ot the graphics 1 the e, Reva Pl

REFERENCES
+ ntherene They honbd b msmbered e ndersd e
g 10 dhe ceder of appearance i the text, Reercoces

Figures
Fapuresshoukd be smenberad i the anles ey appess in the
e, Eplamations s be i the sl (end the s

umbers. witbou arcnihees and afer punstrion.

+ Avthe cod of the sext (1o of ke’ Thy shonbd
ollow the ecommesded sy from the Inncnatson
Committee of Medical Journsl Editars Uniform
i

Fgures i athee e should ndicme i pice of nfor.
maticm in the subvice and have 2 wrtten permimion of the
sounce foe s eprduction. The sachor muse bssin peemis-
s foe che seproduntion o images. The pucicas sl st
o contain any pie of informasn tht waod cnable -

wniform_eslrcmens el s ce ollowing examples:
1. Articles in Journals

Up 1o 6 authors: it oif authers:
WK L M, s Vignes EN, G KM, Sipe L M

etier of omsent s compulsory and it shoshd be sgned by the
plomographed wbject o hister gurdian, whe sbould allow
dhe manerals discsee, Lges crestodin s computer shndd
b aetched i the formats g 8 oe 6 with 3 miniosussn
solurion of 300

.
Kncenand b, 19491998, Infec D, 2000,182:1 40916

More than & cuthors
RuneME i A Mok | Mo W, by AM. Sclidig
Koad

acepe digieslissd pctares.

FUNDING

The

rionsafer comical amwio injer. B . 200235406,

Fesearch groups:
@ Without defined author:

of CAPES, CNRq amd
it abbeeviarions wich dheir councy. Do s epest he
support m che chsmlegmeressecton. e s o fund-
img ource, write:“The ey does na bave  funding surce™

DECLARATION O

CONFLICT OF INTERESTS

Dascribe any connectyon of he suthars with compan s hit
mightbe intevste o disclosing the macript sebesictod or
oo | hese o conc of e, win:“The auhors
achre no conflic of imseress ™ This savement Soukd be
dhe frunt pge before the fundiag soanc.

ACKNOWLEDGMENTS

i
lerance. Hyperumsian, 2003:40-670-86,

& Wi detied outhor

Vil G, Eavberon M, aing N, vin Moaeebio R Al ne
Saudy Grovgs Scxad yuoccion 1274 Bepean oo iy,
S e iy rcesmpoms. | Ul 2003169225761

© Withou cuftors
rermd suchambip. 3¢ century hear o may have
g the il B 2002325184,

Volume with xioplement
G . Spiring 1 Keywoal . Tl nd ey of v
pean it bt and e e e for e of migine nd
i compusan i e, Hosbc, 30042 Syl 25735,

Artice before the prinfed versor:

whare e the s in 3 consioe manner Ackavomlafgmens

Yo WAL Havley T3, Howley R, Qu CX. bmmrlision
Juls.

el i et aveid comlice o nvert with the rvicwsrs,
D3 ot repeat the insvutcn who financally wopported the
puvfct i che acknoulodmens it shoukd ely b mentend
i the mancal support section.

ekl cmeptec o iy 4
Toes D AnkiH el Begsbon | Kreman M Seremrclvdare-
gkt Ao o Nl A U A e 0

61



Insrucsons tor cutness

Articles in Porfuguese:
i e e e e,

2 Books and ofher monographies

ilerap L 3 Comai v

il Mot Sk, S e pebiicn d ik - i
i d s da mulber. P, boreo ¢ pucrpést st
o humaatcads § mulber. Basiln; Minkérioda Soides 2001
Brail — Presdinea da Repblica. Decrero ' 6871, de 4
e junho de 2009, do Miniérsods Agriculis. feuiria
Abutedmentn, Regubimesta s Le o 8918, de 14 dejulho de
1094,

obserrics 20 ed. New York: McGeaw-Hill 2002
PS.cina ot on i i

impesio, a el 2 faliza o debebida. Beailix: Do

st ane.

Book chaplers

Meltser PS, Kallinsemi A, Tremt JM, Chromasomme aher-

aebons i humsm sl s, Lo Voghacin B, Kinsles KW,
peneric b of ussan cances. 2 . New York:

McGraw:Hill 2002 p 93113,

5. it o mecewsary 1o mestion the eicon i it i the.

e ane,

Canference publshed in Congress annats:
Chisensen S, Oppacher F: An analyss o Kovas compura-
sl effrt et fo et programing, Prxssdings of
the 5t Enropeam Crederence on Genetic Progeamming: 2002
Ape 3.5 Kinable, icand. . 18291,

Abstracts pubéshed in Congress annals
Bl D, Gl PR, Schhoxbuci RS, Mek L. Eckhee GE. The

onbriechfL0S_Aw2007-201 002009 DecrersdDGH7 b
6 the maneril i avilble oo, wrie: Avalble s
-

4 Blectronic Material

Asticke from electronk joumat
Abood . Quality improvcsocat iniaie i nursing

he ANA acts In an adviory rok. Am | Nuss sesal on she
o] 2002:1026) cied 2002 Aug 12]. Available o
s e g/ AJN 2002 e Wareaah b

Manograph on e Infernet or slechonc bock
Foley KM, Gelbased H. Improving pllsive care for cancer

on the tosercs] Wahimgnn: Nl Acuiemy
hesx 2001 eited 2002 Jul 9. Available from: Mg .
R cubooks 074029 sl

Ihomepage an the Inenedl. New York:

Adunc, USA . 137.8.

PO or Mosters dlegree esis
Afune JY. Avalisgio concanlogeibea evoluiva de ecémn-aa-

feited 2002 Jul 9.

Avadble o et canier-pain oy
Port of o homepage or webste:

Sio Pl (ST USPs 2000
AR,

AMA
Offce of G Procic Lisiosn e 2002 Aug 12, Acilable

hese]. S Pualo (SP): USF; 2007.
3. Other published materials

Asticles in newspopers, bulleting
and other means of wilten press
TrnanT,

Vi mmckbien ok 199 o 207 e 10 Avabbe e
hage TN ——————

i b
[ S————

ONLINE SUBMISSION

o in asaule rce. The Wishingion Pose. 2002 Aug 12,11
Laws reguiotions. ond recammendations

it your aricle.
“To scosthe mcesmry documets: Hp e e o
nmennsccqirnts

62



