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RESUMO

Os estudos de utilizagdo de medicamentos sdo realizados quando se necessita de informagdes
que possam contribuir para a melhoria da saide da populagdo. A maioria dos medicamentos
prescritos em pediatria ndo foram adequadamente estudados e tendo em vista o nimero limitado
de ensaios clinicos com criangas € de grande importincia se conhecer a utilizacdo de
medicamentos nesta faixa etdria. Este estudo € do tipo exploratério, descritivo e transversal
desenvolvido na Farmdcia Bdsica municipal com o objetivo de descrever a utilizacdo de
medicamentos em pediatria no municipio de Cuité-PB. Foram aplicados 93 questionérios de
novembro de 2014 a marco de 2015. A média de idade das criancas foi de 4,1 anos e 59,1%
pertenciam ao sexo feminino. A maioria dos entrevistados correspondeu a mae (77,4%) e a
renda familiar predominante foi menos 1 saldrio minimo (75,3%). A Estratégia de Satide da
Familia foi o servico mais procurado para a realizacao de consultas (52,7%) e a Farmdcia Basica
foi o local mais frequente para a aquisicdo dos medicamentos (80,6%). A maioria das criangas
(38,7%) consultaram um médico 5 vezes ou mais no ano anterior a pesquisa. Em rela¢do aos
medicamentos, foram registrados 171 itens de prescri¢do, sendo a média de 2 medicamentos
por crianca. Os antibacterianos para uso sistémico foi a classe mais prevalente (36,8%), € a
azitromicina (17,0%) o medicamento mais prescrito seguido de ibuprofeno (12,9%) e
amoxicilina (8,8%). Grande parte dos medicamentos (70,1%) foram prescritos de modo off-
label sendo que 81,7% das criancas receberam ao menos uma prescricdo deste modo e a dose
(56,7%) foi a maior razdo para esta classificacdo. Apenas duas criancas faziam uso de
medicamentos de forma cronica e apenas uma interacdo medicamentosa foi detectada. O uso
de antibidticos € bastante frequente na populacdo estudada assim como a prescricdo de
medicamentos de modo off-label, principalmente em relacdo a dose dos mesmos. Faz-se
necessdrio a sensibilizacdo dos prescritores em relagdo ao uso off-label, bem como da
elaboragdo de protocolos clinicos que respaldem as prescri¢des para criancas do municipio de
Cuité.

Palavras-chave: Farmacoepidemiologia. Prescricdes de medicamentos. Pediatria.



ABSTRACT

Studies of drug use are performed when it needs information that can contribute to improving
the health of the population. Most prescription drugs in pediatric patients have not been
adequately studied and given the limited number of clinical trials in children is very important
to know the use of medications in this age group. This study is exploratory, descriptive and
cross-sectional developed at the municipal Basic Pharmacy in order to describe the use of
pediatric medicines in the municipality of Cuité-PB. 93 questionnaires were applied november
in 2014 to March 2015. The average age was 4.1 years, where 59.1% were female. Most
respondents corresponded to the mother (77.4%) and the predominant family income was less
than 1 minimum wage. The health center was the most popular service for consultations
(52.7%) and the Basic Pharmacy was the most frequent site for the purchase of medicines
(80.6%). Most children (38.7%) consulted a health professional 5 times or more in the year
preceding the survey. Regarding drugs, they were registered 171 prescription items, the average
of 2 drugs per child. The Antibacterials for systemic use was the most prevalent class (36.84%),
and azithromycin (17%) followed the most widely prescribed drug Ibuprofen (12.9%) and
amoxicillin (8.8%). Much of the drugs (70.1%) were prescribed off-label mode and that 81.7%
of children received at least one prescription in this way and the dose (56.7%) was the biggest
reason for this classification. Only two children use drugs chronically and only one drug
interaction was detected. The use of antibiotics is very common in the population studied as
well as the prescription of off-label manner of drugs, especially in relation to dose them. It is
necessary awareness of prescribers regarding the off-label use, as well as the development of
clinical protocols that support the requirements for children in the municipality of Cuité.

Keywords: Pharmacoepidemiology. Prescription medications. Pediatrics.
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1. INTRODUCAO

A Assisténcia Farmacéutica € considerada como parte fundamental dos servicos de
atencdo a sadde dos individuos, tendo em vista que a estratégia terapéutica para a cura ou
recuperagdo dos pacientes, na maioria das vezes, s6 é possivel quando se faz uso de algum
medicamento, sendo este importante para a efetividade do processo de atencio a satide (JOAO,
2010).

Os medicamentos se constituem como um dos principais fatores relacionados aos gastos
com saude, seu uso inadequado e abusivo contribui para o desperdicio de recursos além de
causar danos a populacdo (MELO; RIBEIRO; STORPITIS, 2006). No entanto seu uso de
maneira racional possibilita beneficio teraputico além de proporcionar a integralidade no
cuidado a saide (BRASIL, 2012).

O desenvolvimento de estudos epidemiolégicos como os estudos de utilizagdo de
medicamentos (EUM) fornecem informagdes importantes para a promog¢ao do uso racional dos
medicamentos. Sdo realizados quando se necessita de informagdes que possam contribuir para
a melhoria da saide de uma determinada populagdo, sendo a andlise de prescri¢des uma das
possiveis fontes de informacdo sobre o consumo de medicamentos e seus problemas
(BITTENCOURT et al., 2004; LEITE et al., 2008).

Estes estudam buscam descrever a utilizagao dos medicamentos em diversos contextos:
contraindicados, ndo-licenciados, ndo apropriados, de uso off-label, entre outros.

Em se tratando do uso off-label, este implica na utilizacdo dos medicamentos de maneira
diferente da autorizada pelo 6rgao regulatério de vigilancia sanitdria de um determinado patfs,
no caso do Brasil a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria). Este tipo de pratica
em criancas pode ser pouco seguro devido a auséncia de evidéncias que ddo embasamento a
indicacdo e falta de avaliacdo sobre a seguranca e eficicia para as vdrias condi¢des clinicas
(DUARTE; FONSECA, 2008; STAFFORD, 2008 apud PAULA, 2011).

Outra preocupacdo, frequentemente abordada em tais estudos decorre do uso abusivo e
irracional dos medicamentos que, na maioria das vezes, acontece devido ao descontrole na
disponibilizacdo de medicamentos de venda livre e também daqueles que necessitam de
prescri¢do médica. Em consequéncia disto, hd o crescimento do nimero de reacdes adversas,
intoxicagdes ou até ineficicia terapéutica (MATOS, 2002).

Desta forma faz-se necessdrio o desenvolvimento de estudos sobre a utilizacdo dos

medicamentos em criancas para conhecer os medicamentos mais utilizados, o uso off-label e
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possiveis interacdes medicamentosas que subsidiem a tomada de decisdes em satide e auxiliem
no desenvolvimento de politicas publicas e agdes em saide. Este estudo tem como objetivo
avaliar a utilizacao de medicamentos em criangas atendidas nos servigos publicos de satde do

municipio de Cuité, PB.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL:

= Descrever a utilizagdo de medicamentos em criangas atendidas na aten¢do bdsica de

saide no municipio de Cuité, PB.
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

» Descrever as caracteristicas demograficas, socioecondmicas e a utilizagao dos servigos
de satide por criancas do municipio;

= Identificar as classes terapéuticas mais utilizadas em pediatria;

= (Caracterizar o uso de medicamentos off-label;

= Verificar possiveis interagdes medicamentosas.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1 USO DE MEDICAMENTOS POR CRIANCAS

As criangas apresentam maior vulnerabilidade quanto a utilizagdo de medicamentos,
devido as suas caracteristicas farmacocinéticas e farmacodindmicas serem diferentes dos
adultos, em razdo da imaturidade dos seus Orgdos e sistemas responsdveis pela absorcao,
distribuicdo, metabolismo e eliminagdo dos farmacos (ALCANTARA; VIEIRA;
ALBUQUERQUE, 2003; SANTOS, et al., 2013), somado ao fato de frequentemente nao
estarem incluidas em ensaios clinicos para o desenvolvimento de novos medicamentos, sendo
por muitas vezes chamadas de “orfaos terapéuticos” (MEINERS ¢ BERGTEN-MENDES,
2001).

Aproximadamente 75% dos medicamentos prescritos em pediatria nos Estados Unidos
e na Europa nao foram adequadamente estudados nesta populacdo e apesar de serem utilizados
ndo ha confiabilidade sobre a sua seguranca e eficicia, as quais foram estabelecidas para
adultos, desta forma, o uso de medicamentos sob estas circunstincias se torna um fator
desencadeante para o aparecimento de erros e eventos adversos (WHO, 2007; BELELA et al.,
2011).

Estima-se uma prevaléncia de 60% de uso de medicamentos em criancas em todo o
mundo, onde sua utilizacdo diminui com o aumento da idade, e a média de medicamentos por
prescricdo varia de 0,8 a 3 no mundo (PIOVANI; CLAVENNA; BONATI, 2013).

E necessério que exista uma variedade de especialidades farmacéuticas que supram a
necessidade das diferentes condicdes clinicas e fases de desenvolvimento infantis, permitindo
assim a administracdo nas faixas de concentracdo de acordo com a idade da crianga. Porém, na
pratica o uso de medicamentos nesta faixa etaria baseia-se em extrapolacdes e adaptagdes do
uso em adultos, alguns dados provenientes de raros estudos observacionais, ensaios clinicos e
consensos de especialistas (NUNN; WILLIAMS, 2005; SANTOS et al., 2009).

A falta de dosagens adequadas para a populacdo infantil, assim como a caréncia de
formas farmacéuticas especificas, indicagdo embasada em estudos de seguranca e eficécia,
dificuldades de administracdo dos medicamentos e as particularidades que envolvem o uso de
medicamentos em criancas, sdo fatores que dificultam a prescri¢do pediatrica (HARADA et al.,
2012; SANO et., al 2002) tornando-se tarefa dificil para os prescritores, que muitas vezes se
apoiam em sua propria experiéncia e julgamento e decide sobre doses, indicacdo, entre outros

(BRASIL, 2010). Entre 60 e 90% dos medicamentos em pediatria sdo prescritos a partir das
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experiéncias adquiridas da pratica médica (TURNER et al., 1998 apud Borges 2012). O uso de
medicamentos por criangas, bem como os registros dos mesmos para esta populacdo aqui no
Brasil ainda ndo sdo regulamentados, muitas vezes por falta de incentivo aos laboratdrios
farmacéuticos por parte da ANVISA, sendo que ha capacidade técnico-cientifica e industrial no
pais para tal (COSTA; REY; COELHO, 2009).

Alguns dos problemas relacionados ao uso de medicamentos por criangas sao: o uso off-
label, a utilizagdo de medicamentos sem prescricdo, fitoterdpicos geralmente sem evidéncia
cientifica, a automedicacdo realizada pelos responsdveis, reagdes adversas, entre outros
(COSTA, 2011; WHO, 2007).

O uso off-label de medicamentos diz respeito ao uso em nao conformidade com o 6rgio
regulatdrio de vigilancia ou diferente daquele descrito pela bula. Preparagdes de formulacdes
extemporaneas a partir do medicamento registrado, indicagdes e posologias nio usuais,
administra¢ao por outra via que ndo a preconizada, administragdo em pacientes para os quais o
farmaco ndo foi testado ou ainda indicacdo terapéutica diferente da aprovada para tal
medicamento, caracterizam esta pratica (BRASIL, 2012).

A automedicacdo constitui um problema que pode trazer danos a saide do paciente
como efeitos indesejdveis, agravo de doencas, interacdes medicamentosas e intoxicagdes,
sobretudo quando se refere as criancas (PFAFFENBACH 2010). Beckhauser et.al (2010) em
estudo sobre automedicagdo em criancas descreveu como responsavel pela pratica desta as maes
(95,0%), onde a febre foi a situacdo clinica mais referida para justificar o ato (57,6%) e o
paracetamol o medicamento mais utilizado (45,0%).

As reacOes adversas aos medicamentos também sdo outro problema relacionado ao uso
de medicamentos tanto em criancas quanto em adultos, neste caso se trata de qualquer evento
ndo intencional que seja nocivo, ocorrido devido a utilizacdo de um medicamento em doses
usadas habitualmente com finalidade terapéutica, profilatica e diagndstica (MASTROIANNI;
VARALLO, 2013, WHO, 2011). Os fatores de risco que predispde o aparecimento de reagdes
adversas em criancas podem ser: fisioldgicos, como a pouca idade de neonatos e lactentes;
indireta, por exemplo no caso de polifarmdcia; ou iatrogénicas, no caso de uso de medicamentos
sem licenca e off-label (WHO,2007).

Outro fato importante € a compreensao das prescricdes medicamentosas para que haja
uma correta administragdo, portanto a adequada comunicagio entre os profissionais de saide e
os responsdveis pela crianca se torna indispensavel para o sucesso terapéutico (FERREIRA;

MELNIKOV; TOFFOLI-KADRI, 2011).
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Em 2007 a OMS (Organizagdo Mundial de Sadde) elaborou diretrizes destinadas a
melhorar as questdes sobre a seguranca dos medicamentos em criangas, fornecendo orientagdes
a todos os profissionais de saide (WHO, 2007). Melhorar o acesso a medicamentos seguros e
eficazes em pediatria constitui-se um fator fundamental para a saide infantil, o que pode

contribuir para a reducido da mortalidade nessa faixa etaria (WHO, 2011).

3.2 ESTUDOS DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS EM CRIANCAS (EUM)

Os estudos de utilizacdo de medicamentos (EUM) sdo importantes estudos
farmacoepidemioldgicos desenvolvidos para se conhecer o perfil de utilizagdo dos
medicamentos em diferentes contextos, possibilitando a realizacdo de acdes para promover o
uso racional dos medicamentos (CASTRO, 2000). Constitui-se como uma ferramenta
fundamental para deteccdo do consumo de medicamentos, identificacdo de reagcdes adversas,
ineficicia de tratamento, ma utilizacdo e efeitos colaterais (MELO; RIBEIRO; STORPITIS,
2006).

Estes estudos necessitam para seu desenvolvimento, de métodos de padronizacio
internacionais como o ATC (Anatomical Therapeutic Chemical), que classifica os
medicamentos em niveis, considerando o 6rgdo ou sistema que atuam e suas propriedades
farmacoldgicas e terapéuticas. Ja a DDD (Dose Didria Definida) que € uma unidade de medida
internacional de consumo de medicamentos que possibilita a comparagdo entre os EUM
(ANVISA, 2008; CASTRO, 2000).

A falta de informacgdo imparcial e confidvel sobre os medicamentos, a sua enorme oferta,
a propaganda desenfreada e o alto nimero de prescri¢des, sdo fatores que contribuem para o
uso irracional dos mesmos, além dos gastos com saide. Os EUM, diante disto, se tornam
indispensdveis para obter informagdes necessdrias a solu¢ao dos problemas decorrentes da ma
utilizacdo dos medicamentos e dos recursos de saide (MELO; RIBEIRO; STORPITIS, 2006).

Informacgdes quantitativas e qualitativas sobre o padrao de consumo e de prescricao de
medicamentos sdo fundamentais para a realizacdo de intervengdes objetivas na drea de satde
para que se possa garantir a qualidade dos servicos de assisténcia farmacéutica, bem como de
uma terapia eficaz e segura (CASTRO, 2000). Este tem sido o objetivo dos EUM, que segundo
a OMS, devem ter prioridade na area de pesquisa, 0 que ndo ocorre em paises em
desenvolvimento (CARVALHO et., 2008). Em revisao sistematica sobre estudos de prescri¢ao
em criangas, Clavenna e Bonati (2009) encontraram 128 estudos, dos quais apenas 9 foram

realizados em paises em desenvolvimento.
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Tendo em vista o nimero limitado de ensaios clinicos com criancas, ¢ de grande
importancia se conhecer a utilizagdo de medicamentos nesta faixa etaria. Esta falta de estudos
decorre, principalmente, de aspectos éticos, legais e fatores econdmicos (MORAES et al.,
2013). Segundo Lopes e Harrington (2014), os principais problemas das pesquisas pedidtricas
incluem: falta de financiamento; impedimentos fisiolégicos; limites fisicos e necessidade de
avaliacdo a longo prazo.

Em 1997, o Ato de Modernizacdio do FDA ofereceu incentivos financeiros para
empresas farmacéuticas onde os fabricantes teriam permissdo de estender sua protecdo de
exclusividade de patente sobre os medicamentos em seis meses se conduzissem estudos em
criancas. Esta legislacdo tem tido sucesso em gerar alteracdes de indicacdes especificas para
pacientes pediatricos. A disposi¢do foi renovada do Ato de Melhores Medicamentos para
Criancgas de 2002 e novamente no Ato de Administragcdo do FDA de 2007. Combinados, esses
programas geraram 399 estudos pedidtricos e resultaram em alteracdes na indicagdo de 438
medicamentos para uso em criancgas desde abril de 2012 (LOPES e HARRINGTON, 2014).

Segundo Leite et al. (2008), o perfil de utilizacdo de medicamentos € o objetivo mais
comum da maioria dos estudos de utilizagdo de medicamentos, encontrando-se altas
prevaléncias de consumo de farmacos, sobretudo em criangas (65 a 80%). Os idosos e as
criangas sao considerados o estrato populacional mais investigado.

Grande parte destes estudos em criancas buscam descrever o uso de medicamentos nao
apropriados, ndo licenciados, potencialmente perigosos, medicamentos off-label (referido em
muitos artigos como ndo padronizados), as doencas mais prevalentes, a qualidade das
prescricoes, ou somente buscam identificar o padrao de utilizacdo dos mesmos: o nimero médio
de medicamentos consumidos em um determinado periodo; as classes terapéuticas mais
prescritas, etc. (ALBUQUERQUE, 2012; CARVALHO et al., 2003; LOUREIRO et., al 2013;
SILVA, 2008).

Muitos sdo os cendrios dos estudos, que incluem em sua maioria os hospitais de
referéncia em atendimento pediatrico: UTI s pediatricas; UTI s neonatais e enfermarias. Outros
sdo realizados em locais de dispensacdo de medicamentos, creches e ambulatérios (BRICKS;
LEONE, 1996; FERREIRA et al., 2012; PAULA et al., 2010; PAULA et al., 2011).

Muitas vezes, a utilizacdo dos medicamentos nao reflete apenas a morbidade local, o
conhecimento médico sobre as causas, a fisiopatologia e o tratamento das doencas, também esta
influenciada por diversos fatores, como os politicos, culturais, psicolgicos e socioecondmicos

(BRICKS e LEONE, 1996).
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3.3 MEDICAMENTOS MAIS USADOS E PRINCIPAIS DOENCAS NA INFANCIA

A maioria dos estudos de utilizacdo de medicamentos em criangas descrevem os anti-
infecciosos para uso sist€émico e os analgésicos como as classes terapéuticas mais prescritas
para esta populacdo, segundo classificacio ATC (BORGES, 2012; FERREITA et al., 2012;
LOUREIRO et al., 2013; MEINERS; BERGSTEN-MENDES, 2001; ROLDAN, 2014;
SANTOS, 2009).

Febre, infec¢des respiratdrias e diarreia estdo entre os principais motivos que levam a
consultas com um profissional de saide (BILKIS et al., 2006; CARVALHO et al., 2003;
CARVALHO; VERISSIMO, 2011; CESAR et al., 2005; SANTOS, 2000).

As infeccdes das vias aéreas superiores (IVAS) sdo um dos problemas de saude mais
rotineiros encontrados em servicos de atendimento médico pedidtricos, resultando em
morbidade significativa em todo o mundo. S3o a causa mais comum de criangas atendidas por
infeccdo respiratéria aguda (DUARTE; BOTELHO, 2000; HERENDEEN; SZILAGY, 2000;
apud PITREZ et al., 2003).

A Amigdalite Aguda (AA) define-se por um processo inflamatorio agudo das amigdalas
faringeas. A maioria dos episddios sdo de etiologia viral no entanto o Streptococcus de grupo
A (SGA) € o agente bacteriano mais frequente (OLIVEIRA; PEDROSO, 2014). O Paracetamol
ou o Ibuprofeno sao medicamentos recomendados para o tratamento da dor e/ou febre, nas
criancas e adolescentes sintomaticos com AA independentemente da etiologia e do uso de
antibidticos. A antibioticoterapia € obrigatéria em todas as criangas ou adolescentes
sintomdticos com AA por SGA confirmada, sendo o antibidtico de primeira escolha, em idade
pedidtrica a amoxicilina. A Azitromicina € alternativa para os alérgicos as penicilinas
(DGS,2012; OLIVEIRA; PEDROSO, 2014).

A otite média aguda € uma das etiologias mais comuns ligada a prescricio de
antibidticos na pediatria. Algumas pesquisas relatam que o pico de incidéncia ocorre entre 0s 6
e 12 meses de idade, decrescendo a medida que crianga se desenvolve, sendo que por volta dos
sete anos torna-se infrequente (LOPEZ; MANOLE, 2010 apud OYAMADA et., 2014).
Segundo a Sociedade Brasileira de Pediatria (2005) a amoxicilina é o medicamento de primeira
escolha para o tratamento da otite média aguda, enquanto que nas criancas alérgicas a
penicilina, os macrolideos ou o sulfametoxazol+trimetoprima sdo consideradas uma boa op¢ao.

Infec¢gdes agudas das vias aéreas inferiores (IVAI) sdo caracterizadas por processos
inflamatorios agudos, infecciosos ou ndo, acometendo os alvéolos pulmonares, bronquios,

bronquiolos e espaco intersticial. Essas doencas sdo responsdveis por altos indices de
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morbidade e mortalidade infantil em todo o mundo (MIYAO et al., 1999; SALOMAO J UNIOR
etal., 2011). O tratamento com antibidticos de forma empirica € baseado no conhecimento dos
principais agentes causadores de infeccao em cada faixa etdria e situacdo clinica. A amoxicilina
€ o antibidtico de primeira escolha na terapéutica da PAC (Pneumonia Adquirida na
Comunidade) em criangas com idade entre dois meses € cinco anos, assim como para as criangas
acima de cinco anos. No entanto devido a incidéncia de M. pneumoniae e C. pneumoniae, pode-
se optar pela introdu¢ao de macrolideos (SBP, 2011).

A gastroenterite aguda (GEA) na crianca é, ainda, uma das causas mais comuns de
hospitalizacdo, sendo, desta forma, considerada um importante problema de saide publica, no
Brasil. Ocorre devido a infec¢do do trato gastrointestinal por diversos agentes patogénicos que
alteram a funcao intestinal (LIMA, 2010). Caracterizada por febre, vomitos, dor abdominal e
diarreia. Os agentes virais sdo considerados a causa mais comum, sendo que ndo existe um
tratamento especifico para estes. O objetivo do tratamento € o alivio dos sintomas e a prevencao
da desidratacdo (SBIB, 2014).

A febre isoladamente chega a ser responsdavel por 20 a 30% das consultas pedidtricas,
sendo que seu tratamento deve ser individualizado. Os antitérmicos mais utilizados em pediatria
s30 0 AAS (4cido acetilsalicilico), acetominofeno, dipirona e anti-inflamatérios nao esteroides

como o ibuprofeno (MURAHOVSCHI, 2003).
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4 METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo exploratdrio, transversal, com abordagem descritiva realizado no
periodo de novembro de 2014 a margo de 2015.

A pesquisa exploratéria consiste na primeira etapa de qualquer pesquisa cujo tema
escolhido € pouco explorado e o pesquisador necessita incorporar caracteristicas inéditas e
buscar novas abordagens. Também permite ao pesquisador aproximar-se do tema e objeto de
estudo além de proporcionar uma visdo geral do fato ou problema (REIS, 2008).

Consiste em um estudo transversal, uma vez que nao houve o acompanhamento dos
individuos, participantes da pesquisa, os dados foram coletados em um tnico momento e

apresentados por meio da distribuicdo das varidveis (BASTOS; DUQUIA, 2007).

4.2 DESENHO DO ESTUDO

A dispensagdo de medicamentos no municipio de Cuité se faz de maneira centralizada
na Farmdcia Basica municipal, portanto este foi o local escolhido para o desenvolvimento do
estudo, além de ser um local de facil acesso a populagdo e devido ao considerdvel niimero de
prescricoes pedidtricas que sdo atendidas diariamente.

A fonte dos dados foram as prescri¢des para criancgas, atendidas na rede de saide
publica do municipio, que foram apresentadas na Farmdcia Bésica. Juntamente com andlise das
prescricoes foi aplicado um questiondrio semiestruturado ao responsavel pelo menor, apos este
assinar um termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (APENDICE B), concedendo
desta forma a participag¢do da criancga na pesquisa.

As prescri¢des foram analisadas e posteriormente os dados necessdrios foram transcritos
para o questiondrio. A partir dos dados coletados foi possivel identificar as classes terapéuticas
mais utilizados em pediatria, as potenciais intera¢cdes medicamentosas € as prescri¢oes

realizadas de modo off-label.
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4.3 LOCAL DE PESQUISA

O estudo foi realizado no municipio de Cuité, cidade do Curimatau paraibano, Nordeste
brasileiro. A populacdo estimada para 2014 foi de 20.312 habitantes. Segundo censo 2010, a
populagdo infantil (0 a 9 anos) corresponde a 3027 individuos, sendo 1605 do sexo masculino
e 1422 do sexo feminino. O indice de desenvolvimento humano municipal (IDHM), em 2010
foi de 0,577 (IBGE, 2014). O municipio de Cuité possui 05 UBS e todas as prescricdes médicas

oriundas da atenc¢do bésica sao dispensadas de maneira centralizada na referida farmacia.

4.4 POPULACAO E AMOSTRA

Segundo o Estatuto da Crianca e do Adolescente (2010), é considerada crianga o
individuo com até 12 anos incompletos. O Ministério da Satde, seguindo as orientacdes da
OMS, considera como crianca as pessoas de até 09 anos de idade. No presente estudo serd
utilizada a definicdo do Ministério da Saide (BRASIL, 2012).

Para a obtencdo de uma amostra representativa foi feito calculo amostral utilizando-se

a seguinte equacao:

N.o? (Za / 2)?
N — 1.E2.0% (Za / 2)2

Onde:
N = niimero de criancas residentes no municipio de 0 a 9 anos (N= 3027)
E =0,1453 (margem de erro);
o = 1,00 (Desvio Padrao);
Z=1,96 (Valor tabelado da distribui¢do normal para 95% de intervalo de confianga).
Desta forma o nimero minimo de questiondrios aplicados foi n=93, correspondendo

ao nimero de criancas participantes da pesquisa.

4.5 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

O instrumento utilizado para a coleta de dados foi um questionério semiestruturado
(APENDICE A), contendo perguntas sobre as caracteristicas demograficas e socioecondmicas

da familia e da crianga, utilizacdo de servigos de saude e utilizacdo de medicamentos.



23

As principais varidveis independentes investigadas foram idade, sexo e peso da crianga.
As varidveis do estado de saide da crianca foram: doengas ou condicdes cronicas referidas pelo
entrevistado e nimero de consultas no ultimo ano. As varidveis sobre a utilizagao dos servigos
de saide foram: locais mais frequentes destas consultas e local de aquisi¢ao dos medicamentos.
As varidveis referentes aos medicamentos foram: medicamentos e suas respectivas
concentracdes; forma farmacéutica; via de administracdo; dose e frequéncia; duracdo do

tratamento e indicacao, observados na prescri¢ao.

4.6 PROCEDIMENTO DE COLETA DE DADOS

Os participantes foram selecionados de acordo com 0s requisitos para a pesquisa: ter
entre 0 e 9 anos e apresentar prescricao legivel, devidamente carimbada e assinada.

A abordagem foi feita de maneira que, apds verificar se a prescricdo continha
medicamentos de uso pedidtrico, o portador desta era questionado sobre a idade do paciente e
qual seu parentesco com o mesmo. Apds isto, o responsavel era convidado a participar da
pesquisa sendo informado sobre a natureza e o objetivo da mesma, caso aceitasse, o entrevistado
era orientado a assinar o Termo de Compromisso Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B)

e iniciava-se a entrevista, ap0s a dispensacido dos medicamentos.

4.7 ANALISE DE DADOS

A andlise estatistica foi realizada através do software cientifico SPSS (Statistical
Package for Social Science) for Windows versao 13.0.

Os medicamentos foram classificados de acordo com a ATC (Anatomical Therapeutic
Chemical Code) do WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, que classifica
os medicamentos em diferentes grupos e subgrupos considerando o 6rgdo ou sistema que atuam
e suas propriedades farmacoldgicas e terapéuticas.

Para identificacao do uso off-label foi observada a dose, frequéncia, faixa etéria, via de
administracio e forma farmacéutica descritos na prescricdo € no questiondrio e sua
conformidade com a bula do medicamento pesquisada no bulério eletronico da ANVISA
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) (SOUZA, et al., 2010).

As possiveis interacdes medicamentosas foram identificadas mediante consulta a base
de dados Micromedex 2.0 do portal Satide Baseada em Evidéncias do Ministério da Sadde e

Formulério Terapéutico Nacional (CARVALHO et al., 2013).
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4.8 ASPECTOS ETICOS

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital
Universitario Alcides Carneiro do municipio de Campina Grande, Paraiba (APENDICE P,
conforme Diretrizes e Normas regulamentares de pesquisa envolvendo seres humanos, da
Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saide (BRASIL, 2002).

As entrevistas foram realizadas mediante a assinatura do termo de consentimento livre
e esclarecido (TCLE) pelo responsavel da crianga, autorizando a sua participacao na pesquisa.
Serd garantido o sigilo as informacdes prestadas, mantendo a confidencialidade e a privacidade

dos participantes.



25

5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Do total das criangas participantes da pesquisa, 59,1% pertenciam ao sexo feminino. A
faixa etdria mais prevalente neste estudo foi de criancas entre 5 € 9 anos de idade (44,0%) com
média de 4,1+ 2,7 anos (minima de 1 més e maxima de 9 anos) (Tabela 1).

Devido a escassez de estudos envolvendo prescri¢des pedidtricas na Atencdo Bésica a

saude, ndo foi possivel a comparacdo destes dados com a literatura.

Tabela 1- Perfil das criancas segundo variaveis demograficas e socioeconomicas, Farmacia Basica
Municipal, Cuité-PB, 2015.

Variavel N Percentual (%)
Sexo
Feminino 55 59,1
Masculino 38 40,9
Idade
<1 ano 13 14,0
la4d 39 42,0
5a9 41 44.0
Renda familiar
< 1 salario minimo* 70 75,3
1 a 3 saldrios minimos 23 247
> 3 salarios minimos 0 0

Parentesco do entrevistado

Mie 72 77,4
Avd(0) 8 8,6
Pai 7 7,5
Tio(a) 3 3,2
Irmao(a) 1 1,1
Outros 2 2,2

*Saldrio minimo vigente no periodo do estudo: R$= 788,00
Fonte: Dados da pesquisa, 2015.

A renda familiar mais prevalente foi menos de um saldrio minimo (75,3%) (tabela 1)
seguida de 1 a 3 salarios minimos (24,7%), sendo que nenhuma familia relatou receber mais
que 3 saldrios minimos mensais, isto demonstra que as familias das criangas participantes da
pesquisa possuem baixa renda (BRASIL, 2007).

César et al. (2005) ao avaliar indicadores basicos de saide infantil no norte e nordeste
brasileiro constataram que 64,8% das familias entrevistadas recebiam menos de 1 salario

minimo.
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A Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD), no que diz respeito ao
rendimento mensal domiciliar (soma dos rendimentos mensais dos moradores da unidade
domiciliar), revelou que cerca de 3886 domicilios no Nordeste brasileiro apresentaram
rendimento de até 1 saldario minimo mensal no ano de 2012, enquanto 5035 domicilios
apresentam rendimento de 1 a 2 saldrios minimos mensais em uma amostra total de 16468
domicilios (IBGE, 2013).

Ainda na tabela 1 é apresentado que, em relacao aos responsaveis pelas criangas, 77,4%
correspondeu as maes, 8,6% foram os avés e 7,5% correspondeu aos pais, os demais foram os
irmaos e tios.

Beckhauser et al. (2010) em estudo sobre utilizagdo de medicamentos em pediatria no
sul do Brasil, constataram que o entrevistado na maioria das vezes foi representado pela mae
(82%) e av6 (10%), sendo os demais representados pelos pais, padrastos ou irmdo da crianca.

A mulher é considerada como cuidadora principal no contexto da familia, sendo
responsavel por cuidar das criangas, idosos e doentes. Este papel estd relacionado com valores
morais, culturais e sociais construidos ao longo da histéria (NEVES; CABRAL, 2008).

Em relacdo a utilizacdo dos servicos de saude, no presente trabalho, o local para
consultas mais procurado foi a Estratégia de Saide da Familia (52,7%) seguido do Hospital
Municipal (47,3%). Nenhum dos entrevistados relatou procurar o servi¢co privado ou outros
locais para consultas (Tabela 2).

Santiago (2011) em estudo sobre utilizagdo de servigos de satide por criangas em Sobral,
Ceard, relatou maior utilizagdo do PSF (atual ESF) (79,1%), seguido do Hospital (13,5%) e
convénios ou particulares (3,4%). Resultado este semelhante ao encontrado por Vieira (2010),
em estudo sobre acesso e utilizacao dos servicos de saide no estado de Minas, que encontrou
maior utilizacdo do posto de saide (75%). Ribeiro et al. (2010) ao avaliar a aten¢do a satde da
crianca de 0 a 5 anos em Teresopolis, Rio de Janeiro, constataram maior utilizacdo da ESF
(32,5%), enquanto 13,5% dos entrevistados procuraram o hospital.

O presente estudo condiz com os relatos da literatura que mostram a Estratégia de Saide
da Familia como local mais frequentemente procurado para consultas. Isto pode ser devido a
maior acessibilidade a este servico, disponibilidade de profissionais e acolhimento do paciente
por parte da equipe de saide (TOMASI et al., 2015). A organizacdo da ESF ainda propicia um
vinculo entre a familia e a equipe multiprofissional fazendo com que este servico se torne uma
referéncia para o cuidado em saude, além de ser considerada a principal porta de entrada do

usudrio no servigo publico de satide (BRASIL, 2012).
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O fato da coleta dos dados do presente trabalho ter sido realizada na Farmécia Basica,
pode ter contribuido para a ESF ser considerada como o servico de referéncia (mais relatado)
para a saude da crianga, uma vez que trata-se de servicos articulados, onde o paciente consulta
o profissional de saide na ESF e € orientado a adquirir seus medicamentos na Farmdcia Bésica
Municipal.

Santiago (2011) verificou que a situacdo econOmica das familias estudadas e a
localizagao da ESF influenciava na sua utiliza¢do, sendo que as familias com baixa renda,
situagdo sanitdria precdria e que residiam préximo a este servigo tinham mais chances de utiliza-

lo.

Tabela 2- Perfil de utilizacio dos servicos de satide e niimero de consultas no altimo ano, Farmacia
Basica Municipal, Cuité-PB, 2015

Variavel N %
Local das consultas
ESF 49 52,7
Hospital 44 473
Clinica particular 0 0

Consultas no dltimo ano

Uma 9 9,7
Duas 18 19,4
Trés 18 19,4
Quatro 12 12,9
> cinco 36 38,7

Local de aquisicdo de

medicamentos

Farmacia basica 75 80,6
Farmacia Comercial 17 18,3
Outros 1 1,1

Fonte: Dados da pesquisa, 2015.

Neste estudo também houve grande procura pelo hospital (47,3%), no entanto o fato da
crianca consultar o profissional de saide neste local ndo implica na sua hospitalizacdao
(internacdo). E comum os responséveis pela crianga optarem por este servico, muitas vezes por
julgarem como grave o estado de saide desta, ou entdo ndo conseguir atendimento na ESF.

Segundo Ribeiro et al. (2010) a grande procura por consultas médicas no hospital pode

ser devido a maior oferta deste servico em alguns casos.
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Também questionou-se sobre o ndmero aproximado de consultas médicas que a crianca
realizou ao longo dos 12 meses que antecederam a entrevista. Dos entrevistados 38,7%
relataram que a crianga consultou um médico no periodo referido, por cinco ou mais vezes,
19,4% fizeram duas consultas, o mesmo nimero 19,4% alegaram que a crianca fez trés
consultas, 12,9% quatro consultas e apenas 9,7% relataram apenas uma consulta no dltimo ano
(Tabela 2).

Ribeiro et al. (2010) revelaram em seu estudo que 8,7% das criangcas nao haviam
realizado consulta médica no dltimo ano (anterior a pesquisa), 39,5% tinha feito de uma a trés
consultas, 28% de quatro a seis, € 23,9% tinha feito sete ou mais consultas médicas no dltimo
ano.

Segundo o Ministério da Saide € recomendado que a crianga realize sete consultas de
rotina em seu primeiro ano de vida, ja no segundo é recomendado duas consultas, a partir de
entdo as consultas de rotina devem ser anuais. Esta frequéncia em relacdo a estas faixas etdrias
especificas sdo devido a necessidade de vacinagdo destas criangas, bem como da promocgao da
saude e prevencao de doencas (BRASIL,2012).

Com relacao aos locais mais frequentes de aquisi¢do dos medicamentos pela familia da
crianca, verificou-se que 80,6% relataram adquirir os medicamentos na Farmdicia Bésica
Municipal, 17 (18,3%) compram da Farmécia Comercial e apenas 1 (1,1%) relata adquirir os
medicamentos na Estratégia de Sadde da Familia (ESF) da sua érea (tabela 2). A maioria das
pessoas que adquiriram os medicamentos na Farmdcia Basica alegaram que s6 compram
medicamentos quando o mesmo ndo se encontra disponivel neste local.

O local de aquisicdo dos medicamentos pode variar de acordo com a regidao, poder
aquisitivo da familia, acesso aos medicamentos, entre outros aspectos. Segundo Carvalho et al.
(2008), em estudo de utilizagdo de medicamentos com criancas de zero a seis anos no estado
de Santa Catarina, verificaram que 73% das familias adquiriram os medicamentos em farméacia
comercial enquanto 8% obtiveram na farmécia localizada na unidade bésica de saide. Santos
et al. (2009) ao analisarem os fatores associados com a utiliza¢do de medicamentos em criangas
pobres da Bahia, observaram que a maior parte dos medicamentos foi adquirida em Farmécia
privada (67%) e outra parte foi obtida em farméacias de postos de saude (14%).

A criacdo da Politica Nacional de Medicamentos em 1998 consolidou a Assisténcia
Farmacéutica incluindo como uma de suas principais finalidades o acesso da populagcdo aos
medicamentos considerados essenciais (BRASIL, 1988). O Ministério da Satide tem buscado a

ampliacao dos recursos federais, além do desenvolvimento de diversas estratégias de aquisi¢ao
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com o objetivo de garantir o acesso aos medicamentos pela populacdo brasileira (BRASIL,
2014).

Neste estudo, foram registrados 171 itens de prescricdo que corresponderam a 36
medicamentos diferentes, destes apenas 18 faziam parte do elenco da Farmdicia Bésica
Municipal e portanto foram dispensados, enquanto os demais tiveram de ser adquiridos em
outros locais.

A média de medicamentos correspondeu a 2 (+0,8) itens por crianca. Este valor condiz
com o encontrado por Carvalho et al. (2008), que descreveram uma média de 1,8 medicamentos
por crianga, ao avaliar o uso de medicamentos na populacdo de zero a seis anos em creches de
Santa Catarina.

O grupo terapé€utico mais prescrito, de acordo com o segundo nivel da classificacdo
ATC (Anatomical Therapeutic Chemical), foi o grupo dos antibacterianos para uso sist€émico
(36,8%), seguido dos anti-inflamatérios e antirreumdticos ndo esteroides (15,2%),
corticosteroides para uso sistémico (11,7%), anti-histaminicos para uso sist€émico (8,8%),
vitaminas (5,3%) e preparacdes contra tosse e resfriado (Tabela 3).

Carvalho et al. (2008) encontraram predomindncia de medicamentos que interferem no
sistema musculo esquelético seguido dos anti-infecciosos para uso sist€émico, medicamentos
que atuam no aparelho respiratério e preparagdes hormonais, o que condiz com o presente

estudo que relata estas classes entre as mais frequentes.

Tabela 3- Descricio da utilizacio de medicamentos por grupos farmacolégicos, segundo
classificacdo ATC, Farmacia Basica Municipal, Cuité-PB, 2015.

Grupos Farmacolégicos ATC N* (%)**

Antibacterianos para uso sist€émico JO1 63 36,8

Azitromicina 200mg/5mL JO1FA10 29 17,0
Amoxicilina 250mg/5mL JO1CAO04 15 8.8
Sulfametoxazol40+Trimetoprima 8mg JO1EEO1 12 7,0
Cefalexina 250 mg/5mL JO1DBO1 6 3,5

Anti-inflamatérios e a.lntlrreumétlcos nao MO1 26 15.2

esteroides

Ibuprofeno 50mg/mL MO1AEO1 22 12,9
Corticosteroides para uso sistémico HO02 20 11,7
Prednisolona 3mg/mL HO2ABO06 12 7,0
Dexametasona 0,1mg/mL HO02ABO2 8 4,7
Anti-histaminicos para uso sistémico RO6 15 8.8
Loratadina 1mg/mL RO6AX13 9 5,3
Preparagdes contra tosse e resfriado RO5 8 4,7
Ambroxol 3mg/mL RO5CBO06 8 4,7
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(Continuagao)
Vitaminas AO011 9 5,3
Acido Ascorbico 200mg/mL A11GAO1 8 4,7

Outros*** - - -

* Ver apéndice E.

** Porcentagem referente ao total de medicamentos=171.

**%* Classes terapéuticas com frequéncia abaixo de 4,7%: A03; A04; A07; A12; B03; D06; N02; P02; R01; R02;
RO3; S02.

Fonte: Dados da Pesquisa, 2015.

A prevaléncia destas classes medicamentosas também reflete o perfil de morbidade da
populagdo infantil no local do estudo, onde segundo dados do DATASUS (2009) a causa
principal de internacdes hospitalares da faixa etdria de 0 a 9 anos de idade na cidade de Cuité,
PB, sdo relacionadas as doengas do aparelho respiratério, sendo esta 69,8% das causas de
internacdo da populacdo de 1 a 4 anos, 67% das causas para criangas de 5 a 9 anos e 50% das
causas de internacao de menores de 1 ano (BRASIL, 2009).

A literatura sugere que o fator geografico seja um dos determinantes mais importantes
na prescricdo de medicamentos revelando diferencas tanto em hdbitos de prescricdo como na
prevaléncia de doencas (PIOVANNI; CLAVENNA; BONATTI, 2013).

A Azitromicina 200mg/ SmL foi o medicamento mais prescrito (17,0%), seguido do
Ibuprofeno 50mg/mL (12,9%) e Amoxicilina 250mg/5mL (8,8%) (tabela 3).

Clavenna et al. (2009) na Itdlia, constataram que dentre os dez medicamentos mais
prescritos sete foram antibidticos (64,0% dos medicamentos), onde a amoxicilina+acido
clavulanico foi a mais frequente (18,0%), seguido por amoxicilina (13,0%) (esta foi prescrita
em sua maioria para criancas menores de 1 ano) e beclometasona (9,0%), sendo que a
Azitromicina esteve entre os 10 medicamentos mais prescritos.

Os antibidticos sdo os medicamentos mais frequentemente prescritos para criancas,
cerca de 20 a 33% do total de prescrigoes (PIOVANNI; CLAVENNA; BONATTI, 2013).

A amoxicilina, uma penicilina de amplo espectro, além de boa tolerabilidade tem a
vantagem de ser administrada de forma oral, isso faz com que seja o antibidtico de primeira
escolha no tratamento de vérias infecgoes (ABRANTES et., al 2008).

Abrantes et al. (2008), avaliando a prescricdo de antimicrobianos prescritos em
ambulatorio, relataram maior prescricdo de amoxicilina (47,0%), benzilpenicilina benzatina
(23,0%) e sulfametoxazol + trimetoprima (18,2%). No presente estudo, o sulfametoxazol +
trimetoprima também esteve entre os mais prescritos (7,0%).

O Ibuprofeno foi o segundo medicamento mais prescrito neste estudo (12,9%), na

maioria das vezes como antitérmico, visto as queixas de febre na crianga, relatadas pelo seu
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responsavel. Ferreira et al. (2016) também relataram Ibuprofeno como o segundo fairmaco mais
prescrito (26,7%) para a populacdo pediatrica, em estudo sobre o consumo de analgésicos,
antitérmicos e AINES por criangas.

Santos e Heineck (2012) também relataram que o Ibuprofeno esteve entre os mais
prescritos (5,8%) como também a Prednisolona (2,7%) em andlise de prescri¢des pedidtricas
no sul do Brasil. Este medicamento estd entre os mais utilizados em criancas assim como o
acido acetilsalicilico, paracetamol e dipirona (MURAHOVSCHI, 2003; BRICKS, 2006 apud
CARVALHO et., al 2008). Outros antitérmicos prescritos no presente estudo, ainda que nao
muito frequentes foram paracetamol (1,17%) e dipirona (2,3%) (Apéndice E).

O uso off-label de medicamentos diz respeito ao uso em nao conformidade com o 6rgao
regulatorio de vigilancia e diferente daquele descrito pela bula (BRASIL, 2012).

No presente estudo, dos 171 medicamentos prescritos, 120 (70,1%) foram classificados
como off-label, enquanto que das 93 criangas, participantes do estudo, 76 (81,7%) receberam
ao menos 1 medicamento de modo off-label.

Em uma revisao de literatura envolvendo 13 artigos de dez paises, Ferreira et al. (2011)
encontraram prevaléncia de prescri¢oes off-label nas proporcoes de 3,2 a 78,7%.

Gongalves e Heineck (2015), ao analisarem a prescri¢do de 326 pacientes pedidtricos
em duas unidades bdsicas de saide no sul do Brasil, constataram que a frequéncia de
medicamentos off-label foi de 31,7%, valor bem abaixo do relatado no presente estudo.

A classe terapéutica que mais obteve prescri¢oes classificadas como off-label foi a dos
antibacterianos para uso sistémico (40,8%), em seguida os anti-inflamatdrios e antirreumaticos

ndo esteroides (15,8%) e anti-histaminicos para uso sistémico (11,6%) (Tabela 4).

Tabela 4-Distribuicio das classes terapéuticas por prescricio off-label, Farmacia Basica
Municipal, Cuité-PB, 2015.

Grupos Farmacolégicos ATC N* % off-label
Antibacterianos para uso sistémico JO1 49 40,8
Antl—lnﬂama}orlos e antirreuméticos Mol 19 15.8
ndo esteroides

Anti-histaminicos para uso sistémico RO6 14 11,7
Vitaminas AO11 9 7,5
Corticosteroides para Uso Sistémico HO2 7 5,8
Preparacgdes para Tosse e Resfriado RO5 6 5,0
Outros** - 16 13,4

*Total de medicamentos off-label=120.
** Classes com frequéncia menor que 2,5%: P02; BO3; R03; R02; N02; A07; A03; A04; DO7; D06; S02.
Fonte: Dados da Pesquisa, 2015.
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A classe terapéutica, segundo classificagdo ATC, com mais prescricdes off-label
encontrada por Gongalves et al. (2015), em unidades basicas de saide do Rio Grande do Sul,
foi a dos anti-histaminicos para uso sist€émico (32,3%), sendo esta a terceira classe mais
frequente do presente estudo. Ferreira et al. (2011) em uma revisao de literatura, relataram que
os anti-infecciosos de uso sistémico esteve entre as classes mais prescritas de modo off-label.

No presente estudo cada item prescrito foi analisado quanto a dose, frequéncia, duracao,
via de administrag¢do, forma farmacéutica e idade da crianga e sua conformidade com a bula do
produto pesquisada no buldrio eletronico da ANVISA, neste caso um medicamento pode ser
classificado como off-label por mais de um critério.

Nem todas as prescri¢des analisadas neste estudo estavam completas, 0 que ndo permitiu
a andlise de todos os medicamentos em relagdo ao uso off- label. A andlise de indicacdo foi feita
a partir da comparacdo entre as queixas de saude da crianga, relatadas pelo entrevistado e as
informacdes sobre a indica¢io do uso do medicamento presente na bula.

A maior prevaléncia de prescricdo de medicamentos off-label neste estudo ocorreu em
relacdo a dose (56,1%) (tabela 5), seguido da frequéncia de uso (18,1%) e indicagdo (12,9%),
resultado semelhante ao encontrado por Carvalho et al (2003) que também relataram a dose

(50,0%) como a principal razdo, seguida de frequéncia de uso (28,0%).

Tabela 5-Razoes para a classificacio off-label dos medicamentos, Farmacia Basica municipal,
Cuité-PB, 2015.

Aspecto analisado N 9o
Dose
Off-label 97 56,7
De acordo com o bulario 65 38,0
Nao registrado 9 5,2
Total 171 100
Frequéncia
Off-label 31 18,1
De acordo com o bulario 126 73,7
Nao registrado 14 8,2
Total 171 100
Indicagdo
Off-label 22 12,9
De acordo com o bulario 149 87,1
Nao registrado 0 0
Total 171 100
Duracao
Off-label 8 4,7
De acordo com o bulario 33 19,3
N3o registrado 130 76,0
Total 171 100

Faixa etaria

Off-label 7 4,1
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(Continuagao)
De acordo com o bulario 164 95,9
Nao registrado* 0 0
Total 171 100
Forma farmacéutica
Off-label 3 1,8
De acordo com o bulario 168 98,2
N3o registrado 0 0
Total 171 100
Via de administragao
Off-label 0 0
De acordo com o bulario 171 100
N3o registrado 0 0
Total 171 100

*Dado ndo registrado na prescri¢do apresentada na Farmdacia Basica.
Fonte: Dados da pesquisa 2015.

Gongalves e Heineck (2015) relataram como principal razdo para a classificacao off-
label a dose (38,8%), seguido por faixa etdria (31,5%) e a frequéncia de administracao (29,3%).
Dose, idade e indicacdo sdo os motivos mais frequentes para uso off-label, de acordo com a
maioria dos estudos realizados com criangas (SANTOS; HEINECK, 2012).

Em relacao ao uso cronico de medicamentos pelas criancas deste estudo, foram relatados
apenas dois casos. Ambas as criancas eram do sexo masculino e tinham 3 e 4 anos,
respectivamente.

A mae da crianca com 4 anos de idade, relatou que seu filho fazia uso de salbutamol,
brometo de ipratropio e fenoterol, pois “crises de cansaco”, como foi referido pela mesma eram
bastante frequentes.

A asma é uma sindrome em que ha obstrucao do fluxo de ar devido a constri¢ao das vias
respiratdrias, os principais sintomas sio dispneia, sibilo, tosse e sensacdo de aperto no peito
(KAMINSKY, 2014). E frequente o uso de broncodilatadores de curta duragdo, como
salbutamol e fenoterol, sendo ambos eficazes no tratamento da asma em criangas (SBP, 2011).

A outra crianga era do sexo masculino, tinha 3 anos e fazia uso de valproato de sédio.
Trata-se de um medicamento anticonvulsivante inibidor dos canais de sédio, eficaz em muitos
tipos de epilepsia particularmente em alguns tipos que acometem a populagdo infantil, devido
a sua baixa toxicidade e falta de acdo sedativa (RANG; DALE, 2012). E medicamento de
primeira escolha para diversos tipos de transtornos e sindromes epilépticas, crises primdrias de
auséncia, mioclonica e espasmos infantis (BRODIE; KWAN, 2002 apud BRASIL, 2010;
ROCHA; BATISTA; NUNES, 2004).
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A baixa frequéncia de utilizacdo de medicamentos de uso cronico, encontrada neste
estudo, leva a acreditar que este ndo seja um agravo a sadde das criancgas da regido. No entanto
faz-se necessario estudos mais especificos para o tema.

Em relacdo as potenciais interacdes medicamentosas, foi encontrada apenas uma
possivel interacdo medicamento/ medicamento entre o ibuprofeno e o Sulfametoxazol em 3
criancas com queixas semelhantes relatadas pelas maes, de amigdalite e febre. Segundo
Micromedex 2.0, o grau desta interacdo ¢ moderado e a documentagdo a seu respeito é
considerada insatisfatéria.

Entre os fatores limitantes do estudo estd a incompletude de algumas prescri¢des
medicamentosas apresentadas na Farmdcia Bésica em relacdo a dose, frequéncia, duracdo do
tratamento e forma farmacéutica que ndo permitiu analisar todos os medicamentos em relagdo

ao uso off-label.
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6. CONCLUSOES

Os servigos publicos de saide do municipio de Cuité como a Estratégia de Saide da
Familia e a Farmdcia Bésica apresentam-se como os locais mais procurados por parte da familia
da crianca para a realizacdo de consultas médicas e aquisicdio de medicamentos,
respectivamente.

Os medicamentos prescritos para as criangas, refletem o perfil de morbidade desta
populacdo que em sua maioria € acometida por infecgdes respiratérias. A Azitromicina,
Amoxicilina e Ibuprofeno foram os medicamentos mais prescritos, o que levou a classe dos
antibacterianos para uso sist€émico e anti-inflamatorios e antirreumadticos nio esteroidais a
serem as classes terapéuticas mais prescritas.

O uso off-label de medicamentos destacou-se pelo elevado nimero de criancas que
receberam prescricdes desta forma, mostrando-se como uma pratica bastante frequente entre os
prescritores do municipio, principalmente em relacdo a dose. Os antibacterianos para uso
sist€émico foram os mais prescritos de modo OL.

As interacdes medicamentosas ndo demonstraram ser um problema para a populacao
infantil do municipio, uma vez que ndo foram frequentes, sendo detectada apenas uma possivel
interagdo medicamento/medicamento entre sulfametoxazol e ibuprofeno.

Diante do exposto, faz-se necessaria a sensibilizacdo dos prescritores em relagio ao
uso off-label de medicamentos, bem como da elaboracdo de politicas publicas locais, por parte
dos gestores, para a melhoria da atencdo a saide da crianga de um modo geral. A disseminagdo
de informacOes provenientes de fontes seguras, bem como o desenvolvimento e a
implementacdo de protocolos clinicos, embasados em evidéncias cientificas seria uma
alternativa para nortear as decisdes em relacdo as prescricdes para criangas do municipio de
Cuité.

Estudos posteriores mais aprofundados sdo necessarios para melhor avaliar o uso de
medicamentos pelas criancas e os fatores associados que contribuem para prescri¢cdes de modo

OL, bem como seu impacto na sadde infantil do municipio de Cuité.
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APENDICES

APENDICE A- Questionario

Formuléario para a avaliacao da utilizacdo de medicamentos em criancas do municipio
de Cuité-PB

1. Idade da crianga (completa):
2. Sexo: ( )Feminino ( )Masculino

3. Qual o peso da crianca? Kg ( ) Nao sabe

4. Qual o seu grau de parentesco com a crianga?

( )Mae ( HPai ( ) avo(o) ( Htio(a) ( )irmao(a) ( )outros

5. Qual a renda familiar?

( )Menos de 1 salario minimo ( ) de 1 a 3 salarios minimos ( ) acima de 3 salarios minimos
() ndo sabe

6. Onde a familia da crianca geralmente adquire os medicamentos?

( ) Farm4cia bésica do municipio ( ) Farmécia comercial ( )outros

7. No ultimo ano, qual a frequéncia de consultas médicas da crianca?
( )1 consulta ( )2 consultas ( )3 consultas ( )4 consultas ( )>S5 consultas
8. Qual o local mais frequente destas consultas?

( )Hospital ( )Unidade basica de saude ( )Clinica particular ( )outros

9. A crianca faz uso de algum medicamento de forma crénica? () sim ( ) nao

10. Caso a resposta seja sim, qual o medicamento?

11. Qual a(s) queixa(s), sintoma(s) apresentado(s) pela crianca que acarretou a busca pelo
servico de saude?

12. Qual (is) o(s) medicamento(s) prescrito (s)e sua(s) respectiva(s) dose(s), apresentacao,
frequéncia, via de administra¢do, duracdo de tratamento e indica¢do? (OBSERVAR DA
PRESCRICAO APRESENTADA NA FARMACIA)

Medicamento/ Forma Via de Dose e Duracio do

~ A . . ~ N Indicacao
Concentracao | farmacéutica | administracdo | frequéncia | tratamento ¢
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APENDICE B- Termo De Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Estudo: Estudo de Utilizagao de Medicamentos por Criancas do Municipio de Cuité-PB.

O menor , sob sua

responsabilidade, estd sendo convidado (a) como voluntirio (a) a participar da pesquisa
“Estudo de Utilizacao de Medicamentos por Criancas do Municipio de Cuité”. Nesta
pesquisa, pretendemos conhecer mais sobre o uso de medicamentos em crian¢as no municipio,
quais os medicamentos mais utilizados, os principais fatores que estao relacionados com o seu
uso etc.

O motivo que nos leva a pesquisar esse assunto é estudar sobre os problemas que
interferem no tratamento medicamentoso das criancas tanto em relacdo as receitas médicas
quanto a alguns fatores socioecondmicos.

Para esta pesquisa nés iremos aplicar um questiondrio com perguntas referentes a crianga, cuja
receita médica seja apresentada na Farmacia Bésica do municipio.

Para participar desta pesquisa, 0 menor sob sua responsabilidade nio terd nenhum custo,
nem receberd qualquer vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e
comprovados danos provenientes desta pesquisa, ele tem assegurado o direito a indenizacgao.
Ele serd esclarecido (a) em qualquer aspecto que desejar e estard livre para participar ou recusar-
se a participar. O (A) Sr. (a), como responsdvel pelo menor, podera retirar seu consentimento
ou interromper a participacdo dele a qualquer momento. A participacdo dele € voluntéria e a
recusa em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou modificacdao na forma em que é
atendido (a) pelo pesquisador que ira tratar a identidade do menor com padrdes profissionais de
sigilo. O menor nao serd identificado em nenhuma publicacdo.

A pesquisa servird de auxilio aos gestores e pesquisadores da drea para que possam
entender mais sobre a saude infantil do municipio e desta forma trabalhem em conjunto em
busca de melhorias neste aspecto. Os resultados estardo a sua disposi¢cdo quando finalizada a
pesquisa. O nome ou o material que indique a participagdo do menor ndo sera liberado sem a
sua permissdo. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador responsavel, por um periodo de 5(cinco) anos, e apds esse tempo serdo destruidos.
Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais, sendo que uma serd
arquivada pelo pesquisador responsavel, no campus da UFCG-CES no municipio de Cuité, e a

outra serd fornecida ao Sr. (a).
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Eu, , portador (a) do documento de

Identidade , responsavel pelo menor

, fui informado (a) dos objetivos do presente

estudo de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento
poderei solicitar novas informag¢des e modificar a decisdo do menor sob minha responsabilidade
de participar, se assim o desejar. Recebi uma via original deste termo de consentimento livre e

esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Cuité, de de 2015.

Assinatura participante Assinatura pesquisador

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, voc€ podera consultar:
Comité de Etica em Pesquisas em Seres Humanos do Hospital Universitdrio Alcides Carneiro
(CEP/HUAC)

Telefone: (83) 2101 5545

Nome do Pesquisador Responsédvel: Andrezza Duarte Farias
Endereco: Sitio Olho d’Agua da Bica, Sn Zona Rural

CEP: 58175-000 / Cuité - PB

Fone: (83) 96069977/ 3372 1900/1984

E-mail: andrezzadf @ufcg.edu.br
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APENDICE C: Termo De Assentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa “Estudo de
Utilizagdo de Medicamentos por Criangas do Municipio de Cuité”. Nesta pesquisa pretendemos
conhecer mais sobre o uso de medicamentos em criangas no municipio, quais os medicamentos
mais utilizados, os principais fatores que estdo relacionados com o seu uso etc.

O motivo que nos leva a estudar esse assunto € estudar sobre os problemas que
interferem no tratamento medicamentoso das criangas tanto em relacdo as receitas médicas
quanto a alguns fatores socioecondmicos.

Para esta pesquisa nds iremos aplicar um questiondrio com a intencao de coletar dados
socioecondmicos e de saide que possam nos informar sobre quais fatores podem influenciar na
sua utilizacdo de medicamentos bem como quais medicamentos que lhe foram prescritos.

Para participar desta pesquisa, o responsdvel por voc€ deverd autorizar e assinar um
termo de consentimento. Voc€ ndo terd nenhum custo, nem receberd qualquer vantagem
financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados danos provenientes desta
pesquisa, voceé tem assegurado o direito a indenizagdo. Vocé serd esclarecido (a) em qualquer
aspecto que desejar e estara livre para participar ou recusar-se. O responsavel por vocé podera
retirar 0 consentimento ou interromper a sua participacdo a qualquer momento. A sua
participacdo € voluntdria e a recusa em participar ndo acarretard qualquer penalidade ou
modificacdo na forma em que € atendido (a) pelo pesquisador que ird tratar a sua identidade
com padrdes profissionais de sigilo. Vocé ndo serd identificado em nenhuma publicagdo.

A pesquisa servird de auxilio aos gestores e pesquisadores da drea para que possam
entender mais sobre a saude infantil do municipio e desta forma trabalhem em conjunto em
busca de melhorias neste aspecto. Os resultados estardo a sua disposi¢ao quando finalizada. Seu
nome ou o material que indique sua participacdo ndo serd liberado sem a permissdo do
responsavel por vocé. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com
o pesquisador responsdvel por um periodo de 5 anos, e apds esse tempo serdo destruidos. Este
termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais: sendo que uma seré
arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra serd fornecida a vocé. Os pesquisadores
tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislacdo brasileira
(Resolucdo N° 466/12 do Conselho Nacional de Sadde), utilizando as informagdes somente

para os fins académicos e cientificos.
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Eu, , portador (a) do

documento de Identidade (se ja tiver documento), fui informado (a)

dos objetivos da presente pesquisa, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dividas.
Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informacdes, € 0 meu responsavel podera
modificar a decisdo de participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu responsavel
ja assinado, declaro que concordo em participar dessa pesquisa. Recebi o termo de assentimento

e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas duividas.

Cuité, de de 2015.

Assinatura participante Assinatura pesquisador

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos desta pesquisa, voc€ poderéd consultar:
Comité de Etica em Pesquisas em Seres Humanos do Hospital Universitdrio Alcides Carneiro
(CEP/HUAC)

Telefone: (83) 2101 5545

Nome do Pesquisador Responsavel: Andrezza Duarte Farias
Endereco: Sitio Olho d’Agua da Bica, Sn Zona Rural

CEP: 58175-000 / Cuité - PB

Fone: (83) 96069977/ 3372 1900/1984

E-mail: andrezzadf @ufcg.edu.br
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APENDICE D: Termo De Compromisso dos Pesquisadores

TERMO DE COMPROMISSO DO (S) PESQUISADOR (ES)

Por este termo de responsabilidade, nds, abaixo-assinados, respectivamente, autor e orientando
da pesquisa intitulada ESTUDO DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS POR CRIANCAS
DO MUNICIPIO DE CUITE-PB assumimos cumprir fielmente as diretrizes regulamentadoras
emanadas da Resolu¢do n° 466/ 12 do Conselho Nacional de Saide/ MS.

Reafirmamos, outrossim, nossa responsabilidade indelegdvel e intransferivel, mantendo em
arquivo todas as informagdes inerentes a presente pesquisa, respeitando a confidencialidade e
sigilo das fichas correspondentes a cada sujeito incluido na pesquisa, por um periodo de 5
(cinco) anos apos o término desta. Apresentaremos sempre que solicitado pelo CEP/ HUAC
(Comité de Etica em Pesquisas/ Hospital Universitirio Alcides Carneiro), ou CONEP
(Comissao Nacional de Etica em Pesquisa) ou, ainda, as Curadorias envolvidas no presente
estudo, relatério sobre o andamento da pesquisa, comunicando ainda ao CEP/ HUAC, qualquer

eventual modificagdo proposta no supracitado projeto.

Campina Grande, 2 de marc¢o de 2015.

Omu’wfv L oo F orvon 4':‘*.f.:.---:.:-.llt‘é, Tahanre {"'e‘u-.l[,f, ':.’?;,-_;lir.l-

Pesquisador(a) responsavel orientando(a)
Andrezza Duarte Farias Renally Tatiane Santos Costa
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APENDICE E: Tabela 3

Tabela 3- Outros medicamentos prescritos, Farmacia Basica municipal, Cuité-PB,2015.

Medicamento ATC N %
Dexclorfeniramina 2mg/5mL RO6AB02 4 2,3
Albendazol 40mg/mL P02CAO03 4 2,3
Dipirona 50mg/mL* - 4 2,3
Paracetamol 200mg/mL NO2BEO1 2 1,2
Brometo de ipratropio 0,250mg/mL RO3BBO1 2 1,2
Cloreto de sédio 0,9% ROTAX10 2 1,2
Sulfato ferroso 25mg/mL BO3AA07 2 1,2
Butilbrometo de escopolamina+dipirona A03DB04 2 1,2
Dexametasona creme 1mg/g DO07AB19 2 1,2
Nimesulida 50mg/mL MO1AX17 2 1,2
Hexamidina 1mg+tetracaina 0,5mg RO2AA18 1 0,6
Bronfeniramina 2mg+fenilefrina Smg RO6ABS51 1 0,6
Fenoterol Smg/mL RO3AC04 1 0,6
Dexclorfenlre(l)r’gl;l:lt1 ZZ;I;i:l:betametasona ROGABS52 | 0.6
Glicinato Férrico 250mg/mL BO3AB 1 0,6
Mebendazol 20mg/mL P02CAO1 1 0,6
Nistatina 100.000 UI/mL A07AA02 1 0,6
Amoxicilina ,SO-mg/ mlL+clavulanato de JO1CRO2 1 0.6
potassio 11,4mg/mL

Diclofenaco 15mg/mL MO1ABO5 1 0,6
Cetoprofeno 20mg/mL MO1AEO3 1 0,6
Simeticona 75mg/mL A03AX13 1 0,6
Dimenidrinato+piridoxina AO4AD 1 0,6

. . N .
dviom e oo 1o
Polivitamino+Minerais A11AA03 1 0,6
Aciclovir creme 50mg/g D06BB03 1 0,6
Soro Reidratagdo Oral A12CAO01 1 0,6

*Dipirona ndo possui codigo ATC
Fonte: Dados da Pesquisa, 2015.



APENDICE F- PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

HOSPITAL UNIVERSITARIO
ALCIDES CARNEIRO/  CBrasd o
UNIVERSIDADE FEDERAL DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO DE UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS POR CRIANGCAS DO MUNICIPIO

DE CUITE-FPB
Pesquisador: ANOREZZA DUARTE FARIAS
Area Tematica:
Versdo: 2

CAAE: 49629315.1.0000.51 82
Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Campina Grande
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 1.447.219

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa do tipo analftica, exploratdrio, transversal 2 serdesemvolido na Farmécia Bésica
municipal. Serdo aplicados questiondrios e andlise das prescrigbes para identificar as classes tarapéuticas
mais utilizadas & conhecer fatores

refacionados com o uso de mediamentos nesta faixa etdria @ seu impacto na saUde publica do municipio A
pesquisa serd desemvolida a partir da Farmdcia Bésica devido ao considerdve| nimero de prescriges
pedidtricas atendidas diariamente e & facilidade de acesso & populagio objeto do estudo. Inicialmente, a
fonte dos dados serd as prescrigdes para criangas, atendidas na rede de sadde poblica do munidpio, gue
forem apresentadas na

Farmdcia Bdsica, Juntamente com andlise das prescrigdes, serd aplicado um guestiondrio estruturado
(aptndice A) ao responsdwvel pelo menor,apds este assinar um termo de consentimento livre e esclarecido
(TCLE) (apéndica B), autorizando desta forma a participagao da crianga na pesquisa. Os participantes serdo
sdlecionados deacordo com os requistos para a pesquisa. Faratanto os mesmos deverao ter entre zeno e
nove ancs de idade (seguindo o conceito decrianga adatado pelo Ministéno da Sadde, 2010, ser atendido
em algum sarnvigo poblica de saldde do municlpio e apresantar a prescrigio

devidamente datada, carimbada e assinada pelo presaitor. As prescrigbes sardo analisadas e

| Enderego:  Rua: Or. Carlos Chagas, sin
| Bairro: Sao Jose CEP: 53107-870
| UF: PB Municipio: CAMPINA GRANDE

| Telefore: (a3)2101-5545 Fax: (83)2101-5523 E-maik cep@huac.ufcg.edu.br
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Continuagdodo Parecer: 1.447.218

posteriormante os madicamentos que constarem na mesma serfo transcritos para o questiond o, A partir
dos dados coletados serd possivel identificar os medicamentos mais

utilizados em pediatia, as possiveis interagdes entre os medicarmentos que forem presaitos, a adequagio
da dose, segundo o paso da gianga e a relagdo disto com dados sdcio demograficos cbtidos a partir dos
questiondrios,

Também serd realizada uma visita no domicllio dos pacientes no fim do tratamento, para avaliar a adzsdo
ao tratamento prescrito,

Objetivo da Pesquisa:

Objetiva Primario;

Analisar a utilizagd o de medicament os por pacientes pedidtrices domunicipio de Cuité, PB.

Objetivo Secundd ro;

‘Descrever as caracter(sticas sccibecondmicas dos pacientes pedidtricos em uso de medicamerntas;
Identificar as classes de medicarmentos mais wilizadas

-Avaliar o usa de medicam entos off b ;

-Analisar possive s interagdes medicamentosas;

*Conhecer os fatores associados 3 wilizagdo da medicamentos em cria ngas;

«Avaliar 8 adesdo ao tratarmento e osfatomes associados

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os rscos desta pesquisa sdo minimos, uma vez que ndo serd necessdria a realizagdo de intervencles ou
moditicagdes fisioldgicas, como procedimentos invasivos ou coletas de materiais ol icos, nem intervenes
nas vari veis psicold icas e ou sociais nos participantes da pesquisa de forma intencional. Sera realizada
apenas a entrevista por meio de questionarios. Os possivels riscos que esta pesquisa podera causar ao
entrevistado podem envolver desconforto ou constrangimento, uma vez que o questiondrio contém
perguntas relacionadas & situagdo econdmica da familia, dados sobre 3 utilizagio de medicamentos de uso
cranico, forma de aquisi;io de medicamentos etc. Para minimizar tal risco a entrevista far-se-8 em local
adequads, de modo sigiloso e confidencial, sendo que o entrevistado estard livve para participar ou recusar-

se a participar a qualquer momento da pesquisa.

Comentdrios e Consideragies sobre a Pesquisa:
O projeto & relevante e vidvel para ser executado, Na apreciagio deste projeto verificamos

introdugaon, justificativa, objetivas, referencial tedrico, metodologia, cronograma & referéncias,

Enderego:  Rua: Cr. Carlos Chagas, s'n

Bairro: Sao Jose CEP: 53.107-670

UF: PE Municipio: CAMPINA GRANDE

Telefore: (83)2101-5545 Fax: [(83)2101-5523 E-maik cep@huac.ufcg.edu.br
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
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Conlinuagdodo Parecer: 1.447.219

havendo cozréncia nestes elementos de acodo com os princlpios cientlficos,

Consideragdes sobre os Tennos de apresentagio obrigatoria:

Platafor

mo

Ma gpreciagdo deste projeto constatamos os seguintes documentos devdamente datados e assinados:

= Folha de rosto;

- Temna de autorzagdo ingitudonal

- Temno de compromisso dos pesquisadores

- Temmaode consatimento livre & esclaredda

- Projeto completo

- Declarmgdode divulgagio das resultados

Recomendactes:

nada digno de nota

Conclustes ou Penddncias e Lista de Inadequagdes:
As informagdes presentes no corpo do projeto atendem aos aspectas fundamentais da Resolugdo CNS

MN"466 de 12 de dezembro de 2012, Portante, o protocolo de pesquisa fol considerado aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipa Docurnenta Arguivo Postagem Autor Stuagdo
Imformaches Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_ DO P | 24021208 Aceito
do Projpto ROJETO 485309 pdf 10:31:59
TCLE { Termos da TCLE_220216.pdf 24022016 |ANDRE ZZA Aceito
Aszentimento 10:31:05 | DUARTE FARIAS
Justificativa de
Aussncia
Outros Dedaracao_de_divulgacao_dos_resulta | 24022016 | AMDREZZA Aceito

dos 220216 poff 102741 DUARTE FARIAS
Projto Detalhade /| | PROJETO_PARA_CEP_220216. pdf 24022016 |ANDRE ZZA Aceito
Brochura 102126 | DUARTE FARIAS
Investigador
Declaragdo da Termo_de_compromisso_dos_pesquisa | 24022016 |ANDREZZA Aceito
Pesquisadores daores EUMpediatria 220216 pof 10:21:0 DUARTE FARIAS
Fdha de Rosto Folha_de_rosto pdf 2HOE2Z0E | ANDREZZA Aceto

Enderego: Rua: Or. Carlos Chagas, s/'n

Bairma: Sao Jose

CEP: 53.107-670

UF: FB Municipio: CAMPINA GRANDE
Telefore: (§3)21071-5545 Fax: {83)21-5523 E-mail cep@huac.ufcg.edu.br




55

HOSPITAL UNIVERSITARIO

Plataformoa
ALCIDES CARNEIRO / \C%g,
UNIVERSIDADE FEDERAL DE
Conlnuiagasde Parces: 1,447,210
Folha de Rosto Folha_de_rosto, pdf 10:17:38 FARIAS Aceito
Outros Autorzagdo institucional, pdf 19/0%201 5 Aceito
15:59:11
Outros DECLARACAD DE ORCAMENTO_EUNM| 19/03/2015 Aceito
pediatria.pof 15:54:53
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

CAMPINA GRANDE, 11 de Margo de 2016

Assinado por:

Januse Nogueira de Carvalho
(Coordenador)




