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RESUMO

No Brasil, desde 1998, quando o Ministério da Salde (MS) criou a Politica Nacional
de Medicamentos (PMN) e relacionou, dentre tantas diretrizes, a reorientacdo da assisténcia
farmacéutica e o incentivo ao uso racional dos medicamentos como prioridades
(BRASIL,1998), a Atencdo Farmacéutica, segmento da profissdo farmacéutica que se
responsabiliza pelo acompanhamento farmacoterapéutico de pacientes em tratamento, vem
ganhando espago e tornando-se instrumento de suma importancia para o Sistema de
Farmacovigilancia Brasileiro (OPAS, 2002). Em busca desta nova conduta frente ao consumo
de medicamentos no Brasil, este plano de trabalho se propde a estruturar um sistema
informatizado capaz de elaborar diagndstico de reacdo adversa ao medicamento (RAM) para
auxilio e facilitagdo da prética de atencdo farmacéutica no tratamento da aids. Segundo 0 MS
(2003) com o advento da terapia anti-retroviral potente, as manifestacdes clinicas da infeccdo
pelo HIV tornaram-se menos freqiientes e houve melhora substancial do progndstico e da
qualidade de vida dos individuos infectados. Entretanto, a resisténcia viral, a toxicidade das
drogas e a necessidade de alta adesdo ao tratamento ainda permanecem como importantes
problemas. Dentre estes problemas, estdo as complicacBes associadas a terapia que podem
piorar consideravelmente a qualidade de vida do individuo infectado pelo HIV. Assim, se
propde um aplicativo a ser utilizado para orientar os profissionais responsaveis pelo
acompanhamento da terapia destes pacientes quanto as reacGes adversas possiveis aos
medicamentos envolvidos na terapia da aids, que incluira além dos anti-retrovirais, 0s
medicamentos para infecgcdes oportunistas mais relevantes. O aplicativo serd desenvolvido
com base na metodologia denominada de sistemas especialistas (ou sistemas expert, em
inglés) que sdo aqueles que possuem capacidade de raciocinio do tipo dedutivo. Apos esta
deducdo o profissional podera visualizar claramente o causador da RAM, podendo inferir
conduta para impedi-la ou mesmo ameniza-la, bem como, notifica-la ao Programa Brasileiro
de Farmacovigilancia. Pretende-se ainda evidenciar a viabilidade de um programa
informatizado com uma base de dados capaz de auxiliar na atencdo farmacéutica prestada a
estes pacientes e estreitando os lacos da equipe multidisciplinar no manejo da terapia,
conforme preconizacdo do MS brasileiro e, assim, dinamizar o éxito da prescricdo médica,

promovendo a adesdo do paciente ao tratamento e aumentando sua qualidade de vida.

Palavras chaves: Atencdo Farmacéutica, Farmacovigilancia, ReacGes Adversas,
Efeitos adversos, Problemas Relacionados a Medicamentos, AIDS.
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JUSTIFICATIVA

Nos EUA, os niveis de morbidade e mortalidade associados ao uso de medicamentos
ndo param de crescer, pois 0s custos com as doencas relacionadas ao uso de medicamento
triplicou nos ultimos cinco anos e atualmente excedem U$ 175 bilhdes (STORPIRTIS,
RIBEIRO E MARCOLONGO, 2000).

No Brasil, 0 MS, através da Portaria que trata da Politica Nacional de Medicamentos,
(1998) estabelece, como uma de suas prioridades, o investimento de recursos na reorientagéo
da Assisténcia Farmacéutica e no incentivo ao uso racional de medicamentos, tanto em esfera
federal, como em esfera estadual e municipal. Desde aquele ano, houve um incremento
experiéncias pioneiras para inserir o farmacéutico na atencdo a salde no Brasil. No entanto,
mesmo com este incentivo, é patente o limitado acesso & atengdo farmacéutica no pais, dado

ao baixissimo indice de publicacdo brasileira neste segmento.

A partir de dados do Sistema Nacional de Informag6es Toxico-Farmacoldgicas, desde
1996, no Brasil, os medicamentos ocupam a primeira posicdo entre os trés principais agentes
causadores de intoxicacfes em seres humanos, sendo que em 1999 foram responsaveis por
28,3% dos casos registrados (SINITOX, 2000).

Diante deste cenario a Organizacdo Pan-americana de Salde (OPAS) e o MS (2001),
realizaram a Oficina de Trabalho em Atencdo Farmacéutica no Brasil em 2001, numa
tentativa consensual de uniformizar os varios entendimentos sobre o assunto e identificar as
atividades dos profissionais farmacéuticos nesta area. No relatorio gerado pela oficina fica
claro que os dados, além de preocupantes no que se refere a necessidade de adocdo de
medidas que previnam os agravos a saude da populacdo, geram reflexos sobre os custos
inerentes as agdes desenvolvidas no proprio Sistema Unico de Saude.

Neste mesmo relatdrio, evidencia-se que o que foi realizado até hoje ndo é suficiente.
Um impacto duradouro e positivo sobre os resultados clinicos da farmacoterapia requer, em
todos os paises, um compromisso bem maior dos farmacéuticos com o uso dos medicamentos
pelos pacientes. Tanto os profissionais farmacéuticos, como também os médicos, enfermeiros
e dentistas estdo ética e moralmente obrigados a assegurar ao paciente a utilizacdo, se
necessaria, de uma terapia farmacologica adequadamente indicada, sendo a mais efetiva,

segura e conveniente possivel.
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Segundo Hepler e Strand (1990), apenas com a pratica da atengdo farmacéutica
seriamos capazes de aperfeicoar os resultados da farmacoterapia de forma individual,

incentivando a implantagdo de um processo em grande escala.

Neste sentido, é fundamental refletirmos sobre algumas questes: que pratica
farmacéutica estamos exercendo / promovendo? Ela tem acompanhado a reorientacdo do
modelo de atencdo a salde e a consolidacdo do SUS, de acordo com a agenda sanitaria do
pais? Podemos promover a melhoria da qualidade de vida dos usudrios e da comunidade em

geral com a adogdo da préatica da atencdo farmacéutica? (OPAS, 2001)

Para tanto, é preciso mais rapidez e difusdo desta pratica, com mais disciplina do que
tem sido empregada até entdo (OPAS, 2001). Um dos grandes percalcos desta difusdo € a
pratica desta nova atividade por um profissional que nem sempre foi formado para isso, dado
a falta de preocupacdo dos curriculos das escolas de farmacia do pais com esse tema. Apesar
da atengdo farmacéutica incluir em sua metodologia o reconhecimento e interferéncia nos
problemas relacionados aos medicamentos (PRM), que geralmente sdo de dominio dos
profissionais, hd uma grande dificuldade para o exercicio desta nova proposta dado que a
deficiéncia do ensino voltado para esse tema associada a magnitude do nimero de
substancias produzidas pela indistria farmacéutica, geram uma incapacidade do profissional
para, dentre os problemas relatados pelos pacientes, reconhecer quais sdo reacdes adversas
aos medicamentos (RAM).

Assim, um sistema informatizado tornaria facil o aprendizado desta nova diretriz da
profissdo farmacéutica, tanto por académicos, como por profissionais, pois facilitaria o
diagnostico das RAM, ja que este é um dos pontos mais dificeis nas etapas desta nova
atividade. Quanto aos académicos, além desta possibilidade, haveria a visualizacdo de uma
nova face da profissdo, expansdo dos horizontes, além do fortalecimento da
interdisciplinaridade.

Entre outros beneficios na formacdo de novos profissionais, citariamos a
conscientizacdo dos mesmos sobre uma série de recomendacgBes internacionais da
Organizacdo Mundial de Salde (1990, 1995, 1997, 1998), voltadas para repensar o papel do
farmacéutico no Sistema de Atencdo a Salde, antes simplesmente considerado o responsavel
pelo abastecimento de medicamentos, e, atualmente, como co-responsavel pela terapia do
paciente e promocdo do uso racional dos medicamentos.

Um sistema informatizado voltado para o auxilio da atividade de atencdo farmacéutica

tem a finalidade principal de prestar ao paciente um acompanhamento quanto ao tratamento
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prescrito. Deixa-se claro aqui que, em nenhum momento o sistema serd capaz de diminuir a
atencdo médica, frente ao diagndstico e manejo da patologia, muito pelo contrario, fortalece-a

porgue auxilia no reconhecimento das provaveis RAM que poderiam surgir durante a terapia.

O sistema aqui proposto sera baseado em regras de decisdo, onde ao se fornecer ao
programa sinais, sintomas e medicamentos utilizados pelo paciente como terapia antiretroviral
ou para doengas oportunistas na aids, ele devera ser capaz de cruzar os dados e informar se
aquela situacdo trata-se de uma RAM e se 0s medicamentos informados sdo os agentes da
mesma. O sistema podera também explicar as razfes e o raciocinio para determinada RAM,
se este estiver elucidado na literatura, bem como podera evidenciar a conduta frente a ela.
Para fins de educagdo continuada e confiabilidade, pretende-se informar as referéncias
bibliogréaficas pertinentes as informac6es sugeridas pelos alertas do sistema.

Num caso de uso do sistema por um farmacéutico para pratica da atengdo
farmacéutica, todos os alertas emitidos, que porventura possam sugerir mudancas de atitudes
frente a patologia, deverdo ser compartilhados com o médico assistente através da aplicacéo
da metodologia da atencdo farmacéutica, fortalecendo a interdisciplinaridade e a educacgéo
continuada entre os membros da equipe de salde.

Além disso, os alertas gerados ao profissional poderdo auxilia-lo & discernir uma
reacdo rara de uma reacdo provavel, facilitando as notificacdes destas reacdes e assim
contribuindo com o Programa de Farmacovigilancia Brasileiro proposto pelo Ministério da
Salde.

Quanto a escolha da aids como protagonista deste trabalho, baseia-se nas fartas
publicacbes sobre o0 assunto e na quantidade de efeitos colaterais significativos, hoje
evidenciados pelos artigos cientificos, causados pelos anti-retrovirais e que ndo eram
evidentes quando no inicio da utilizagdo deste arsenal terapéutico. O desenvolvimento de
neuropatia, hepatotoxicidade, pancreatite, lipodistrofia, diabetes, dislipidemia, osteoporose e
acidose lactica estdo entre as complicagcfes associadas a terapia que podem piorar
consideravelmente a qualidade de vida do individuo infectado pelo HIV. Assim, a
compreensao, o diagndstico e 0 manejo abreviado destes efeitos poderdo trazer uma melhora

da qualidade de vida para aqueles que convivem com esta patologia (BRASIL, 2003).

Vi
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1 INTRODUCAO

1.1 ATENCAO FARMACEUTICA: SONHO OU REALIDADE?

As palavras “fornecimento responsavel de medicamentos com o objetivo de atingir o
resultado desejado, que levard a uma melhora na qualidade de vida do paciente” foram
utilizadas por Hepler e Strand (1990) para definir a expressdo “atencéo farmacéutica” e desde
essa definicdo, conforme a Organizacdo Pan-americana de Salude - OPAS (2001),

principalmente nos Gltimos dez anos, os progressos foram significativos.

Mas, para se entender a aten¢do farmacéutica é necessério diferencié-la da assisténcia
farmacéutica, que para Storpirtis, Ribeiro e Marcolongo (2000) é um processo que visa a
protecdo ou a recuperacdo da salde, em nivel individual ou coletivo, englobando
procedimentos relativos a producdo, selecdo, preparagdo, aquisicdo, armazenamento,
distribuicdo, prescricdo e dispensacdo de medicamentos, dela participando profissionais de
diferentes areas. Assim compreende-se claramente que a atencdo farmacéutica € uma pratica
que diz respeito a relacdo farmacéutico/paciente, do mesmo modo que a atengdo médica nao
se confunde com assisténcia médica, mais ampla e abrangente. Desse modo, verifica-se que a

atencdo farmacéutica estd compreendida na assisténcia farmacéutica.
1.1.1 A imprescindivel documentagédo

Em alguns paises esta pratica profissional esta documentada e seu impacto avaliado,
sendo os resultados publicados claramente positivos. De acordo com a analise da literatura
“Pharmaceutical Care: 10 afios” realizada por Fernandez-Llimés, F., Faus MJ e Martin Martin
C apud OPAS (2001), na década de 90 foram publicados mais de 2.510 trabalhos em vérios
paises, destacando-se dentre eles, EUA, Reino Unido, Holanda, Canad4, Alemanha, Espanha.
Isto ja da uma nocdo do que esta acontecendo em nivel mundial nesta area.

Haber (2002) nos leva a realidade farmacéutica de Portugal, onde foram tantos os
avancos na reorganizacdo da saude, que, desde 1975, a profissdo farmacéutica vem assumindo

um espago vital, inclinando-se a atencéo farmacéutica e tendo como foco o cidadéo, chegando
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ao exagero das farmacias terem seus estoques controlados por computadores robotizados para

pura e simples economia de 2 minutos em cada consulta, para que, ho computo de um dia, o
profissional se dedique duas horas a mais ao paciente. Haber (2002) ainda salienta que, dentro
de suas disponibilidades, cada pais que invente o que quiser desde que agregue beneficios a
atencdo farmacéutica. E assim que sera resgatado o corddo umbilical que une a farméacia ao
social e as questdes de salde.

Nos Estados Unidos, conta Hubaika (2003), os farmacéuticos licenciados, chamados
Superviser Pharmacist comandam um time de farmacéuticos estagiarios, os interns, que
ajudam na dispensacdo das férmulas, mas que deixam o servico de orientacdo para o
supervisor. Esclarece que no Estado de Nova York sera instituida legislagdo permitindo a
prescricdo farmacéutica de medicamentos OTC (over the counter), chamados no Brasil de

medicamentos de venda livre, tanto é a confianca depositada neste profissional.

Segundo Marin (2001) ja é reconhecido que o servigo farmacéutico é parte integrante
dos servigos e programas de salde, representando um processo que abrange a seguranca e
eficacia terapéutica dos medicamentos e a educacdo permanente dos demais membros da
equipe de salde, do paciente e da comunidade, para assegurar o uso racional dos

medicamentos.

Para Storpirtis, Ribeiro e Marcolongo (2000) a filosofia da atencdo farmacéutica
corresponde a uma troca mutuamente benéfica, na qual o paciente confere autoridade ao
farmacéutico e este, por sua vez, oferece ao paciente conhecimento e comprometimento com a

melhora da sua qualidade de vida.

No Brasil, a consulta farmacéutica estd prevista na Tabela de Informagdes
Ambulatoriais, dentro da Listagem de Procedimentos Ambulatoriais do Sistema Unico de
Saude - SUS, (DATASUS, Julho 2002) sendo referenciada sob o cddigo 0401105-8, como
Consulta/Atendimento em Atengdo Bésica de Outros Profissionais de Salde, que no campo
ATIVIDADE inclui o farmacéutico sob o codigo 65. Apesar disto, a pratica da atencéo
farmacéutica ainda é muito restrita e limita-se aos corredores das instituicdes de ensino ou
algumas raras iniciativas privadas, ndo atingindo as unidades basicas e publicas de salde,
restringindo o acesso do grande percentual da populagdo usuaria do SUS a esta prética.

O codigo supra citado abre um extenso leque de procedimentos a serem oferecidos,
que abrange desde mulheres gravidas, hipertensos, diabéticos, portadores da sindrome de
imunodeficiéncia adquirida, portadores de tuberculose, cobrindo todas as faixas etarias e

dando direito a consulta de urgéncia e emergéncia, primeira consulta e retorno a consulta,
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entre outros, mostrando que o MS esta disposto a contribuir com atencdo farmacéutica na

atencdo bésica e integral ao cidaddo, bastando que os profissionais da area colaborem e se

envolvam.

No Estado do Amazonas, apenas algumas unidades publicas de salde possuem um
farmacéutico exercendo atencdo farmacéutica, mas ndo hd nenhum trabalho publicado nesta
area. Exemplos sdo as atividades ja exercidas na Fundagdo Alfredo da Matta e na Fundacdo
de Medicina Tropical. Esta Ultima concentra-se apenas nos portadores da aids. Isto demonstra
que estamos N0 momento oportuno para o incentivo a esta pratica, levando ndo somente a

reflexdo dos profissionais, como abrindo a possibilidade de agregar esta pratica ao ensino.
1.1.2 A abrangéncia da Atengdo Farmacéutica

Para Storpirtis, Ribeiro e Marcolongo (2000), o desenvolvimento da atencdo
farmacéutica, antes de tudo, pressupde o uso racional dos medicamentos. Para tanto é
fundamental que o médico realize o correto diagndstico da doenca e prescreva, quando
necessario, o tratamento farmacol6gico mais adequado para o caso, de acordo com dados de
medicina baseada em evidéncias, estudos farmaco econdmicos e sele¢do realizada para a
regido geografica em questao.

Os medicamentos a serem utilizados deverdo estar disponiveis em quantidade e ter
qualidade assegurada. Além disso, os mesmos deverdo ser dispensados, preparados e
administrados de acordo com informacdes prescritas pelo médico, sem a possibilidade de
causar doenca iatrogénica. Partindo-se do principio que o servico de farmacia esta
estruturado, é possivel desenvolver fungbes complementares, com enfoque nos problemas
medicamentosos provaveis. Frisa também que o desenvolvimento da Farmacoeconomia
como apoio de tomada de decisdo esbarra no falta de dados sobre custos hospitalares — fato
comum entre grande parte das instituicdes do Brasil.

Ainda no contexto brasileiro, fruto de um processo de construcdo coletiva, ocorreu,
como parte das estratégias adotadas para a promogdo da Atengdo Farmacéutica no Brasil
(OPAS/OMS, 2001), uma consulta por meio da pagina de internet da Organizagdo Pan-
Americana de Salde/Organizagdo Mundial da Saude (OPAS/OMS) para a apresentacdo de
experiéncias e reflexdes sobre Atengdo Farmacéutica, a realizagdo de uma oficina de trabalho,
em Fortaleza-CE no periodo de 11 a 13 de setembro de 2001 e de duas reunides
complementares em Brasilia (25 e 26 de junho e 30 de julho/2002) . Todo esse trabalho gerou

o relatorio “Promocéo da Atencdo Farmacéutica no Brasil: trilhando caminhos” (OPAS/OMS,
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2002a), que traz além de um diagndstico da questdo no Brasil, estratégias do Governo para de

todo esse cenario.

Os assuntos e reflexfes destes encontros foram resumidos em um Unico relatério
intitulado “Atencdo Farmacéutica no Brasil: trilhando caminhos” (OPAS/OMS, 2002b).
Durante o processo os participantes do grupo de trabalho recomendaram que esta proposta
fosse amplamente divulgada, ndo como um guia de pratica, mas sim, como uma proposta de
consenso para a promogdo da Atencdo Farmacéutica no pais, a ser discutida nas etapas prévias
e na Conferéncia Nacional de Politica de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica com o
intuito que se obtenha um consenso brasileiro sobre Atencdo Farmacéutica (OPAS/OMS,
2002a).

Ainda segundo a OPAS/OMS (2002) faz-se necessario definir e adotar um modelo de
pratica da Atengdo Farmacéutica, de acordo com o sistema de Salde do pais, pois assim 0s
profissionais, os docentes e pesquisadores da area de Farméacia e os 6rgdos reguladores

poderdo promover a Atengdo Farmacéutica de forma sinérgica e harmoénica.

A obtencdo de consensos sobre conceitos e estratégias para a pratica da Atengdo
Farmacéutica podera contribuir para que os profissionais envolvidos adotem um conjunto de
novas condutas em suas praticas diarias, baseadas nas diretrizes comuns, possibilitando a
troca de experiéncias e avaliagdo dos resultados alcancados com esta nova pratica. Além
disso, este processo pode contribuir para que outros profissionais, que também proporcionam
atencdo a salde, possam beneficiar-se desta pratica e de forma sinérgica, contribuir para a
melhora da qualidade de vida do usuério e da comunidade e, ainda, subsidiar outros processos
de mudancas na educacdo, na préatica, na pesquisa e na regulamentacdo da Farmacia e da area
da satide em geral (OPAS/OMS, 2002a).

Entre 15 a 18 de setembro de 2003, durante a Conferéncia Nacional de Medicamentos
e Assisténcia Farmacéutica, que teve como tema principal o acesso, a qualidade e a
humanizacdo na Assisténcia Farmacéutica, este consenso foi aprovado de forma unanime pelo
plenario, comprovando que ha um grande anseio da categoria e dos usuarios do sistema de
salide que esta pratica se torne realidade neste pais.

1.2 JATEMOS FARMACOVIGILANCIA

Freitas (2002) nos lembra que o Brasil é um poco de contradi¢fes, pois, mesmo

classificado como um dos dez maiores consumidores de medicamentos do mundo, até 2001
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viveu praticamente sem farmacovigilancia. Como pode consumir tantos medicamentos e ficar

sem acompanhar e avaliar as reagfes adversas dos mesmos?

O mesmo autor nos remete aos Estados Unidos, no inicio dos anos 60, quando nédo
aceitou o registro da talidomida, de origem alema. Aquele pais, desde a década de 40, ja
possuia farmacovigilancia e com ela um minimo de controle sobre os efeitos indesejaveis dos
produtos farmacéuticos. Pouco tempo depois, este medicamento assombrou o mundo inteiro,
ao causar a sindrome da focomelia, uma deformacdo dos membros de fetos cujas maes
tornaram o produto sob a indicacdo de combater o enjoo, durante a gravidez. O Brasil ndo
escapou a tragédia da talidomida (FREITAS, 2002).

Pelo menos a tragédia serviu para chacoalhar a consciéncia das autoridades sanitarias
de todo o mundo para a necessidade de monitorar os efeitos dos medicamentos
comercializados. Paises do primeiro mundo se apressaram em montar 0s seus sistemas de
farmacovigilancia, mas, no Brasil, com um atraso de décadas, comeca a corrigir este
incompreensivel descompasso e cria um programa bem estruturado para 0 setor a pouco

menos de quatro anos.

Todavia, o Brasil ainda ndo possui um sistema integrado de avaliacdo do impacto dos
efeitos nocivos dos medicamentos consumidos, ressaltando-se a edicdo de algumas
legislacdes, que podem ser consideradas tentativas infrutiferas de desenvolvimento da
Farmacovigilancia (OPAS, 2002). Além disso, ainda ha muito que mudar no comportamento
dos profissionais de salde brasileiros frente a uma RAM.

1.2.1 Historico das tentativas da farmacovigilancia brasileira

Na década de setenta, ocorreram os primeiros esforcos, no sentido de abordar as
guestdes relacionadas com as reacdes adversas aos medicamentos. Em 1976, foi promulgada a
Lei 6.360 que obrigava os profissionais de salde e as indUstrias produtoras de medicamento, a
notificarem os efeitos nocivos dos produtos no mercado. Em 1978, foi estabelecido, pela
portaria 577 do MS, o Sistema Nacional de Vigilancia Farmacoldgica, mas que ndo obteve o
sucesso desejado (OPAS, 2002).

No processo de reforma sanitaria, que foi instituido pela Constituicdo de 1988, o
Sistema Unico de Salde (SUS), que traz como principios doutrinarios a integralidade, a
universalidade e a equidade e como principios organizativos a regionalizagdo e
hierarquizagdo, bem como a descentralizagcdo, o comando Unico e a participagdo popular
(BRASIL, 1988), varias iniciativas tém contribuido para que o medicamento ndo seja somente
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um insumo, mas um importante instrumento para que os principios deste sistema sejam

implementados, num contexto multi-profissional.

Um importante referencial é a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) aprovada
em 1998, que tem como objetivo “garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promog¢do do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais” (BRASIL, 2001, p. 9).

Com a aprovagdo da politica que traz em suas diretrizes norteadoras a promogdo do
uso racional de medicamentos e a reorientacdo da assisténcia farmacéutica e fazem parte das
suas prioridades as acGes de farmacoepidemiologia e farmacovigilancia, pode-se afirmar que

chegou 0 momento para realmente implantar estas atividades (OPAS, 2002).

A década de 90 foi marcada por iniciativas pioneiras em alguns estados brasileiros
quanto ao desenvolvimento de agdes em farmacovigilancia, tais como as ocorridas no Ceara,
Parand, Sdo Paulo, Mato Grosso do Sul, entre outros (OPAS, 2002; ARRAIS et al, 1999). Em
1999, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com a missdo de
proteger e promover a sadde, garantindo a seguranga sanitaria dos produtos e servicos e vem
estruturando-se gradativamente para a farmacovigilancia. (OPAS, 2002).

Dentro de sua estrutura organizacional, foi instituida uma unidade técnica,
denominada Unidade de Farmacovigilancia — UFARM, responsavel pelo desenvolvimento de
diretrizes para o controle de riscos e qualidade e custos de medicamentos comercializados,
implementando e coordenando um sistema nacional de farmacovigilancia, como parte da
estruturacdo de um sistema nacional de vigilancia sanitaria, visando 0 uso seguro e vigilancia
de medicamentos no Brasil. (OPAS, 2002; ARRAIS, 2002).

Dada a abrangéncia do campo de atuagdo sanitaria e, historicamente, deter o poder
administrativo sanitario pela fiscalizacéo, inspecéo e controle dos medicamentos, a ANVISA,
assumiu a responsabilidade institucional pelas atividades de farmacovigilancia, devendo-se a
isto a criagio da UFARM, caracterizando-se como uma contribui¢do encorajadora a
implementagdo da referida PNM no pais, ao lado de outras estratégias que tém contribuido
para a reestruturacdo com o fortalecimento e a qualificacdo da assisténcia farmacéutica nos
estados e municipios. (OPAS, 2002; ARRAIS, 2002).

O marco regulatério, para a estruturagdo do sistema de farmacovigilancia, além da

PNM, foi a publicacdo da Portaria do Ministério da Salde n° 696 de 07 de maio de 2001,
instituindo o Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos, localizado na UFARM,
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integrante da nova Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Salde POs-

Comercializagdo (GGSPS) (OPAS, 2002; ARRAIS, 2002).

Um dos passos iniciais para a consolidacdo do sistema de farmacovigilancia brasileiro
foi a insercdo do Brasil, em 2001, como membro oficial do Programa Internacional de
Monitorizagdo de Medicamentos coordenado pelo The Uppsala Monitoring Center - Suécia,

centro colaborador da Organizagdo Mundial da Satde (anexo 5.3).

Uma estratégia adotada pela UFARM foi promover as condi¢des necessarias para a
sistematizacdo de informacGes sobre seguranca e efetividade de produtos comercializados
com a criacdo de uma ampla rede de comunicacdo e notificacdo de informagdes, capaz de
detectar, avaliar e tomar as providéncias necessarias no caso de algum produto vir a

comprometer a salde e o bem-estar dos usuérios de medicamentos (OPAS, 2002).

Freitas (2002) revela que o programa brasileiro é tdo bom que ganhou, em outubro de
2002, em Amsterdd, na Holanda, um prémio pelo seu plano de trabalho para 2002/2003.
Cento e quarenta trabalhos de diferentes paises disputaram a premiacdo, oferecida e

coordenada pela OMS.
1.2.2 A estratégia do programa brasileiro

Esta estratégia esta baseada, principalmente, na notificacdo voluntaria de suspeita de
reacOes adversas a medicamentos (RAM) e desvios de qualidade por qualquer profissional da
area de salde, diretamente a ANVISA, por meio de um formulario préprio. Este método
busca, essencialmente, a identificacdo de reagdes graves, descritas ou ndo, dos medicamentos
comercializados no mercado brasileiro, com o objetivo da identificagdo precoce de reagfes
que possam trazer risco a salde publica (OPAS, 2002).

Houve ainda a criagdo de rede de 100 hospitais sentinelas, distribuida por todo
territério nacional, para monitorar a qualidade e o perfil de seguranca dos medicamentos
utilizados em nivel hospitalar, além de promover o uso racional desses medicamentos. Estes
hospitais foram selecionados pelo porte em relagdo ao nimero de leitos e pelo nimero de
programas de residéncia médica. Além da farmacovigilancia, serdo abordados no programa:
tecnovigilancia, hemovigilancia, vigilancia de saneantes e infec¢do hospitalar. (OPAS, 2002).
De acordo com o MS, na regido norte ha sete hospitais sentinelas, entre eles o Hospital
Universitario Getulio Vargas, localizado em Manaus (FREITAS et al, 2002).

Mas apesar dos sete hospitais localizados na regido norte, o nimero de notificagdes no
primeiro semestre de 2002 desta regido ndo ultrapassou 3% (FREITAS, et al 2002), mesmo

sendo nossa regido endémica para algumas doencas tropicais, subtendendo que poderiamos
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ter um papel de consideravel contribuicdo neste nimero para os eventos adversos dos

medicamentos especificos destas patologias. Dentre todas as regides, este se configura o

percentual mais baixo de todo o pais.

Segundo a OPAS (2002) o éxito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia depende
da participacdo efetiva dos profissionais da area de salde (médicos, farmacéuticos,
enfermeiros, odont6logos e outros) nos programas de farmacovigilancia, notificando,
voluntariamente, as suspeitas de reagdes adversas graves e as ndo descritas na literatura,
contribuindo para o uso seguro e efetivo dos medicamentos comercializados no pais, que

constitui um ato profissional ético e confidencial.

Entretanto, é fundamental que existam mecanismos, para a promocao da qualificacdo
das praticas profissionais, para que as acGes previstas nas politicas publicas sejam efetivadas
de fato nos niveis da atencdo individual e coletiva. O profissional farmacéutico é peca
fundamental na promogdo do uso seguro e racional de medicamentos, tendo em vista que a
missdo da pratica farmacéutica é “promover a utilizacdo, da melhor forma possivel, de

medicamentos, produtos e demais servicos para a salde, pelos cidaddos” (OMS, 1996, p. 4).

Segundo Freitas (2002), existem muitas diferencas entre as populacdes, condigdes
socio-culturais, mercado farmacéutico e praticas de salde entre os paises que realizam
farmacovigilancia. Muitas medidas tomadas por alguns paises, em especial os desenvolvidos,
podem ndo ter impacto positivo para o Brasil, ja que estas diferencas condicionam atitudes e
acOes regulatdrias corretivas, objetivando suas realidades.

Ele ainda alerta que o pais possui muitas questdes como problema de qualidade de
medicamentos produzidos, e fatores culturais, tais como praticas da auto-medicacdo e uso de
plantas medicinais, de forma popular, sem orientacdo e controle, representam condicOes
necessarias para nossa prdopria monitorizacdo de medicamentos comercializados, necessitando
de medidas de cunho nacional, sem ficarmos *“copiando”, indiscriminadamente, agdes

tomadas por outros paises, sem observar seu impacto sobre nds.

Para o autor, o Brasil possui, infelizmente, um histérico de “desastres”, por falta de
uma farmacovigilancia. Com ela poderemos identificar falta de efetividade terapéutica
(auséncia ou reducdo dos efeitos farmacoldgicos), talvez, seria possivel ter identificado

medicamentos falsificados, como ocorreu com diversos medicamentos na década de 90.

Um exemplo é o antimoniato de meglumina, um medicamento de escolha para o
tratamento da Leishmaniose, que, por muitos anos, vem trazendo reacfes adversas aos

pacientes. Recentemente, no final de 2000, foi detectada uma epidemia de reacGes adversas
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graves, no local da aplicacdo da injecdo, que condicionou a uma investigagdo por parte da

Fundagdo Nacional de Satde (FUNASA) e ANVISA (FREITAS, 2002).

Ao final, foram identificados mais de 300 pacientes acometidas com abscessos estéreis
com grande volume de pus, tendo sido necessaria intervencao cirlrgica para a sua drenagem.
A provavel causa foi a contaminacdo por metais pesados na formulacdo do antimoniato de
meglumina. Mas este incidente representou um grande avanco, nesta area, porque, depois
disso, foi desenvolvida uma metodologia de controle de qualidade, j& incorporado a
Farmacopéia Brasileira, que, talvez, seja Unico no mundo. Hoje, a qualidade deste
medicamento estd muito melhor, o que representa uma primeira vitéria da farmacovigilancia
brasileira (FREITAS, 2002).

1.3 A AIDS COMO PROTAGONISTA

A aids matou no mundo mais de 3 milhGes de pessoas em 2002, e estima-se que 5
milhdes contrairam o HIV ao longo de um ano, elevando para 42 milhdes o nimero de
pessoas infectadas, nos revela a Coordenagdo Nacional de Doengas Sexualmente
Transmissiveis e Aids (CN DST/AIDS). Deste total, mais de 24 milhdes das pessoas vivendo
com HIV encontram-se na Africa, 17 milhdes sdo mulheres e quase 13 milhdes sdo
adolescentes ou criangas (BRASIL, 2003).

Cerca de 6 milhGes de pessoas precisariam tomar medicamentos antiretrovirais
(ARV). Apenas 300 mil pessoas tém acesso ao tratamento, sendo que 135 mil no Brasil. No
Amazonas, aproximadamente 1.000 pacientes encontram-se em tratamento antiretroviral. N&o
ha nenhum registro publicado sobre percentual de adesdo, porém sup&e-se que as dificuldades
geograficas do estado e apenas cinco unidades de dispensacdo em todo o estado e uma para a
toda a capital (onde estdo concentrados cerca de 950 destes pacientes) possam dificultar a
adesdo. Este nimero pode tornar-se ainda maior, visto que estdo excluidos aqueles que
iniciaram o tratamento e ndo estdo regularmente fazendo-o. Na capital, ndo ha busca ativa aos
pacientes que nao estdo aderindo ao tratamento, pois, além de ndo haver protocolo
estabelecido para esta abordagem, no momento ndo ha possibilidade de triagem destes
pacientes no atual setor de dispensacdo (CE DST-AIDS, 2004).

Com o tratamento a sobrevida cresceu 12 vezes: de 5 para 58 meses (BRASIL, 2003).
No pais até o ano de 1996, o impacto da mortalidade por aids era grande junto aos adultos em

idade reprodutiva, sendo a 4% causa de 6bito no grupo de 20 a 49 anos. Apds 1997, com a
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terapia anti-retroviral disponibilizada para a populacdo, esse quadro foi modificado, com

retardo da evolucdo da doenca até a sua fase mais avangada.

Como consequiéncia direta da politica nacional de disponibilizacdo universal e gratuita
de medicamentos para portadores do HIV e pacientes de aids, cairam sensivelmente as taxas
de mortalidade pela doenca. Segundo a CN DST/AIDS, no pais existem 889 unidades de
salde oferecendo assisténcia as pessoas vivendo com HIV e aids. Os niveis de resisténcia
priméria ao tratamento de aids no pais sdo um dos menores no mundo, as taxas de adesdo ao
tratamento sdo razoaveis, mas ainda had o que melhorar, principalmente em relacdo a

qualidade da assisténcia prestada nos servicos de sadde brasileiros (BRASIL, 2003).

A abordagem clinica e evolugdo da infeccdo pelo HIV tém se tornado cada vez mais
complexa nos dltimos anos. Muitos autores discorrem que com o0 advento da terapia anti-
retroviral potente, as manifestacdes clinicas desta patologia tornaram-se menos freqiientes e
houve melhora substancial do prognoéstico e da qualidade de vida dos individuos infectados
(BRASIL, 2003; CARPENTER et al., 2000; CHESNEY, 2000; FOGARTY et al., 2002;
WILLIAMS, 1997).

Entretanto, a resisténcia viral, a toxicidade das drogas e a necessidade de alta adeséo
ao tratamento ainda permanecem como importantes problemas, tornando necessaria a
avaliagdo cuidadosa de riscos e beneficios da terapia anti-retroviral no momento de sua
indicagdo (BRASIL, 2003). Fracassos levam a erros e podem exacerbar os sintomas e levar a
progressdo da doenca e o desenvolvimento de resisténcia a drogas (BESCH, 1995; DEEKS,
SMITH, HOLODNIY, KAHN, 1997; FOGARTY et al., 2002; FRIEDLAND & WILLIAMS,
1999; HIRSCH et al., 1998; WILLIAMS, 1997; CHESNEY, 2000).

A falha de resposta a esquema terapéutico pode ocorrer por diferentes motivos,
incluindo resisténcia viral prévia a um ou mais agentes, absor¢do gastrintestinal alterada,
resisténcia celular, interagdes medicamentosas e ndo-adesdo do paciente ao tratamento.
Quando possivel, a causa da falha deve ser identificada e corrigida. A adesdo inadequada é a
causa mais frequente de falha do tratamento, pois o uso dos medicamentos em doses sub-
6timas ou de forma irregular acelera o processo de selecdo de cepas virais resistentes
(BRASIL, 2003).

Assim, é fundamental que o inicio da terapia ARV considere também o desejo do
paciente de se tratar, sua compreensdo sobre as mudancgas que o tratamento trara ao seu dia-a-
dia e 0 empenho que sera necessario para a manutencao da adesdo adequada ao tratamento.
Deve ser considerado, igualmente, o risco de desenvolvimento de efeitos colaterais, a chance
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de o paciente ndo aderir ao esquema prescrito, o risco do desenvolvimento de resisténcia e a

limitacdo de futuras opcOes terapéuticas (BRASIL, 2003). Para tanto, estes pacientes
requerem um extraordinario aconselhamento e educacgdo relativo ao seu tratamento, precisam
reconhecer a importancia da aderéncia e esforgar-se para conviver com as conseqiéncias em

longo prazo de sua terapia (ASHP, 2003).

A terapia ndo deve ser iniciada até que os objetivos e a necessidade de adesdo ao
tratamento sejam entendidos e aceitos pelo paciente. Entre os fatores que podem levar a baixa
adesdo estdo & ocorréncia de efeitos colaterais, esquemas com posologias incompativeis com
as atividades diarias do paciente, nimero elevado de comprimidos/capsulas, necessidade de
restricdo alimentar, falta de compreensdo da prescricdo e falta de informacdo sobre as
consequéncias da ndo-adesdo (BRASIL, 2003; CHESNEY, 2000; ABEL, 2003).

Para Abel (2003) efeitos colaterais dos ARV como fadiga, ndusea, entorpecimento e
formigamento também impedem a aderéncia ao tratamento. As mulheres inclusive associam

ganho de peso a estes medicamentos, mesmo ndo estando esclarecida esta evidéncia.

No Brasil, um estudo feito nos servicos publicos do estado de Sdo Paulo sobre
aderéncia ao tratamento ARV, menciona como dificuldades diretamente ligadas a este tipo de
medicamento os efeitos colaterais, principalmente efeitos gastrintestinais. Nesse estudo a
prevaléncia da aderéncia foi de 69%, muito semelhante a outros estudos que usaram a mesma
metodologia em outros paises (NEMES, 2001).

Deeks et al (1999) informa que a falta de adesdo é frequentemente citada como a
principal causa de desenvolvimento de resisténcia aos ARV, reducgéo da efetividade ou falha
terapéutica. Outros autores ainda alertam que mutacfes que levam a resisténcia a uma droga
podem conferir resisténcia a outras drogas da mesma classe terapéutica, limitando
severamente as opgoes de tratamento no futuro (NIH, 1998; DYBUL et al, 2002).

Além disso, existem importantes interagdes medicamentosas entre ARV e
medicamentos para infecgdes oportunistas, entre ARV e medicamentos para co-morbidades
ndo relacionadas ao HIV e entre os préprios ARV. Fracassos no reconhecimento destas
interacfes droga-droga podem resultar em exacerbacdo de efeitos adversos, ndo aderéncia,
fracasso terapéutico ou irreversivel resisténcia aos ARV (ASHP, 2003).

No que se refere as interagBes medicamentosas, € importante que o paciente seja
questionado sobre o uso de outros medicamentos (prescritos ou néo, inclusive fitoterapicos e
outras substancias “alternativas™) e orientado sobre os riscos, principalmente quando se
considera que a automedicacgdo é muito freqiiente no Brasil (BRASIL, 2003).
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Nos EUA, desde 1990, o érgdo governamental Food and Drug Administration (FDA),

tem calculado a média de um ARV aprovado por ano e em alguns anos se aprovaram dois ou
trés ARV (FDA, 2003). De acordo com a CN DST/AIDS, o governo brasileiro, desde 1991,
atendendo as reivindicagdes de setores da sociedade civil, iniciou a distribuigdo da zidovudina
(AZT) para os milhares de cidaddos que viviam com HIV/aids com indicagdo de tratamento
no Pais, renovando, assim, suas esperangas. Essa iniciativa causou furor nos meios cientificos
internacionais. Havia um temor explicito de que o Brasil ndo conseguiria sustentar essa
decisédo e seria responsavel pela criacdo de cepas do HIV resistentes a todos os tratamentos
(BRASIL, 2001).

Entretanto, para a CN DST/AIDS, o tempo mostrou que a politica estabelecida no
inicio da década de 90, e aperfeicoada nos anos seguintes, foi a mais acertada e que mesmo
paises com recursos limitados podem garantir o tratamento da aids e reduzir o impacto da
epidemia. Em 1996, com os inibidores da protease, o Ministério da Satde do Brasil ampliou o
nimero de anti-retrovirais distribuidos e vem mantendo essa pratica a cada novo
medicamento descoberto pela ciéncia, que foi devidamente testado e aprovado pelas

instancias competentes. Hoje, sdo distribuidos 15 antiretrovirais em todo o Pais.

Os resultados obtidos por essa politica foram a significativa queda da
morbimortalidade, bem como uma sensivel reducdo na quantidade e gravidade das
hospitalizacbes de pacientes portadores de HIV/aids (BRASIL, 2001). A partir de entdo, o
argumento de gque 0 acesso aos medicamentos € uma questdo dos direitos humanos tem
ganhado forca e mobilizado governo e sociedade civil na consolidacdo das politicas
assistenciais, elevado o Pais a uma lideranca internacional inquestionavel, na defesa do direito

a vida em detrimento de interesses econdmicos e politicos (BRASIL, 2002c).

Com 0 aumento progressivo da complexidade da terapia ARV, inclusdo dos cuidados
primarios, medicina de familia e abordagem de doengas cronicas, entre outras areas de
conhecimento, o Ministério da Salde, assim como outras instituicdes, vém recomendando a
integracdo da equipe multidisciplinar, quando possivel, especializada, para manejo dos
pacientes (BRASIL, 2003; ASHP, 2003).

O principal objetivo da terapia ARV é retardar a progressdo da imunodeficiéncia e/ou
restaurar, tanto quanto possivel, a imunidade, aumentando o tempo e a qualidade de vida da
pessoa infectada. Entretanto, a evolucdo natural da infeccdo pelo HIV caracteriza-se por
intensa e continua replicacdo viral em diversos compartimentos celulares e anatémicos, que

resulta, principalmente, na destruicdo e/ou disfungéo de linfdcitos T que expressam o antigeno



Generated by Foxit PDF Creator © Foxit Software
http://www.foxitsoftware.com For evaluation only.

13
de membrana CD4 (linfocitos T-CD4") e de outras células do sistema imune. A deplecio

progressiva dos linfécitos T-CD4", em conjunto com outras alteragBes quantitativas e
qualitativas do sistema imune, leva a imunodeficiéncia, que em sua forma mais grave
manifesta-se por meio das infeccGes oportunistas e neoplasias que caracterizam a Sindrome
de Imunodeficiéncia Adquirida. Portanto, a supressdo intensa e continua da replicacdo viral é

desejavel para que seja possivel diminuir ou reverter o dano imunolégico (BRASIL, 2003).

O beneficio da terapia ARV combinada ja foi claramente demonstrado em pacientes
com doenca sintomatica avancada e naqueles que, apesar de assintomaticos, apresentam
imunodeficiéncia acentuada (contagem de linfécitos T-CD4" abaixo de 200/mm®). Em sintese,
0 inicio da terapia esta claramente indicado para todo paciente com manifestacdes clinicas
associadas ao HIV, independentemente da contagem de linfocitos T-CD4" e da carga viral
plasmatica, e para pacientes com contagem de linfocitos T-CD4" abaixo de 200/mm?®
independentemente da presenca de sintomas ou magnitude da carga viral. Quimioprofilaxia
para infeccbes oportunistas, tais como pneumocistose e toxoplasmose, também deve ser

iniciada para esses pacientes (BRASIL, 2003).
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2 OBJETIVOS

Desenvolvimento de um sistema especialista em reacfes adversas aos medicamentos
anti-retrovirais e para infeccbes oportunistas para apoio das acGes de acompanhamento

farmacoterapéutico com o objetivo principal de prestar uma assisténcia integral ao paciente.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

§ propor a tecnologia da informacdo como ferramenta facilitadora da pratica da
atencdo farmacéutica;

§ auxilio na busca dos PRM, tais como interacbes medicamentosas, reacdes
adversas provaveis inerentes ao tratamento da aids e infeccGes oportunistas;

§ promover o uso racional dos medicamentos, baseado em evidéncias clinicas
desta terapéutica;

§ fomentar o Programa Brasileiro de Farmacovigilancia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, com possibilidade de reconhecimento da RAM pelo
profissional de salde em manejo da aids; e

8 wuso desta ferramenta como facilitadora do aprendizado em relagdo ao
acompanhamento da terapia HIV, principalmente entre os académicos.
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3 METODOLOGIA

3.1 MODELO DE ESTUDO

O escopo desse trabalho de tese envolve duas partes principais: o levantamento
bibliogréfico dos dados sobre os medicamentos utilizados na aids e o projeto e implementagéo

de um sistema especialista em reagdes adversas para apoio na terapéutica anti-retroviral.
3.2 DELIMITACAO DO TEMA

A fim de delimitar os critérios de escolha da patologia objeto desse trabalho, foram
mantidas discussdes com algumas instituicdes de salde estaduais. Desses discussdes

resultaram os seguintes critérios:
3.2.1 Protocolo de tratamento

A fim de subsidiar a pesquisa e facilitar a construcdo de um banco de dados, a
patologia escolhida deveria ter seu seguimento terapéutico consagrado e protocolado. Quanto
mais delimitado fosse o esquema terapéutico dentro do universo da indlstria farmacéutica,
mais facil seria a modelagem do sistema e mais objetiva a sua utilizacdo.

3.2.2 Tempo de tratamento

Apbs a definicdo das patologias que se encaixavam no primeiro item acima descrito, o
proximo passo era classifica-las de acordo com a cronicidade, tendo como pressuposto que
quanto mais prolongado fosse o tratamento, mais o individuo estaria exposto ao medicamento
e, conseqlientemente, maior seria a possibilidade de apresentar RAM clinicamente
significante.

3.2.3 Organizacédo do servico
Apobs passar pelas etapas acima, a patologia em questdo deveria ser manejada em
unidade de salde que tivesse seus servicos de farméacia organizados, para que, caso houvesse

interesse, 0 programa pudesse ser também utilizado em situacédo real, sem muitas mudancas

no fluxo e/ou rotina dos servigos.
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Como a Fundacdo Medicina Tropical do Amazonas ja possui profissional

farmacéutico dedicando-se ao servigo de atencdo farmacéutica na aids, e, conseqlientemente,
possui area fisica reservada para atendimento farmacéutico dos pacientes, nada mais justo que

propormos um sistema informatizado para manejo da terapia para paciente com HIV.
3.3 UNIVERSO DO ESTUDO

3.3.1 Abrangéncia do banco de dados

O sistema ird suportar dados sobre todos os medicamentos oficialmente protocolados
no consenso de tratamento oficial do Ministério da Salde e também para o tratamento contra

as doencas oportunistas na aids.
3.4 ETAPAS E PROCEDIMENTOS

3.4.1 Levantamento bibliogréafico

E proposto aqui um vasto levantamento bibliografico para obtencao das informacdes
referentes aos PRM daqueles medicamentos prescritos no tratamento da aids, tais como:

interacfes medicamentosas, efeitos adversos, contra-indicacGes e outros de relevancia.

O levantamento bibliografico serd feito a partir de fontes seguras, principalmente dos
consensos de tratamento oficiais e de fontes como por exemplo o PRD (Physicians’ Desk
Reference) e USP-DI (Drug Information for the Health Care Professional) dos Estados
Unidos, entre outras, sempre levando em conta os critérios farmacolégicos propostos pela
OMS (efeitos adversos, posologia, nome genérico, interagdes, indicagdes, contra-indicagdes,
superdosagem, mecanismo de acéo, efeitos farmacoldgicos).

Evitaremos a utilizacdo de referéncias bibliograficas como o DEF (Dicionario de
Especialidades Farmacéuticas), editado no Brasil pelas Publicaces Cientificas Ltda, e que,
segundo Barros (2000), mesmo sendo a literatura mais consultada no dia-a-dia pelos
profissionais de salde, possui um percentual de auséncia de informaces de 65,2%.

A partir dos consensos oficiais publicados pelo MS para manejo da aids, partiu-se para
consultar as referéncias utilizadas pelos mesmos.

3.4.2 Modelagem do Sistema

A modelagem do sistema serd efetuada utilizando-se a Linguagem Unificado de
Modelagem — UML, definindo-se inicialmente o documento de visdo do sistema e a
especificacdo de requisitos. Em funcdo dessas informacdes iniciais e, num processo interativo

e incremental, serdo construidos os diagramas de UML tipicos, como diagrama de caso de
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uso, diagrama de classe, diagrama de objetos, diagrama de seqiiéncia, etc.. Posteriormente,

serdo realizadas a modelagem visual e a modelagem do banco de dados.

3.4.3 Implementacéo e programacao

Definigdo de ferramentas de implementagéo e programacdo. Em um desenvolvimento
cléssico, segundo llha (1994), as ferramentas de implementagdo incluem a linguagem de
implementac&o da interface visual e o banco de dados a ser utilizado. No desenvolvimento de
um sistema especialista 0 banco de dados do sistema constitui-se no préprio conjunto de
regras a ser embutido no corpo do programa. A etapa de programagéo envolve a elaboracdo
dos métodos das classes definidas na etapa anterior.

3.4.4 Fase de testes

Realizacdo de testes de utilizacdo e correcdo de erros que sejam detectados.
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4 MODELAGEM DO SISTEMA

4.1 DOCUMENTO DE VISAO

4.1.1 Declaracéo do problema

O sistema especialista em reacdes adversas a medicamentos dara acesso a informagoes
pertinentes aos medicamentos antiretrovirais utilizados na aids e medicamentos utilizados
para infeccOes oportunistas nesta mesma patologia. A principal utilizacdo vislumbrada para
esse sistema € permitir a pesquisa da relacdo entre medicamentos e reacdes adversas,
interacbes medicamentosas e estados fisicos ou de salde do paciente(gravidez, hemofilia,
etc). Pretende-se que 0s principais usuarios desse sistema sejam o farmacéutico, o académico
da area de farmacia e demais profissionais da area médica preocupados com a prestacdo de

atencdo a salde de qualidade. Oportunidade para o sistema

Desde 1997 quando o Governo deste pais disponibilizou universalmente e
gratuitamente os medicamentos anti-retrovirais para tratamento da aids, é fato que houve uma
diminuicdo sensivel das taxas de mortalidade relacionadas a esta patologia. Mesmo com esta
vitdria, ndo podemos deixar de visualizar a exposicdo desta populacdo aos efeitos colaterais
causados por estes medicamentos. Assim, torna-se perfeitamente viavel uma ferramenta para

auxilio no diagnéstico destas reagfes adversas e 0 esclarecimento de condutas frente a elas.

Na area farmacéutica, o pais também vem atravessando uma fase de transformacéo,
principalmente no ambito publico, onde, como exemplo, podemos citar a criagdo da uma
Unidade de Farmacovigilancia atuante no pais. Assim, é esperado que uma ferramenta de
auxilio na detecgdo de reacOes adversas contribua ndo sé para o aumento das notificacGes de
nossa regido como também para melhorar nosso percentual de notificagédo, que hoje é o menor

do pais.
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4.1.2 Proposta de solugéo
8 Requisitos funcionais
Diante informacdo que um paciente apresenta uma determinada RAM,

0 sistema deve permitir consultar a relagdo entre essa RAM e 0s

medicamentos prescritos.

Diante de uma lista de medicamentos prescrita para o paciente, o
sistema deve permitir consultar possiveis interacbes e/ou estados

especiais para esses medicamentos.

Diante de alteracGes laboratoriais, o sistema deve permitir a consulta de
possiveis associacGes destas com medicamentos utilizados pelo
paciente.
O sistema deve, para cada resposta fornecida, indicar as referéncias
bibliogréficas pertinentes.
Diante de maltiplas respostas a uma mesma consulta, o sistema deve
estar apto a fornecé-las, deixando ao profissional a decisdo de escolha
da conduta adequada.

8 Requisitos ndo-funcionais
Numa primeira versdo, o sistema sera projetado com uma interface
desktop.

Cada pesquisa ou relacdo de dados ndo podera demorar mais que 5s.

Devera permitir também o uso em rede, visualizando utilizagdo em

hospitais por maltiplos usuarios.

O banco de regras do sistema sera implementado em Prolog;

A interface com o usudrio sera implementada em Java.
4.1.3 Riscos

O principal risco do projeto é a incipiente formacdo do mestrando na area de
tecnologia da informacdo. Um outro risco em potencial € o tempo de vida da informagdo
médica, que podera tornar o sistema uma ferramenta obsoleta apds alguns anos. Por fim,
citamos a inexisténcia de padronizagdo da linguagem médica como um risco a execugdo do

projeto.
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4.1.4 Limites do projeto

Com o objetivo de tornar o uso do sistema mais acessivel a instituicdes com poucos
recursos financeiros, pretende-se que esse sistema seja desenvolvido utilizando-se linguagens

gratuitas.
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6.1 EQUIPE CIENTIFICA DE APOIO AO DESENVOLVIMENTO DO PLANO DE DISSERTACAO

FORMAGAO INSTITUICAO DE - .

NOME (TITULAGAQ) TRABALHO EXPERIENCIA EM ATIVIDADES NO PLANO DE DISSERTAGAO
Marly Guimaraes Fernandes Costa Engenheira, Dr UFAM Informatica em salde Orientadora

Cicero Fernandes Costa Engenheiro, Dr UFAM Informética em satde Co-Orientador
Maria Rosa Lozano Borras Biomédica, Dr? UFAM Farmacologia Colaboragéo
Andréia Queiroz de Camargo Analista clinica - Assistencia Farmaceutica Orientada
Estadual
A definir Graduando A definir Programagéo Auxilio na programagéo do sistema

6.2 CRONOGRAMA DE EXECUCAO FisICA

Inicio: 04/2003 Término: 12/2004

Duracdo em meses: 20 meses

ANO 2003
ITEM ATIVIDADES MESES
JAN : FEV : MAR{ ABR . MAI : JUN : JUL : AGO : SET : OUT : NOV : DEZ

01 Revisdo bibliogréfica visando atualizacéo das informagdes sobre o assunto 4
02 Delimitacéo da patologia 4

ANO 2004
01 Revis&o bibliogréfica visando atualizacéo das informagdes sobre o assunto <
02 Especificagdo do sistema +
03 Modelagem * g
04 Implementacéo e programagao 4
05 Construgéo da base de dados 2

06

Fase de teste

L AR 2
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6.3 ADMISSAO DO BRASIL NA UNIDADE DE MONITORAMENTO DA WHO

0358 28801

WORLD HEALTH ORGANIZATION

Tétéphmme {."(‘nlul:l;“h;ga:q- cadl 23 2.0
hreer: (#2% 27 T
w 3643

i aoply pliens il da o

Pratre e rapeler b eldionce

QSM/MRC/pjj
MI10/372/2(A)

Dear Mr Mercadante,

ORGANISATION MONDIALE DF. LASANTE

'Imrm e SAGDE |
|;::::;"éﬂ3 %,oboﬂ .
: AY 108 ’ML«

Mr Otavio Azcvedo Mcrcadante

Chief of Staff

Ministry of Health of Brazil
Bloco G 5° andar

Gubinete do Ministro
Esplanada dos Ministérios
70058-900 Brasilia - DF

* Brésil

3 August 2001

Tt is with great pleasure that I am writing o inform you that the WHO Collaborating
Centre for International Drug Monitoring has advised us that working relations have been
cstablished with the Centro Nacional de Monitorizagfio de Medicamentos in Brazil. We can thus
conlirm that Brazil has been admitied. with immediate effect, as a full member of the WHO
International Monitoring Programme as the 62nd member country.

On behalf of the World Health Organization, 1 wke this opportunity to extend our good

grlshcs to the Centre.

Yours sincerely,

ck, Director
Medicines Policy

cc: Regional Director, RURO, atuy: Dr Kees de Joncheere, RA/PIIA
Mr Sten Olsson, WIIO Collaborating Centre for International Drug Monitoring, Uppsala
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Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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