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1- INTRODUCAO

Estudar a utilizacdo de medicamentos, sobretudo em criancas, € de suma
importancia, pois pode ajudar a compreender 0s aspectos multifatoriais relacionados
ao uso deste insumo e suas implicagdes na saude, independente de sua finalidade
terapéutica, escopo diagnéstico, intuito de protecdo, promocao ou recuperacao da

saude.

Existe evidéncia de que mais de 50% de todos os medicamentos no mundo
sao receitados, dispensados ou vendidos de forma inadequada. Ao mesmo tempo,
aproximadamente 1/3 da populacdo mundial ndo tem acesso a medicamentos
essenciais e 50% dos pacientes/doentes ndo tomam corretamente seus
medicamentos. A falta de acesso a medicamentos e as doses inadequadas tém
como consequéncia um alto indice de morbimortalidade, sobretudo como resultado

de infec¢Bes infantis e doencas crénicas (OMS, 2002).

Nos paises em desenvolvimento o dispéndio financeiro com medicamentos
pode alcancar de 30 a 40% de todo o gasto sanitario, sendo que grande parte deste
gasto corresponde a compras/aquisi¢cdes individuais de medicamentos para a pratica
da automedicacdo. Saber como os consumidores escolhem os medicamentos e
porque eles dao este primeiro passo é fundamental para uma intervencdo que

objetive a otimizacao dos recursos disponiveis (OMS, 2004).

Em paises da América Latina, o acesso a medicamentos essenciais vem
sendo dificultado por fatores de ordem econbmica, social e politica. Os principais
problemas estéo relacionados as dificuldades em garantir o funcionamento regular e
de qualidade dos servicos de saude, nos quais os medicamentos sao importantes,
mas ndo sdo os Unicos componentes. Parte significativa dos 30% de latino-
americanos sem acesso aos medicamentos basicos sdo os mesmos que ndo tém
acesso a servicos regulares de salde, educacéo e outras politicas sociais (MEDICI,
2006).

No Brasil inexistem informagdes sobre o consumo de medicamentos
geradas a partir de banco de dados de abrangéncia nacional e uma caracteristica
importante do uso de medicamentos, € a sua diversidade. Existem produtos

resultantes de sintese quimica ou biolégica, os opoterapicos (produtos de origem
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animal), os hemoderivados, os homeopaticos, os fitoterapicos e os caseiros. Cada
grupo contém uma imensa variedade de substancias, em diferentes formas

farmacéuticas, doses e apresentacdes (BRASIL, 2004a).

A Portaria MS/GM n° 3916, de outubro de 1998, que aprova a Politica
Nacional de Medicamentos (PNM), define o termo medicamento como sendo todo
“produto farmacéutico com finalidade profilética, curativa, paliativa ou para fins de
diagnoéstico” (BRASIL, 1998, p. 18) e, no presente estudo, adota-se como definicéo
de crianca, o disposto no Art. 1°do Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA),

que considera crianca a pessoa até 12 anos de idade incompletos (BRASIL, 2004b).

Estudos sobre a utilizagdo de medicamentos no Brasil sdo escassos e o alto
consumo de medicamentos em criancas, quando comparado com outras faixas
etarias, € preocupante. Isto mostra que ha uma grande disponibilidade deste insumo
nos domicilios, o que pode representar risco potencial para as criangcas para
intoxicacdo medicamentosa pelo acesso a tais produtos, sem a necessaria
orientacdo dos responsaveis. E premente, pois, a constru¢cdo de uma nova cultura
relativa aos medicamentos, transformando-os de mercadoria em um instrumento de

preservacio e restauracéo da satde (BERIA et al., 1993).

Estudo sobre a utilizacdo de medicamentos por criangcas atendidas em
creches evidenciou elevada utilizacdo de medicamentos neste grupo, utilizagcado de
farmacos cuja acao € questionavel por ndo possuirem acao comprovada, problemas
relativos a utilizacdo dos farmacos e a prescricdo médica, bem como, relativos ao
uso de farmacos contra-indicados na faixa etaria pediatrica (BRICKS; LEONE,
1996).

Ja o estudo sobre a epidemiologia do consumo de medicamentos no
primeiro trimestre de vida confirma que o consumo de medicamentos € maior entre
as criangas mais jovens. Sendo que o uso de trés ou mais medicamentos, de
formulagbes com trés ou mais farmacos e a utlizagdo crbnica, sdo fatores
inquietantes e que comprovam a intensa medicalizacdo das criancas desde o inicio
de suas vidas (WEIDERPASS et al., 1998).

Em funcéo do cenario exposto, o presente estudo tem por objetivo estudar o
perfil da utilizacdo de medicamentos nas criangas da coorte de nascimentos de 2004

de Pelotas-RS, nos primeiros anos de vida.
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2- REVISAO DE LITERATURA

2.1 Pressupostos da Utilizacdo de Medicamentos

E responsabilidade dos governos investirem 0S recursos necessarios para
assegurar que as instituicbes publicas de saude disponham de um ndamero
adequado de profissionais capacitados e de medicamentos essenciais suficientes a
precos acessiveis para toda a populacdo, com provisdo aos mais pobres e
desfavorecidos (OMS, 2002).

As politicas governamentais devem buscar atender as necessidades
terapéuticas da populacdo com agles que aumentem o acesso a medicamentos, 0
controle das medicacdes dispensadas e utilizadas. Caso essas acdes néao
acontecam, o paciente podera nédo ter a sua doenca controlada, bem como, pode
haver um processo de cronificagdo de sua saude, complicacdes iatrogénicas ou da
propria enfermidade, decorrentes de um tratamento inapropriado (FIGUEIRO FILHO
et al., 1997).

O acesso a medicamentos essenciais € um dos principais fatores para a
garantia da efetividade dos servicos de saude. A inexisténcia de sistemas de saude
consolidados e integrados configura um grande problema para o aumento da
eficiéncia e acesso aos medicamentos essenciais (MEDICI, 2006).

As deficiéncias estruturais e funcionais das politicas de saude praticadas no
Brasil conduzem a um consumo exacerbado e indiscriminado de farmacos, os quais,
muitas vezes, sdo utilizados como medidas saneadoras de problemas basicos
(BARROS, 1995). No Brasil os dados sustentam a hipotese da ingénua e excessiva
crenga por parte da sociedade no “poder” dos medicamentos (ARRAIS et al., 1997).
Dados do estudo "Utilizacdo de medicamentos em adultos..." demonstram que 0 uso
de medicamentos € elevado se comparado a estudos de paises desenvolvidos e
também nacionais (BERTOLDI et al., 2004).

A avaliacdo da funcdo dos medicamentos em dada sociedade deve basear-
se no triangulo compreendido pela efetividade, aspectos indesejaveis e custo,

visando garantir, dessa forma, o Uso Racional de Medicamentos (URM) onde as
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relacdes beneficio/risco elou beneficio/custo sempre tendam a um maximo. O
medicamento deve ser um elemento de primeira atencdo, j& que pode constituir um
beneficio potencial quando usado de forma racional, assim como pode ser um risco
potencial quando ndo se tomam as medidas necessarias para Sseu Uuso
(ARGILAGOS, 2002).

Ao se considerar os usuérios como unidade de analise, o foco est4d na
avaliacdo critica do consumo, sendo possivel identificar associacdes entre a
terapéutica farmacoldgica e as caracteristicas sociais, econémicas, demograficas, de
condicdes de saude, o emprego de classes terapéuticas, subgrupos populacionais
mais expostos ao uso irracional e passiveis de intervencdo, dentre outras (BRASIL,
2004a).

A utlizacdo de medicamentos € também um fato social, (DUPUY;
KARSENTY, 1979) ou mesmo transformador das condi¢cfes da sua prépria vida, um
medicamento solugéo, que satisfaz necessidades socialmente distintas (GIOVANNI,
1980). A funcdo simbolica do medicamento pressupde que a doenca seja
considerada como um fato organico, que pode ser enfrentado por meio da
mercadoria remédio, que € vista como 0 Unico modo cientificamente valido de se
obter um valor altamente desejado, ou seja, a satde (LEFEVRE, 1983). Assim, 0
uso de medicamentos é determinado por questdes bioldgicas, sociais, educacionais,
contextuais, econdmicas, culturais e de acessibilidade a que o sujeito submetido ao

tratamento farmacoterapéutico esta exposto.

Devemos levar em consideracdo o papel do paciente ou do responsavel por
sua saude no processo saude/doenca/tratamento como um ser social, dotado de
expectativas, conhecimentos e interesses, e que possui valores socioculturais que
produzem uma opinido sobre o uso ou resisténcia ao uso dos medicamentos
(OLIVEIRA, 2008).

A questao de como determinadas constru¢des sociais e culturais elaboram
esses valores, recriando-os em termos de comportamentos e atitudes ao longo do
tempo, torna-se mais peculiar ainda quando abordamos a questdo do uso de

medicamentos em criangas.
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2.2 Uso de Medicamentos em Criangas

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) desenvolve um programa intitulado
Make Medicines Child Size (Fabricando Medicamentos Tamanho Infantil), onde é
tracado um panorama dos fatos relacionados a criangas e medicamentos em nivel
mundial. Destaca ainda, que de acordo com o Fundo das Nacdes Unidas para a
Infancia (UNICEF), aproximadamente 10 milhdes de criancas abaixo de 5 anos
morreram em 2007, sendo que mais da metade destas mortes foram causadas por
doencas que poderiam ser tratadas com medicamentos essenciais especificos para
criancas. Contribuindo para o cenario como uma alternativa perigosa, faltam
formulacbes farmacéuticas pediatricas, cuidadores de saude e, frequentemente,
orientacdes aos pais destas criangcas que utilizam fracées de formas farmacéuticas
com dosagem adulta ou preparacgdes de prescrigdes inapropriadas de medicamentos
pelo ato de esmagar/amassar os comprimidos ou dissolver parte das capsulas na
agua. Existe atualmente pouco conhecimento sobre certos efeitos que o0s
medicamentos podem ter sobre as criancas, isto em parte é devido ao fato de que
menos experimentos clinicos sdo conduzidos em criangas do que em adultos. De
acordo com estudos publicados pela OMS em 2005, erros medicamentosos
potencialmente nocivos podem ser trés vezes mais comuns na populacao pediatrica
do que em adultos (WHO, 2007a).

A seguranca no uso de medicamentos € estabelecida principalmente por
meio de estudos com animais e dados adicionais obtidos dos ensaios clinicos e
relatos de caso referentes a efeitos adversos. Estabelecer a seguranca das drogas
em criancas € particularmente problematico pois existem dificuldades na
interpretacdo dos dados obtidos com animais e 0s ensaios clinicos geralmente ndo
incluem bebés/criancas, as quais podem responder aos farmacos de maneira
diferente dos adultos, devido as diferencas farmacocinéticas das drogas entre

adultos e criancas (HAWKINS et al., 1995).

Configuram-se como uma iniciativa importante para o Uso Racional de
Medicamentos (URM) em criancas a WHO Model List of Essential Medicines for
Children (Lista Modelo da OMS de Medicamentos Essenciais para Criangas),

lancada em outubro de 2007. Esta é uma lista minima de medicamentos essenciais
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necessarios para um sistema de cuidado de saude béasico as criancas, onde a
equivaléncia terapéutica é somente indicada com base em revisdes de seguranca e
efetividade e quando consistente com as diretrizes clinicas da OMS. Nesta lista de
medicamentos essenciais para criancas sdo usados simbolos que orientam o uso de
farmacos em criancgas, onde: [ procura indicar a performance clinica similar dentro
de uma classe farmacéutica; [g indica existir uma restricio de idade no uso do
medicamento e [R| lembra que o subcomité tem endossado o medicamento como
essencial, mas tem solicitado uma revisdo de seguranca e efetividade para confirmar
esta decisdo ou para expandir 0 uso para grupos de idades adicionais. O uso do
arsenal farmacoterapéutico existente no publico infantil €, muitas vezes, efetuado
sem critérios especificos para esta faixa etaria. Contudo, estas importantes
informacdes podem ser agregadas a pratica clinica médica, servindo de suporte ao
prescritor, principalmente no que se refere a restricdo do uso de medicamentos em
funcdo da idade (WHO, 2007c).

O uso de medicamentos em criancas € elevado e, mesmo quando mediado
por um profissional sanitario competente, tende a intercorréncias em funcéo da falta
de medicamentos com doses apropriadas para essa faixa etaria e de estudos
comprovando sua seguranca, em especial, quando da utilizacdo de medicamentos

ndo autorizados (Off Label) para o publico infantil.

2.2.1 Uso de Medicamentos ndo Autorizados ( Off Label ) em Criancas

O uso de medicamentos off label é, por definicdo, a utilizacdo de
medicamento ndo autorizado por uma agéncia reguladora. Entretanto, quando um
medicamento € aprovado pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)
para determinada indicacéo, isso ndo implica que esta seja a Unica possivel, outras
indicagbes podem estar sendo, ou vir a ser estudadas, as quais, submetidas a
ANVISA quando terminados os estudos, poderdo vir a ser aprovadas e passar a
constar da bula e, desta forma, ampliar o0 uso do medicamento para outra faixa
etaria, para uma fase diferente da mesma doenca para a qual a indicacdo foi
aprovada, ou para outra doenga, assim como 0 uso pode se tornar mais restrito do

gue inicialmente se aprovou. Quando o medicamento € empregado enquanto as
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novas indicacbes ndo sdo aprovadas, esta caracterizado o uso off label do
medicamento, ou seja, 0 uso nao aprovado, que ndo consta da bula. O uso off label
de um medicamento é feito por conta e risco do médico que o prescreve, e pode
eventualmente vir a caracterizar um erro medico, mas em grande parte das vezes
trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda n&o aprovado (ANVISA,
2005).

Existem restricoes de uso e recomendacdes para varios farmacos
amplamente utilizados em criancas no Brasil como, por exemplo, o ibuprofeno que
tem seu uso indicado apenas para criangcas maiores de trés meses, o paracetamol
gue nao tem uso indicado como antiinflamatério devido a falta de beneficio
comprovado para este efeito, a benzilpenicilina procaina que nao deve ser utilizada
em neonatos, o trimetoprim que sO deve ser usado em criancas maiores de seis
meses e a prometazina que somente deve ser utilizada para criancas maiores de
dois anos, entre outros (WHO, 2007c).

No Reino Unido foi observado que mais de 70% dos médicos generalistas
estdo familiarizados com o conceito de medicamentos off label e que 40% deles
estavam cientes desta prescricdo. As mais importantes fontes de informagédo para
prescricdo pediatrica foram o British National Formulary (81%), a experiéncia
pessoal (71%) e registros de prescricdo anteriores (45%). A raz&o mais comum para
a prescricao off label (para uma idade mais jovem do que o recomendado) foi que a
idade é menos importante que a dose. Entre as causas para esta prescricdo, 80%
dos entrevistados manifestaram sensibilizagdo e preocupacdo com 0 cenario
descrito. Quando questionados para classificar as mais importantes formas pelas
quais a prescri¢ao off label, no atendimento primario, poderia ser reduzida, 97% dos
inquiridos  classificaram a rotulagem clara e consistente seguido pelo
desenvolvimento de formulacdes pediatricas adequadas como mais importante do

gue o fomento de ensaios clinicos em criancas (EKINS-DAUKES et al., 2005).

Formulacdes pediatricas devem permitir exata administracdo da dose para
criancas de diversas idades e pesos, mas existem muitas lacunas no nosso
conhecimento sobre tais formulacbes e muitos desafios para a industria na
preparacao e disponibilizacdo de formula¢bes adequadas. Em farmacologia clinica e
pediatria, privilegia-se a substancia ativa ao se determinar a dosagem, efeitos
clinicos e reacdes adversas (NUNN; WILLIAMS, 2005).
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Para que tenhamos, no uso de medicamentos em criancas, um resultado
positivo no restabelecimento da saude e voltado ao seu uso racional, € premente
que sejam realizados Estudos de Utilizacdo de Medicamentos (EUM), os quais
podem fornecer diretrizes que promovam 0 bem-estar e a saude da crianca na

utilizacéo de farmacos.

2.3 Estudos de Utilizacao de Medicamentos (EUM)

Estudos de Utilizacdo de Medicamentos (EUM) sédo aqueles relacionados
com a comercializacdo, distribuicdo, prescricdo e uso de medicamentos em uma
dada sociedade, dando-se énfase as consequéncias médicas, sociais e econdmicas
(BRASIL, 1998). Sao estudos farmacoepidemiolégicos que visam esclarecer
aspectos relacionados ao uso de medicamentos, nos apresentando uma visao geral
ou mesmo de particularidades a respeito da questao da utilizacdo deste insumo em

uma dada populacéo estudada.

Em Farmacoepidemiologia, os estudos descritivos tém sido amplamente
utilizados para conhecer aspectos importantes na utilizacdo de medicamentos por
determinados grupos ou populacdes. Estes estudos buscam conhecer a interacéo
do uso de medicamentos com o0 processo global da assisténcia sanitaria, em que
ocorre o diagndstico e tratamento das doencas, uma vez que os medicamentos
estdo inseridos no modo como a cultura de uma sociedade assume a saude
(GOMES; REIS, 2001).

Identificam-se as seguintes estratégias e métodos empregados no campo da
utiizacdo de medicamentos: analise da oferta de medicamentos, estudos
guantitativos de consumo, estudos sobre a qualidade de consumo, estudos de
habitos de prescricdo médica, estudos de cumprimento da prescricdo e vigilancia
orientada para problemas (TOGNONI; LAPORTE, 1989).

O manual da OMS, Como investigar el uso de medicamentos en las
comunidades, permite acumular experiéncias valiosas e avancar no conhecimento
de como se utilizam medicamentos em instituicbes de satde e nas comunidades. E

um guia pratico de métodos, que pode ser utilizado com a finalidade de investigar o
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uso de medicamentos pelos usuarios para identificar problemas, formular

intervencdes e avaliar mudancgas (OMS, 2004).

Estudar a utilizacdo de medicamentos pode ajudar a identificar as
populacdes em maior risco do consumo daqueles inapropriados e subsidiar a
elaboracdo de Politicas Publicas que visem reprimir a venda e 0 uso de
medicamentos desnecessarios (WEIDERPASS et al., 1998).

O Avon Longitudinal Study of Parents and Children (ALSPAC), realizado na
Inglaterra, relata que aproximadamente % das criancas desta coorte foram expostas
a muitas formas de medicamentos antes do 8°més de idade. O uso de paracetamol
foi relatado para 94,7% das criangas com 4,5 anos e o0 uso de antibiéticos sistémicos
(principalmente amoxicilina), laxantes (destacando-se a lactulose), antidiarréicos
(sobretudo sais de reidratacdo), produtos para tosse e resfriado (diversos),
protetores de pele e emolientes, antipruriginosos topicos, anti-histaminicos e
produtos anestésicos locais, foram todos maiores aos 4,5 anos do que nas faixas
etarias mais velhas. Alguns medicamentos foram usados em criancas mais jovens
do que a idade para a qual eles foram licenciados e varios medicamentos de venda
livre (OTC's), que podem ser adquiridos sem a necessidade da apresentacdo de um
receituario médico e nao licenciados para uso nesta faixa etaria, foram relatados
como, por exemplo, o uso de descongestionantes e inalantes ndo licenciados para
criancas com menos de 3 meses de idade foram utilizados em mais de 6% da
coorte. O uso de medicamentos pelas criangas jovens € alto e ndo esta sempre em
conformidade com a especificacdo do produto (HEADLEY; NORTHSTONE, 2007).

Em estudo sobre a utilizagdo de medicamentos desenvolvido na Alemanha,
50,8% das criancas e adolescentes utilizaram pelo menos um medicamento nos
altimos 7 dias, sendo encontrada uma maior prevaléncia (74,9%) na faixa etaria de 0
a 2 anos. Ja em criancas oriundas de familias com baixo status socioecondémico foi
menos frequente o uso de medicamentos. Verificou-se uma maior frequéncia de
medicamentos utilizados para o tratamento de doencas do Sistema Respiratorio
(codigo ATC R: 16,8%), seguido pelo Trato Alimentar e Metabolismo (cédigo ATC A:
(6,0%) e Dermatoldgicos (codigo ATC D: 9,7%). A maior parte das drogas foram
prescritas por médico (58%), um quarto (25%) comprado sem receita médica e 14%
vieram de outras fontes (KNOPF, 2007).
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No inquérito sobre a administracdo de medicamentos para criangas jovens
no Reino Unido, a maioria das méaes (96%) relatou que seus filhos receberam
medicacdo, excluindo vacinas, durante os primeiros seis meses de vida e 35%
disseram ter administrado quatro ou mais classes farmacolégicas diferentes as
criancas. Sendo que o paracetamol foi administrado para 84% das criancas e 0s
antibioticos para 30% (HAWKINS et al., 1995).

A prescricdo de medicamentos, tomada como exposicdo numa coorte de
222 criancas durante os primeiros cinco anos de vida, mostra que esta coorte
recebeu 1.852 medicamentos, sendo o maior nimero de medicamentos prescrito ou
administrado entre sete e doze meses de idade. A maioria dos medicamentos (62%)
foi de preparados orais e 87% deles prescritos por duas semanas Ou menos.
Antibioticos, broncodilatadores e antifungicos representaram 80% dos tratamentos
medicamentosos (FOSARELLI et al., 1987)

No Brasil existem poucos estudos sobre a utilizagdo de medicamentos e, na
sua maioria, sao estudos quantitativos (MELO et al., 2006). Estudo da utilizacédo de
medicamentos pela populacdo brasileira revela que 49% da populacdo pesquisada
em 2003 relatou uso de medicamento no periodo recordatério de 14 dias e, para
25% destes, nenhum dos medicamentos foi prescrito por médico. Dentre os que
tiveram prescricdo médica, 13% ndo conseguiram adquirir todos os medicamentos
sendo que 55% destes alegaram questdes econdmicas para tal (CARVALHO et al.,
2005).

Em geral, lactantes devem evitar o uso de medicamentos durante este
periodo pois existem drogas incompativeis com o aleitamento, outras que requerem
suspensao temporaria, aquelas com efeitos desconhecidos nos lactentes, drogas
com efeitos significativos em alguns lactentes ou com recomendacfes sobre seu
uso, aquelas usadas clinicamente para induzir a lactacdo e, ainda, farmacos que
podem suprimir a lactagdo (CHAVES; LAMOUNIER, 2004).

O estudo da epidemiologia do consumo de medicamentos no primeiro
trimestre de vida demonstra que 65% das criancas consomem medicamentos no
primeiro més e 69% no terceiro més. O consumo ininterrupto, por um Més ou mais,
ocorre em 20% das mesmas e 0s principais motivos do consumo de medicamentos
no primeiro més de vida foram a colica (27%), o resfriado (22%) e a candidose oral

(11%). Ja no terceiro més de vida, os motivos justificadores do consumo foram o
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resfriado (24%), a célica (15%) e a fraqueza (12%). Primogénitos consumiram mais
medicamentos que 0s demais estando, assim, mais expostos a possiveis efeitos
colaterais. Os resultados reforcam a idéia de que desde a mais tenra idade as
criangcas sao acostumadas ao convivio com uma medicalizacdo exacerbada por
sintomatologias corriqueiras. Pode-se indagar, entdo, se n&o estaria sendo
preparado o caminho para a farmacodependéncia a medicamentos, ou mesmo, a
outras drogas (WEIDERPASS et al., 1998).

Em estudo desenvolvido na coorte de nascimentos de 1993 da cidade de
Pelotas - RS, entre os grupos terapéuticos mais consumidos no primeiro trimestre de
vida, temos no primeiro més os dermatoldgicos (33,5%), seguidos dos digestivos
(30,6%) e daqueles para o sistema respiratorio (19,6%). Ja4 no terceiro més de vida
destacam-se os do sistema respiratorio (23,1%), seguidos dos analgésicos (22,3%)
e de medicamentos para o sistema digestivo (17,2%) (WEIDERPASS et al., 1998).

Estudar a utilizagdo de medicamentos é possivel por meio de variadas
metodologias, entretanto, os estudos de coorte permitem uma cronologia na
observacdo dos acontecimentos, onde as exposicdes precoces sdo coletadas no

momento em que estéo ocorrendo.

2.4 Coortes de Nascimentos de Pelotas - RS

Um estudo de coorte € um agrupamento de pessoas, constituido de modo
gue nenhuma delas tenha experimentado o desfecho de interesse, mas que todas
possam experimenta-lo, estas pessoas entdo sdo observadas ao longo do tempo
(FLETCHER et al.,, 1996). Permitem observar os acontecimentos na ordem
cronoldgica real e saber o momento exato da exposicdo e do desfecho. Sdo estudos
caracterizados por um grupo de pessoas que tém algo em comum e que sao
acompanhadas ao longo do tempo, ndo havendo intervencdo do pesquisador, ou

seja, € observacional e realizado com duas ou mais investigacges.

Os estudos de coorte de nascimentos estido recebendo cada vez mais

atencao, pois caracteristicas do inicio da vida como o0 peso ao nascer, padrées de
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crescimento e amamentacdo, tém sido associadas a morbidade na infancia,
adolescéncia e também na vida adulta (VICTORA et al., 2006).

A cidade de Pelotas, situada no Estado do Rio Grande do Sul, Brasil,
destaca-se no cenario dos estudos epidemioldgicos de coorte, pela vanguarda neste
pais no desenvolvimento deste tipo de delineamento de investigacdo cientifica. Trés
trabalhos de acompanhamento prospectivo dos individuos que nasceram nesta
localidade, estdo sendo desenvolvidos atualmente com o objetivo de observar o
desenvolvimento de condicdbes e aspectos relacionados a saude coletiva,
principalmente materno-infantil. Os trés estudos que seguem em andamento até o

presente, foram iniciados em 1982, 1993 e 2004.

Assim, mantendo-se 0 espacamento temporal entre as duas primeiras
coortes, em 2004, uma terceira coorte de nascimentos foi iniciada em Pelotas. A
maior finalidade dessa nova coorte de 2004, a ser seguida a longo prazo, é manter
um registro das mudancas no perfil epidemiolégico da populacdo em relacdo aos
agravos e fatores de risco a saude. Esta série de coortes de nascimento coloca o
Brasil numa posicédo impar entre os paises em desenvolvimento, possibilitando que
se faca um estudo continuado de mudancas no perfil epidemiologico, bem como,
acompanhar as tendéncias mais recentes da investigacédo epidemioldgica e permite,

ainda, que novas hipoteses sejam incorporadas (BARROS et al., 2006).

Neste contexto, os estudos de coortes de nascimentos constituem-se num
importante instrumento da vigilancia epidemiologica e de medicamentos, e podem
ajudar a compreender as questfes inerentes a utilizacdo de medicamentos nas

populacoes.

2.5 Uso Racional de Medicamentos (URM)

De acordo com a OMS, o Uso Racional de Medicamentos (URM) estabelece
gue os pacientes recebam os farmacos em conformidade com suas necessidades
clinicas, em doses que atendam as suas necessidades individuais, por um periodo
adequado de tempo e a um custo acessivel para eles e sua comunidade (WHO,

1985). Pressupde uma utilizacdo de medicamentos que nao se desvie dos principios
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gue regem a farmacoterapia racional, baseados exclusivamente em critérios
cientificos e tendo o medicamento como um insumo de grande importancia na
manutencdo da saude tanto no nivel individual como coletivo. Garantindo, desta

forma, a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos utilizados.

Seu oposto, 0 uso ndo racional de farmacos, evidencia a necessidade de
conscientizacdo da classe médica e da populacdo sobre o verdadeiro papel dos
medicamentos no tratamento de saude (BRICKS; LEONE, 1996). O medicamento,
como insumo de saude, tem o seu consumo irracional difundido e consolidado pelas
praticas mercadolégicas da industria farmacéutica e pela inacessibilidade a um
atendimento médico e farmacéutico adequados, variaveis que vém a se somar,
reforcando-as a adesdo, por parte dos profissionais de saude e usuarios, ao
paradigma biomédico, cartesiano, do processo saude/doenca (BARROS, 2002). Os
padrées mais comuns de uso inapropriado de medicamentos compreendem o seu
uso em nao conformidade com a indicacado do prescritor, a automedicacdo, 0 uso
inadequado de antibidticos, o uso excessivo de injetaveis e de medicamentos
relativamente inocuos, utilizacdo arriscada de plantas medicinais, uso de
medicamentos combinados n&do essenciais e medicamentos desnecessariamente
dispendiosos (OMS, 2004).

O uso excessivo e irracional de medicamentos pode estimular uma demanda
desproporcional por parte dos pacientes e reduzir o acesso e os indices de
consultas devido a escassez de medicamentos e a perda de confianga por parte do

paciente no sistema sanitario (OMS, 2002).

No Brasil, em funcéo das condi¢des inerentes a formag¢do médica e a pratica
da medicina, € provavel que possam estar ocorrendo inadequacdes na utilizacéo de
medicamentos, mesmo quando prescritos por médicos. Ha escassez de informacdes
sobre consumo e prescricdo de medicamentos no pais nas diferentes faixas etérias,
inclusive em criangas (BRICKS; LEONE, 1996).

O mercado farmacéutico brasileiro € caracterizado pela predominancia de
insumos/produtos desnecessarios e intensamente propagandeados. E necessario o
desenvolvimento de a¢des destinadas a informar a populagéo sobre o uso adequado
dos medicamentos, de medidas que garantam a oferta de produtos necessarios,
eficazes, seguros e de custo acessivel (ARRAIS et al., 1997). Entretanto, o URM néo

se configura em uma area de acédo prioritaria dos governos nos paises de terceiro
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mundo, inexistem sistemas confidveis de informacdo em relagdo as ReacgOes
Adversas a Medicamentos (RAM) e a educagdo continuada ndo tem sua
implementacdo. O Brasil, como parte deste cenario, possui um longo caminho a

percorrer nesta tematica (BERIA et al., 1993).

Os Estudos de Utilizagdo de Medicamentos sdo imprescindiveis para a
deteccdo, analise e solu¢cdo de problemas oriundos do uso inadequado ou nédo
racional de medicamentos (MELO et al.,, 2006). Alguns medicamentos S&o
especialmente preocupantes quanto ao seu uso em criancas. Pode-se destacar o
alto consumo de &cido acetil salicilico que sabidamente estd associado com a
Sindrome de Reye (encefalopatia aguda associada com degeneragdo gordurosa do
figado) em criancas com doencas virais (BERIA et al.,, 1993). Outra questio
inquietante relaciona-se ao fato de que, embora a maioria dos farmacos seja
compativel com a amamentacéo, alguns medicamentos sdo contra-indicados nesta
fase e outros requerem cuidados devido ao potencial risco de desenvolverem efeitos
adversos em lactentes. E necessario maior conhecimento sobre os seus efeitos para
as criancas durante a amamentacdo seguindo-se o principio fundamental da
prescricdo que se baseia no conceito de risco/beneficio. E util, ainda, o
conhecimento dos fatores de sua seguranca nesse periodo, 0s quais podem estar
relacionados com o leite materno, com a mulher, com o farmaco ou com o lactente
(CHAVES; LAMOUNIER, 2004). Considerando-se que grande parte das lactantes
utiliza algum medicamento durante a lactacdo, € importante a divulgacdo de
conhecimentos sobre as propriedades dos medicamentos, visto que seu uso
inadequado pode levar a prejuizos, tanto pela passagem do medicamento através
do leite para o lactente, como pela interrupcéo precipitada do aleitamento materno.
Portanto, todos os cuidados devem ser tomados quanto a saude materno-infantil
neste periodo, devendo-se dar énfase especial & orientagdo para que todo e
gualquer tratamento da nutriz seja feito sob a supervisao e responsabilidade de um
profissional médico, desestimulando o perigoso habito da automedicacdo. (DEL
CIAMPO et al., 2007).

Compreender as condicbes necessarias para a superacdo do uso
inadequado de medicamentos pode ajudar a responder, pelo menos em tese,
porque a automedicacédo (uso de medicamentos néo prescritos) € tdo difundida em

NOSSO pais e apontar meios coletivos de superacéao.
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2.6 Automedicacao e Medicamentos de Venda Livre (OT C) em

Criancas

Automedicacdo é o0 uso de medicamento sem a devida prescricao,
orientacdo e/ou acompanhamento do médico ou dentista (BRASIL, 1998). Este ato,
em regra, é baseado em experiéncias prévias ou oriundas do senso comum, estando
geralmente associada a presenca de sintomatologias agudas como a dor, febre,
gripe ou resfriado e diarréia. Uma pratica muito comum, vivenciada por civilizacdes
de todos os tempos, e um procedimento caracterizado pela iniciativa do doente (ou
de seu responsavel/cuidador) em obter e utilizar um produto que acredita que |he
trara beneficios no tratamento de doencas ou alivio dos sintomas (PAULO; ZANINI,
1988). Acao esta estimulada por questbes econémicas, culturais, de acessibilidade

aos servicos de saude, influéncia da midia, entre outros.

No Brasil, existem trés grupos de venda a varejo dos medicamentos. 0S
denominados "de balcdo" ou de venda livre, vendidos sem necessidade de um
receituario meédico, os de "faixa vermelha", que devem ser vendidos perante a
apresentacdo de uma receita médica e os de "faixa preta”, onde o farmacéutico
retém a receita. Na pratica, infelizmente, a venda de medicamentos de faixa
vermelha em nosso pais € livre, permitindo desta forma o acesso ilimitado das
pessoas ao medicamento (BERTOLDI et al., 2005).

Estudo sobre os medicamentos procurados pela populacdo brasileira sem a
orientacdo de um profissional sanitario mostra que 44,1% dos farmacos buscados
compreendem medicamentos de faixa vermelha; 49,5% s&o combina¢gdes em doses
fixas; 52,6% possuem valor intrinseco nao elevado; 79% ndo constam da lista de
medicamentos essenciais da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e 72,2% nao
fazem parte da Relagcdo Nacional de Medicamentos — RENAME (ARRAIS et al.,
1997).

A automedicacdo, quando inadequada, pode tornar-se um fendmeno
potencialmente nocivo a saude, podendo acarretar diversas consequéncias como a
resisténcia bacteriana, reacdes de hipersensibilidade, dependéncia, sangramento
digestivo, enfermidades iatrogénicas e mascaramento de doencas evolutivas,

representando, portanto, problema a ser prevenido (ROZENFELD, 1997). Dados do
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Sistema Nacional de Informagfes Toxico-farmacoldgicas revelam que, de um total
de 20.534 registros de intoxicagao por medicamentos, 2,7% eram devidos a
automedicacao e 5,9% devido a erros de administracdo. O percentual de pessoas
intoxicadas devido aos medicamentos no ano de 2000 era de 14,73%, e em 2004
passou para 29%, sendo as criangas menores de cinco anos as maiores vitimas,
contribuindo com 35% desse total (SINITOX, 2004).

Em estudo de automedicacdo em criangcas com rinofaringite aguda, a média
de consultas pediatricas no ultimo ano foi de 4,5 e apenas 9% né&o fizeram consulta
pediatrica, entretanto, a pratica da automedicacdo nos quadros de resfriado foi de
74% (CANCELIER et al., 2006).

No Brasil, a automedicacdo é praticada principalmente por mulheres com
faixa etaria de 16-45. Realiza-se em 51% dos casos pela recomendacéo de pessoas

leigas e em 40% por meio de prescricdes anteriores (ARRAIS et al., 1997).

Estudo sobre automedicacdo em criancas e adolescentes traz que o0s
principais agravos a saude que motivaram a automedicacao nestes grupos foram a
tosse, o resfriado comum, gripe, congestao nasal ou bronco espasmo (17,2%); febre
(15%); cefaléia (14%); diarréia, “ma digestdo” e colica abdominal (9%). Tais
indicacdes se deram em 51% dos casos pela mée, em 20,1% pelos funcionarios da
farmécia, em 15,3% foram decorrentes de prescricdes anteriores para a crianga ou
outro membro familiar, em 7,8% pelos pais e em 1,8% por influéncia exercida pela
midia (PEREIRA et al., 2007).

Além desta complexa questdo da automedicagdo, temos ainda que
considerar a utilizagdo dos medicamentos de venda livre em criangas. Os
medicamentos de venda livre, também denominados OTC (Over The Counter), sao
agueles de livre acesso e que nao necessitam da apresentacdo de um receituario

médico para serem adquiridos pelos pais ou cuidadores das criancas.

O estudo intitulado "Seguimento Nacional de Saude Materno-Infantil”,
realizado nos Estados Unidos, mostrou que 53,7% de todas as criancas de trés anos
de idade estavam usando algum medicamento de venda livre. Os mais relatados
foram o paracetamol e medicamentos para tosse ou resfriado (66,7%). A alta
prevaléncia de uso tem ocorrido apesar da falta de provas cientificas sobre a eficacia

de certas classes de medicamentos de venda livre e dos riscos associados ao seu
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uso inadequado. A maioria das maes entrevistadas relatou que os episodios
recentes de doenca infantil (70%) foram tratados com medicamentos de venda livre
(KOGAN et al., 1994).

A escola de medicina de Atlanta nos Estados Unidos, durante estudo entre
uma centena de cuidadores (pais ou responsaveis), revelou que 77% de seus filhos
haviam utilizado medicamentos de venda livre nos ultimos 2 meses, e o paracetamol
foi o0 mais comumente utilizado. Apenas 30% dos cuidadores foram capazes de
demonstrar tanto uma dose correta quanto a medida com precisdo para a sua
crianga. Apesar de um grande numero de cuidadores administrar medicamentos de
venda livre as criangas, o conhecimento desses medicamentos, precisédo e rigor de

dosagem continuam sendo uma preocupacéao acentuada (SIMON; WEINKLE, 1997).

Uma vez descrita a complexidade envolvida na pratica da automedicacéo e
do uso de medicamentos de venda livre, cabe voltar a atengédo para os cuidadores
das criangas, os quais tém a ‘“responsabilidade” de manusear 0 insumo
medicamento, seja este fruto de uma prescricdo ou uma decisdo tomada em funcao

de sua percepc¢éo de saude da crianca em questao.

2.7 Cuidadores e a Medicacéao Infantil

A definicdo de cuidador é muito discutida, sendo considerado como o
membro da familia que prové cuidados ao paciente ou, ainda, como o principal
responsavel por prover ou coordenar 0s recursos requeridos pelo paciente
(GARRIDO; ALMEIDA, 1999). A denominacdo de cuidador, na maioria das vezes,
obedece a fatores relacionados com o parentesco, com o0 género (destacando-se o
feminino) com a proximidade fisica e afetiva (destacando-se a relagcdo entre pais e
filhos) (KARSCH, 2003; CATTANI; GIRARDON-PERLINI, 2004).

Diferentes fatores/elementos influenciam o0 uso de medicamentos,
fornecendo, assim, um quadro que permite relacionar o comportamento individual
guanto ao uso de medicamentos com o plano multi-estratificado que o determina.
Dentre eles a familia, a comunidade e as instituicbes de saude, entre outros.

Especificamente em relacdo a familia, as crencas individuais influenciam o modo
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como se usam 0s medicamentos e podem ter sido moldadas por integrantes da
familia nuclear ou da extensdo familiar. Sdo fatores importantes ao nivel familiar: a
percepcao da necessidade de tomar medicamentos, idéias proprias sobre a eficacia
e inocuidade, desconhecimentos que levam a politerapia, papel da familia em
relacio ao consumo de medicamentos, preco dos medicamentos, nivel de

alfabetizacao entre os consumidores e o0 “poder” dos medicamentos (OMS, 2004).

A ansiedade e inseguranca da familia, talvez estejam entre os fatores
determinantes do comportamento de consumo dos medicamentos em criangas, Visto
que se constata um maior consumo de farmacos entre os primogénitos (BERIA et
al., 1993). No processo de cuidado a saude, principalmente na fase inicial da vida, a
deciséo pelo uso ou ndo de dado medicamento frente a um agravo de saude nao é

uma atribuicdo exclusiva do profissional sanitario competente.

Dados sugerem que, mesmo sendo a prevaléncia da utlizacdo de
medicamentos prescritos maior em lactentes e pré-escolares, quanto menor for a
faixa etaria da crianca maior é a inseguranca dos cuidadores na aceitacdo de uma

orientacao leiga para a utilizagdo de farmacos nas criancas (PEREIRA et al., 2007).

E possivel que mies que amamentem exclusivamente suas criangas sejam
psicologicamente mais seguras e menos ansiosas. Este fato, aliado a uma melhor
saude do recém-nascido amamentado, poderia levar a uma menor utilizacdo de
medicamentos nestas criangas. Para criancas ndo amamentadas exclusivamente, o
consumo de medicamentos foi mais de duas vezes maior se comparado com

aguelas amamentadas exclusivamente (WEIDERPASS et al., 1998).

A frequiéncia do uso em criangas e adolescentes de analgésico-antipiréticos
e antiinflamatorios nao esteroidais foi significativamente mais elevada nos usuarios
em que seus cuidadores praticam a automedicacdo (PEREIRA et al., 2007). O
cuidador desta crianca, mesmo que permeado pela angustia mesclada com
incertezas do que é melhor para seu ente familiar, por vezes assume um papel que
nao é seu, ou seja, 0 de prescritor. Processo este que, devido a questdes culturais,
geralmente é exercido pela figura da mae, como aquela que deve “zelar” pelo

cuidado dos filhos.

Estudo onde 43% dos responsaveis pelas criancas ndo possuem ensino

fundamental completo, reflete o nivel de acesso a informacdo dos mesmos e isto
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poderia servir de explicacdo a alta prevaléncia de uso de medicamentos sem
prescricdo nas criangas. Mas, ao contrario do que se imagina, ndo sdo aqueles que
possuem menor informacdo que mais praticam a automedicacdo, mas sim aqueles
de maior grau de escolaridade, supostamente por disporem de maior informacéo, o
gue o0s torna mais confiantes e menos inseguros, auxiliando na “escolha” do
medicamento para a crianca (CANCELIER et al., 2006).

Examinando-se a tomada de decisdo dos pais sobre o uso de
medicamentos, na gestdo da doenca de sua crianca, o farmaco mais comumente
utilizado foi o paracetamol. Os pais geralmente desconhecem os potenciais efeitos
secundarios dos medicamentos e se utiliza de folhetos informativos como fonte de
informacédo. Decisbes de busca de aconselhamento sado influenciadas pela
severidade dos sintomas e pela experiéncia dos pais. Os fatores socioeconémicos,
idade e numero de filhos, bem como a idade dos pais, contribuem para a
complexidade de quantas vezes e que tipos de medicamentos sdo administrados as
criancas (BIRCHLEY; CONROQY, 2002).

A atitude dos pais acima de 30 anos de idade, bem informados e instruidos
em relacdo a prescricdo de antibidticos para criangas, revela que estes foram os
mais céticos quanto a este tratamento. Em casas mono parentais, as criangas
utilizaram mais antibiéticos do que aquelas vivendo em casas com os dois pais (p
<0,05), a ajuda de parentes levou a uma menor utilizacdo de antibioticos (p <0,01),
concluindo-se que a situacdo dos pais pode influenciar o uso de antibiéticos em
criancas, havendo, inclusive, muitas que estdo utlizando antibidticos de forma
demasiada (NORDLIE; ANDERSEN, 2004).

Os EUM constituem-se num importante instrumento que pode ajudar a
compreender as questdes inerentes a utilizacdo de medicamentos nas diversas
populacdes, seja esta utilizacdo um ato espontaneo ou motivado por seus
cuidadores. A Tabela 1 apresentada a seguir, configura-se num resumo dos
principais estudos de utilizacdo de medicamentos, envolvendo criangas, revisados

para esta dissertacao.
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Objetivo

Principais Resultados

e ANoO Idade ") Local Delineament
(anos) 0

01 2007 <15 - Mundial Revisao

02 2007 <12 - Mundial Guidelines

Inglaterra

03 2007 Oa75 14.062 (Sudoeste)

Coorte

04 2007 O0al7 17.450 Alemanha  Transversal

Relatar fatos sobre
criangas e
medicamentos

Determinar uma
lista modelo de
medicamentos
essenciais para
uso em criangas

Apresentar dados
sobre o uso de
medicamentos
pelas criancas

Coletar dados
sobre o0 uso atual
de medicamentos

em criancas e

adolescentes

> 50% da mortalidade infantil foi causada por doencas
gue poderiam ser tratadas com medicamentos essenciais.

Faltam formulacbes farmacéuticas pediatricas e
cuidadores de saude

Pais usam fragédo de formas farmacéuticas com dosagem
adulta ou preparacdes de prescri¢cdes inapropriadas

Formulacao da lista de medicamentos essenciais para um
sistema de cuidado de saude basico as criancas

Equivaléncia terapéutica embasada em seguranca e
efetividade, quando consistente com as diretrizes da
OMS

Estabelecimento de faixas etarias limites para uso dos
medicamentos em criancas

¥, foram expostas a medicamentos antes do 8°més
Uso de varios produtos OTC (néo licenciados)

Alto uso de medicamentos por criangcas jovens e nem
sempre em conformidade com a especificacdo do produto

50,8% das criancas e adolescentes utilizaram pelo menos
1 (uma) medicacgdo nos ultimos 7 dias, sendo encontrada
uma maior prevaléncia (74,9%) entre 0 a 2 anos

Criancas oriundas de familias com baixo status
socioeconbmico €& menos freqiente uso de
medicamentos
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Idade

Delineament

ne Ano N Local Objetivo Principais Resultados
(anos) 0
dentifi Prevaléncia da automedicacéo de 56,6%
<18 Limeira e ! enItJ car a Principais responsaveis e indutores foram as maes (51%)
05 2007 Adi 744 Piracicaba  Transversal Prevalencia e o Aqi i ili .
media de padrdo de Grupos farmacologicos mais utilizados: AINES (53%),
6,6 (SP) automedicagdo  1rato Respiratério (15%), TGl (10%) e Antibicticos
Sistémicos (9%)
Conhecer 68% delas referiram ter utlizado um ou mais
R 0 . . - 0 .
<6 EMRP- Transversal ut|I|_zagao de 93% destas seguiram prescricao meédicas e 7% o fizeram
06 2007 502 o medicamentos por conta propria
meses USP (SP) descritivo d iod _ _ . o
urante o periodo  Medicamentos mais utilizados foram: ferro e vitaminas
de aleitamento  (599), analgésicos/antitérmicos/antiinflamatorios (15%),
materno. hormdnios (12%), antibiéticos (7%) e antieméticos (2%)
Existem poucos EUM no Brasil, na maioria sédo estudos
_ guantitativos e somente alguns utilizam o sistema ATC
: Confirmar a ~ o o .
Nacional . . A Os EUM séo imprescindiveis para a deteccédo, analise e
07 2006 - Reviséo importancia dos ~ . :
(BR) EUM solugéo de problemas oriundos do uso de medicamentos
Perspectivas de aplicacdo dos EUM na gestao publica de
recursos destinados a saude
Pelotas Aygtargﬁggt'giose: Coletadas informagdes sobre uso de medicamentos nas
08 2006 Oal 4.558 Coorte pre € p : visitas de 3 e 12 meses da coorte de nascimentos de
(RS) morbimortalidade

infantil

2004
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* Idade

Delineament

ne Ano N Local Objetivo Principais Resultados
(anos) 0
_ Prevaléncia de automedicacgéao de 74%
<12 Determinar a - : , : x
bars lnci q Individuos com maior grau de escolaridade/informacéo
09 2006 Adi 151 Tubarao Transversal ~Prevalenclatsode o5 os gue mais praticam a automedicacao
media de (SC) medicam. em . . -
4,5 rinofaringite aguda ©S ,m_edlcam_er,]tos_ mais u_'_ullza_dos foram  os
analgésicos/antitérmicos com frequéncia de 59%
b Verificar o efeito  N&o houve prejuizo na estatura e peso corporal quando
orto do uso de se utilizou corticosteroides nas doses preconizadas
10 2006 3al6 140 Alegre Coorte . . _ a . :
(RS) COFtICOS.tGFOIdeS Foi observada uma tendéncia para menor crescimento
em criangas naquelas que faziam uso de beclometasona p6
Identificar Mais de 70% dos médicos generalistas estédo
346 experiéncias da  familiarizados com o conceito de medicamentos off label
o g - , prescricao e que 40% deles, estavam cientes desta prescri¢éo
11 2005 pediatrica meédicos Escdcia Prospectivo o L .
Gerais pediatrica de Entre as causas para esta prescricdo, 80% dos inquiridos
produtos manifestaram sensibilizacdo e preocupacdo com o
off label cenério descrito
O n°medicamento(s) utilizado(s) esta relacionado com a
Avaliar a utilizagdo 9ravidade do diagnéstico
dos medicamentos Em 97% dos internados houve a prescricdo de pelo
o HFCP . - . . A
12 2005 pediatrica 136 (SP) Transversal em pacientes menos um antimicrobiano, com maior frequéncia para a

pediatricos
hospitalizados

ampicilina (27%), cefalotina (18%) e amicacina (9%)

As doses foram utilizadas tanto abaixo do minimo, como
acima do maximo recomendado
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ne’  Ano ldade N Local Delineament Objetivo Principais Resultados
(anos) 0
Alguns farmacos séo contra-indicados e outros requerem
cuidados devido ao potencial risco de efeitos adversos
Rio d Contribuir com  €m lactentes ou reducéo da lactagao
lo de .. informacdes parao E necessario maior conhecimento sobre os efeitos para a
13 2004 lactantes - Janeiro Revisao , ) ~
(RJ) URM durante a  crianca dos medicamentos durante a amamentacao
amamentacao O principio fundamental da prescricdo de farmacos as
maes em periodo de lactacdo baseia-se no conceito de
risco/beneficio
12% das RAM em criancas hospitalizadas e 39% das
RAM que causaram hospitalizacdo foram fatais ou
- Revisio Explorar as colocou em risco a vida dos pacientes _
o Cortal _ te\r/n’t' informacbes de  Uso nosolégico e ambulatorial do medicamento €é
14 2004 pediatrica ©° (;Je 0s o(élE(;za Z': :Su? dlgg estudos coorte  diferente
sobre aincidéncia RAM aumenta proporcionalmente ao tempo de internacéo
coorte de coorte . . -
de RAM e ao numero de medicamentos utilizados
Ha escassez de publicagdes sobre RAM em pediatria e a
pesquisa em farmacovigilancia no Brasil é incipiente
Antibioticos prescritos para 77% dos diagndsticos,
Cidade do Retrospec- Avaliar o uso de  Principalmente: penicilina, cefalosporinas e macrolideos
15 2003 <16 5.553 México tivo : antibidticos para o Média de drogas prescritas por paciente de 5,6 farmacos
Observacio- de IRA o . o .
(MX-DF) nal tratamento de Clinicos gerais tendem a prescrever antibiéticos mais

freqUentemente aos grupos mais jovens (< que 1 ano)
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* Idade

Delineament

ne Ano N Local Objetivo Principais Resultados
(anos) 0
Em criangas < 1 ano as suspeitas de eventos adversos
, foram de 18,4% no sexo masculino contra 2,6% do sexo
Es__tha_r a feminino e, entre 1-5 anos, 23,7% contra 13,2%
frequéncia de . . . . . A
HC i Substancias mais envolvidas: antiinfecciosos sistémicos
. possiveis eventos - o ~ e
16 2003 <15 1.443 Unicamp  Transversal adversos a (amoxacilina 17%); antibiticos ndo especificados (5,8%);
(SP) medicamentos em amoxacilina+clavulanato, ~ cefalexina e vacina oral
criancas Poliomielite (3,8%); drogas que atuam no SNC:
carbamazepina (3,8%), ac. valpréico, levomepromazina,
fenobarbital, dipirona e nitrazepan (1,9%)
Ava!iaNr a q Classes terapéuticas mais prescritas, conforme ATC
<dia d HMI %rlescrlgato € foram: SNC (109%), antiinfecciosos de uso sistémico
17 2002 me2 5"7 € 33 Brasilia  Transversal maepr'g\"’/‘g(‘for;‘/)snggo (82%) e sistema respiratorio (69%).
’ (DF) e Medicamentos mais prescritos: dipirona (88%), fenoterol
licenciados em o o 0
pediatria (30%) e penicilina G (25%)
65% das criangas consumiram medicamentos no 1° més
Descrever padrdes € 69% no 3°més de vida
Pelotas de consumo de  Consumo ininterrupto, por um més ou mais, ocorreu em
18 1998 0a0,25 655 (RS) Coorte medicamentos 20% das criangas

durante o 1°Trim.
de vida

Primogénitos consumiram mais medicamentos. Criancas
nao amamentadas exclusivamente, consumiram mais que
duas vezes medicamentos




Tabela 1. Estudos de Utilizagdo de Medicamentos — EUM (continuagao)

34

* Idade

Delineament

ne Ano N Local Objetivo Principais Resultados
(anos) 0
Est!mar on°de 96% das maes relataram que seus filhos tinham recebido
Rei crlangags que medicacdo, excluindo vacinas, durante os primeiros 6
19 1995 0-05  6.973 €ino Coorte recebem meses de vida.
Unido medicamentos, % tinh dado d q i dif
nos primeiros 6 3|5A) tmfam alp_ rogas de quatro ou mais diferentes
meses de vida classes farmacoldgicas.
53,7% das criangas estavam usando algum medicamento
Est|mar a Prev. de Venda Iivre (OTC)
uso recente de Os mais comumente relatados foram o paracetamol e
- : . . o
20 1994 3 8.145 E U Lgnﬁltudlnal mec(l;ca}mentoos_l_((j:e medlcamentoAs p'ara tosse ou resfrlac'io (66,7%).
(Follow-up)  venda livre ( ) A alta prevaléncia de uso tem ocorrido apesar da falta de
em criancas de  provas cientificas sobre a eficacia de certas classes de
idade escolar medicamentos OTC e dos riscos associados ao seu uso
inadequado.
. Investigar os
Hibrido — ~ .
Estudo padrdes de O consumo global alcangou 56% das criangas
consumo de : Lo A
: 60% dos medicamentos eram indicados por meédicos
21 1993 29a44 4746  Deotas o tansversal g0 entos na > e T . g
(RS) aninhado em coorte de Ser primogénito foi fator de risco para o consumo
es_tud_o nascimentos de  Houve um alto consumo de Acido Acetil Salicilico
longitudinal
1982
Legenda:

01 - (WHO, 2007a)
02 - (WHO, 2007c¢)



03 - (HEADLEY; NORTHSTONE, 2007)
04 - (KNOPF, 2007)

05 - (PEREIRA et al., 2007)

06 - (DEL CIAMPO et al., 2007)

07 - (MELO et al., 2006)

08 - (BARROS et al., 2006)

09 - (CANCELIER et al., 2006)

10 - (AREND et al., 2006)

11 - (EKINS-DAUKES et al., 2005)

12 - (IFTODA et al., 2005)

13 - (CHAVES ; LAMOUNIER, 2004)

14 - (SANTOS ; COELHO, 2004)

15 - (PELAEZ-BALLESTAS et al., 2003)
16 - (TOLEDO, 2003)

17 - (MEINERS ; BERGSTEN-MENDES, 2002)
18 - (WEIDERPASS et al., 1998)

19 - (HAWKINS et al., 1995)

20 - (KOGAN et al., 1994)

21 - (BERIA et al., 1993)
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3- JUSTIFICATIVA

Estudos desenvolvidos especificamente com criangcas em seus primeiros
anos de vida sao oriundos geralmente de paises desenvolvidos onde o
medicamento tem seu uso racional mais consolidado. Existem poucos estudos
populacionais sobre o uso de medicamentos nos primeiros anos de vida, tanto no
Brasil quanto internacionalmente e estudos longitudinais sdo mais raros ainda. A
maioria dos estudos € transversal e refere-se a utilizagdo de medicamentos em
idades variadas, realizados em instituicdes como creches, hospitais ou ambulatérios,

objetivando a verificacao do efeito de determinado farmaco ou patologia especifica.

Estudos longitudinais possuem a vantagem de propiciar o reconhecimento
das caracteristicas precoces que podem influenciar o uso de medicamentos. Como,
por exemplo, no estudo da epidemiologia do consumo de medicamentos no primeiro
trimestre de vida, onde foi evidenciado o fato de que primogénitos consomem mais
medicamentos que os demais, estando, assim, mais expostos a possiveis efeitos
colaterais (WEIDERPASS et al., 1998).

A vantagem de coletar dados sobre o uso de medicamentos em criangas a
partir de seus pais, em oposi¢cdo a busca de tal informacéo por meio de registros
meédicos ou base de dados relativos a prescricdo, € que 0s pais se encontram em
melhor condicdo de saber o que foi realmente administrado a crianga, pois alguns
farmacos podem ser prescritos, mas ndo administrados a crianca. Além disso, a
coleta a partir dos pais inclui potencialmente dados sobre medicamentos obtidos de
outras fontes, como € o caso da indicacao na farmacia, de amigos, dos vizinhos e de
outros profissionais da saude (HEADLEY; NORTHSTONE, 2007).

No uso de medicamentos em pediatria, deve-se considerar o potencial risco
de desenvolvimento de efeitos adversos em lactentes (CHAVES; LAMOUNIER,
2004), o risco potencial para intoxicagdo (BERIA et al., 1993) e que erros
medicamentosos potencialmente nocivos, podem ser trés vezes mais comuns na

populacdo pediatrica do que nos adultos (WHO, 2007a).

Considerando-se que ocorre no Brasil uma pratica indiscriminada da

utilizacao de farmacos entre as criangas, caracterizada pela automedicacéo, temos,
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entdo, a conformacdo de uma grande questdo de saude publica, onde o uso de
medicamentos pode ser considerado como um fator de protecdo ou de risco a
saude. Protecdo se utilizado de forma adequada e risco se houver uma utilizacéo
nao racional do mesmo, a qual podera acarretar ineficacia do tratamento ou, até

mesmo, uma intoxicacao.

Assim, faz-se necessario estudar o perfil de utilizacdo de medicamentos em
criancas nos seus primeiros anos de vida, no que se refere aos grupos
farmacolégicos com maior prevaléncia de uso, tipo de indicagdo que o motivou,
fatores associados ao uso destes medicamentos e ao processo de automedicacao,
namero de farmacos utilizados, forma de aquisi¢cdo, se este uso se da de forma
esporadica ou continua, para compreender a forma como esta sendo realizada a
utilizacado dos farmacos, ou seja, de forma racional ou irracional. Além do que, uma
abordagem adequada de tais aspectos proporcionard significativo avanco neste

campo de conhecimento.

No Brasil, uma combinacdo de fatores concorre para uma utilizagdo néo
ideal de medicamentos: 0 acesso a medicamentos ainda € restrito, sua utilizacao
assume uma funcdo simbdlica de saude, a possibilidade de pratica da
automedicacdo € um fato cristalizado na cultura popular e a caréncia de recursos
financeiros para a satude € uma constante. Neste contexto, o conhecimento sobre a
utilizacdo de medicamentos em criancas até dois anos de idade, pode servir como
ferramenta de auxilio na formulacéo de Politicas Publicas que busquem a otimizagao
dos recursos existentes e uso racional dos medicamentos, objetivando, desta forma,

a melhoria da salde das criancas nos seus primeiros anos de vida.



38

4- OBJETIVOS

Embasado nos objetivos foram construidas duas propostas de artigos, que
estdo descritas nas paginas 64 e 69 respectivamente, e tém seus titulos abaixo

relacionados:

Artigo 1 - Perfil da utilizacdo de medicamentos em criancas da coorte de

nascimentos de Pelotas, 2004 - RS aos 3, 12 e 24 meses de idade.

Artigo 2 - Fatores associados ao uso de medicamentos em criangas da
coorte de nascimentos de Pelotas, 2004 - RS aos 3, 12 e 24 meses: Um estudo

prospectivo.

4.1 Geral

Estudar o perfil da utilizagdo de medicamentos nas criangas da coorte de
nascimentos de 2004 de Pelotas-RS, nos primeiros anos de vida.

4.2 Especificos

Referentes a proposta do Artigo 1

— Descrever caracteristicas demograficas, socioeconémicas e relacionadas a

saude das criancas e suas respectivas maes.

— Descrever as caracteristicas medicamentosas das criangas aos 3, 12 e 24

meses.

Referente a proposta do Artigo 2

— Estimar a prevaléncia do uso de medicamentos aos 3, 12 e 24 meses;
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— Estudar fatores associados ao uso de medicamentos aos 3, 12 e 24 meses
guanto as caracteristicas Demograficas e Socioecondmicas, Relacionadas a saude e

Medicamentosas.
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5- HIPOTESES

— A prevaléncia do uso de medicamentos diminui com o aumento da idade.

— O uso de medicamentos sera mais prevalente nas criangas dos seguintes
grupos: maes de cor branca; maes de menor idade; nivel socioeconémico elevado,
maes com maior escolaridade, maes que possuem plano de saude; criangcas que
possuem plano de saude; percepcédo de saude da crianca por parte da mae como
ruim/muito ruim; ocorréncia de internagdo hospitalar; constatacédo de problema de
saude na crianga no momento do parto; utilizagdo de UTI neonatal; ter baixo peso ao
nascer; nao nascerem a termo; ser primogénito; menor tempo de amamentacéo e de
maes que apresentaram morbidade gestacional. N&o havera diferenca na

prevaléncia de uso em relacdo ao sexo da crianca e tipo de parto.
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6- METODOLOGIA

Este estudo foi realizado na zona urbana dos municipios de Pelotas, situado
a 250 km ao sul da capital Porto Alegre e que conta com cerca de 350 mil habitantes
e de Capéo do Leao (Bairro Jardim América), situados no Estado do Rio Grande do
Sul e localizados no extremo sul do Brasil, proximos a fronteira com o Uruguai e
Argentina. Estes municipios possuem como principais atividades econdmicas a
agricultura, a pecuaria e o comércio. Todas as criancas pertencentes a esta coorte
foram identificadas e suas foram maes convidadas a fazer parte do estudo

referéncia.

6.1 Delineamento

O delineamento do estudo é transversal aninhado em um estudo de coorte e
o método escolhido para esta pesquisa foi o quantitativo, utilizando dados oriundos

da coorte de nascimentos de Pelotas, a qual teve inicio em 2004.

6.2 Populagao em Estudo

A amostra desta coorte € composta por 4.263 criancas nascidas em 2004 na
cidade de Pelotas e Capao do Ledo (Jardim América) — RS e que continuam a ser
acompanhadas. Do total de criancas elegiveis, mais de 99% foram recrutadas para o
estudo logo apds o nascimento. A taxa de seguimento foi de 95,7% aos trés meses,
de 94,2% aos 12 meses e de 93,4% aos 24 meses de idade. O estudo aos trés
meses de idade contou com 3.985 criangas, aos 12 meses com 3.907 e aos 24
meses com 3.868 criangas. Os elegiveis, nimero de entrevistados, Obitos, perdas,
recusas e taxa de seguimento, em cada estudo, estdo representados na Figura 1

(diagrama).

No estudo perinatal, eram elegiveis todos os recém-nascidos vivos e 0s

natimortos com pelo menos 500g e 20 semanas de idade gestacional, cujas maes
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residiam na zona urbana da cidade. Mais de 99% dos partos ocorreram nos
hospitais do municipio, dois destes universitarios, sendo registrados em formulario
proprio a partir do livro de registro de enfermagem dos referidos centros obstétricos.
Em paralelo, os registros do Sistema de Informacdo de Nascidos Vivos (SINASC)
foram rastreados objetivando encontrar e entrevistar no domicilio as méaes de
criangas nascidas fora dos hospitais. Dentro das primeiras 24 horas ap0s o parto
foram realizadas as entrevistas com a mée, assim como a avaliagdo do recéem-
nascido. Na visita de trés meses de idade, todas as criancas da coorte foram
buscadas para o primeiro acompanhamento, excluindo-se as sabidamente falecidas.
Maes que haviam se mudado para outros municipios ndo foram entrevistadas. As
maes foram contatadas por telefone e convidadas a realizar as entrevistas em local
de sua preferéncia. Para essa entrevista determinou-se uma janela de tempo de sete
dias, incluindo o dia em que a crianga completava trés meses e os trés dias
anteriores e posteriores, sendo que 85% das entrevistas foram realizadas dentro
desse periodo. O questionario apresentava uma estrutura semelhante ao do estudo
perinatal. O segundo acompanhamento foi realizado aos 12 meses de idade a todas
as criangas pertencentes a coorte e que se supunham vivas, incluindo aquelas cujas
maes se recusaram a participar na visita dos trés meses. Foi realizado contato
telefénico e agendada a entrevista. Tentou-se localizar maes que haviam mudado de
cidade por ocasido da visita anterior. Assim como na visita dos trés meses, as maes
residentes fora do municipio ndo foram entrevistadas, somando 172 perdas. Foi
estipulada uma janela de 15 dias para a realizagdo da entrevista, incluindo o dia do
aniversario da crianca e 0s sete dias imediatamente anteriores e posteriores
(BARROS et al., 2006).

O terceiro acompanhamento foi realizado na visita de 24 meses de idade,
sendo o contato com as maes realizado por telefone, agendando-se o dia e horario
da entrevista. Algumas méaes que residiam fora do municipio de Pelotas também
foram entrevistadas. Perdas e recusas totalizaram 235 criancas, que na sua maioria
foram devido a mudanca de domicilio ou em funcdo da perda de guarda da crianca.
A janela estipulada para a realizacdo da entrevista neste estudo foi de 15 dias antes
e depois do dia do aniversario da crian¢ca. Em 2008 esta sendo realizada a coleta de

dados referentes ao estudo de 48 meses de idade das criancas desta coorte.
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Figura 1. — Diagrama indicando o numero de nascimentos, perdas e recusas, 0bitos,
elegiveis, entrevistados e taxa de seguimento da coorte de nascimentos de Pelotas,

2004.

Nativivos da zona urbana de
Pelotas* em 2004: 4.263

iy

Populacao da coorte de
Pelotas, 2004 no estudo
perinatal: 4.231

I

Obitos: 65

Iyl

Visita de 3 meses de idade
Elegiveis: 4.166
Entrevistados: 3.985
Taxa de sequimento: 95,7%

Iyl

Obitos: 17

Il

Visita de 12 meses de idade
Elegiveis: 4.149
Entrevistados: 3.907
Taxa de sequimento: 94,2%

I

Obitos: 06

Il

Visita de 24 meses de idade
Elegiveis: 4.143
Entrevistados: 3.868
Taxa de sequimento: 93,4%

Perdas e Recusas:

32 (0,75%)

Perdas e Recusas:
181

Perdas e Recusas:
242

Perdas e Recusas:
275

Fonte: Adaptado e atualizado de (BARROS et al., 2006) por (OLIVEIRA, 2008).
*Criancas nascidas de mées residentes no bairro Jardim América, contiguo a zona
urbana de Pelotas, mas pertencente ao municipio de Capéo do Leéo.
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6.3 Célculo da Amostra

Como a coleta de dados ja foi realizada e, sendo a amostra composta por
3.985 criangas aos 3 meses, 3.907 aos 12 meses e 3.869 aos 24 meses, serdo
demonstrados calculos de erros maximos permitidos para os estudos de prevaléncia
e calculos de poder para detectar as associacfes de interesse do estudo, exceto

para as analises meramente descritivas.

Serdo também demonstrados célculos de estimativa de erro maximo para a
amostra estudada, levando em consideracdo um IC de 95%, para se estimar a
prevaléncia dos desfechos em estudo, e calculos de poder para deteccdo das

associacOes entre as variaveis independentes e os desfechos.

6.3.1 Referente a proposta do artigo 1

Considerando uma estimativa de prevaléncia nas faixas etarias aos 3, 12 e
24 meses de idade entre 50 e 70%, as amostras dos referidos estudos teréo erro
maximo de 1,6 pontos percentuais para estudo de prevaléncia do uso de

medicamentos, utilizando-se um recordatoério de 15 dias anteriores a entrevista.

6.3.2 Referente a proposta do artigo 2

Considerando as amostras dos estudos nas faixas etarias de 3, 12 e 24
meses de idade, os calculos de poder para o estudo de deteccdo das associacbes

entre as variaveis independentes e o desfecho estdo apresentados na tabela 2.
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Tabela 2. Estimativa de poder do estudo para avaliar as exposic¢oes.

Razao Prevaléncia Prevaléncia
Exposicao/ Nao de Uso de de Uso de Poder n
posi¢ Exposto Medicamentos Medicamentos
Estudo , ~ (%)
) nos Expostos nos Nao
Exposto (%) Expostos (%)
DEMOGRAFICAS
3m 1:1 65,3 64,7 5 3.142
Sexo 12m 1:1 65,9 62,7 50 3.569
(feminino)
24m 1:1 55,6 53,6 20 3.298
3m 2:7 66,7 59,1 90 2.511

Cor da pele da
mae 12m 2:7 66,0 61,1 70 3.527
(n&o branca)

2am 27 56.6 48,3 90  2.259

3m 151 66,4 64,1 30  3.880

ldade damae ., ;5,4 63,0 52.8 90  1.063
(jovens)

24m 151 52,7 48,8 65 3873

SOCIOECONOMICAS

i 3m 4:1 66,4 56,9 90 1.785
Nivel

socioecondmico 12m 4:1 71,7 49,2 90 330
(ricos)

24m 4:1 64,6 43,8 90 400

3m 56:1 75,9 48,7 90 2.052

Escolaridade da ,, = gg4 68,8 44,4 90  2.622

mae (menor)
24m 56:1 58,1 37,1 90 3.534
3m 2:1 70,4 62,8 90 1.881

A mée possuir
plano de saude 12m - - - - -

(sim) 24m ] ] ] ] ]

Crianga possuir
plano de saude 12m 2:1 71,9 60,2 90 810

(sim)
24m 2:1 61,0 50,8 90 1.161




46

Tabela 2. Estimativa de poder do estudo para avaliar as exposi¢des. (continuacao)

Razao Prevaléncia Prevaléncia
ExpOSiCAo/ N&ao de Uso de de Uso de Poder n
posi¢ Exposto  Medicamentos Medicamentos
Estudo ~ (%)
: nos Expostos nos Nao
Exposto (%) Expostos (%)
RELACIONADAS A SAUDE

Percepcdode  3ym 3 71,4 56,7 90 632

saude da
crianca pela 12m 3:2 80,9 58,0 90 193

mae (excelente .

Ocorréncia de 3m 13:1 80,2 63,9 90 1.288
Internacao 4, 45 67,8 63,6 55 3.955
hospitalar

(sim) 24m 9:1 57,5 54,4 20 3.970
Constatacio de 3y 71 73,0 63,9 90  2.616
problema de
saude no 12m 7:1 69,2 63,7 65 3.936
momento do .
parto (sim) ~ 24m 71 58,7 54,0 45 3.648
e 3m 1:2 79,9 64,2 90 403
Utilizacao de
UTI neonatal 12m 1:2 71,1 62,6 90 1.491
(sim)
24m 1:2 64,1 51,4 90 743
Baixo peso ao 3m 9:1 74,6 64,0 90 2.320
nascerda o5 g 69,6 63,9 55 3.590
crianga
(sim) 24m 1:9 54,7 54,0 4 3.846
. 3m 4:1 70 63,7 90 3.775
Nascimento a
termo ou nao 12m 4:1 66,9 64,2 25 3.500
(prematuro)
24m 1:4 55,5 53,9 10 3.139
_ 3m 3:2 69,9 61,8 90 1.550
Ser a crianga o
primogénito 12m 3:2 70,1 60,6 90 1.140

(sim)
24m 3:2 57,8 52,6 80 3.070
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Tabela 2. Estimativa de poder do estudo para avaliar as exposi¢des. (continuacéo)

Razéo Prevaléncia Prevaléncia
ExpOSiCAo/ Nao de Uso de de Uso de Poder N
posi¢ Exposto Medicamentos Medicamentos
Estudo ~ (%)
: nos Expostos nos Nao
Exposto (%) Expostos (%)
Tempo de 3m 3:1 72,0 62,4 90 1.396
argam‘?”ta‘?ao 12m 23 65,7 61,7 70 3.808
a crianca
(menor) 24m 1:3 55,5 52,1 40 3.483
3m 1:1 67,6 62,8 80 3.172
Tipodeparto 0 4. 68,6 60,6 90  1.548
(cesariana)
24m 1:1 59,5 50,6 90 1.354
A 3m 1:4 66,5 59,0 90 2.788
Existéncia de
morbidade 12m 1:4 64,8 62,8 18 4.168
gestacional
24m 1:4 55,6 50,4 75 4.102

Para a maioria das variaveis nos diferentes estudos (3, 12 e 24 meses)
verificou-se um poder para detectar diferencas estatisticamente significativas de 80%
ou mais. Em alguns estudos, certas variaveis apresentaram baixo poder estatistico,
devido a baixa magnitude dos riscos relativos (RR < ou = 1,1), o que indica um valor

de risco irrelevante em termos de saude publica.

6.4 Instrumentos para Coleta de Dados

Foram elaborados questionarios especificos para cada visita (perinatal, 03,
12 e 24 meses de idade) os quais foram, por meio de entrevista presencial,
aplicados as mdaes das criancas durante as visitas domiciliares realizadas as
criancas que pertencem a coorte de 2004, em cada um dos momentos acima

citados.
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Nestas visitas foi utilizado um questionario padronizado, pré-codificado e

com poucas questdes abertas.

- O questionario de visita perinatal foi composto por 9 blocos:

>

Identificagcao

Parto e saude do recém-nascido

Pré-natal e morbidade gestacional

Historia reprodutiva

Caracteristicas da mée e habitos de vida
Caracteristicas do trabalho, do pai e renda familiar
Exames da mée no pré-natal

Exame fisico do recém-nascido

A I 0 mmogoOonO W

Dados para contato

- O questionario de visita aos 3 e 12 meses foram compostos por 9 blocos:

Identificagcao

Cuidado e alimentacéo da crianca

Saude da criancga

Caracteristicas da mée, da familia e do domicilio
Gastos com saude

Saude da mae e contracepcéao

Habitos de vida

I @ M m oo m >»

Pastoral da crianca

Antropometria

- O gquestionario de visita as 24 meses foi composto por 8 blocos:

Identificagcao

Parto e saude do recém-nascido

Pré-natal e morbidade gestacional

Historia reprodutiva

Caracteristicas da mée e héabitos de vida
Caracteristicas do trabalho, do pai e renda familiar
Exames da mée no pré-natal

I @ M m oo ® >»

Exame fisico do recém-nascido
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K  Dados para contato

- O questionario de visita as 48 meses foi composto por 8 blocos:

Identificacéo

Cuidado e alimentag&o da crianca

Saude da crianca

Caracteristicas da mée, da familia e do domicilio
Gastos com saude

Saude da mée e contracepcao

Antropometria

OO Mmoo OO W >»

Observacgdes da entrevistadora

Utilizou-se, ainda, um questionario especifico para o segundo recém-nascido
no caso de partos gemelares, evitando-se, assim, repeticdo desnecessaria de

perguntas.

6.5 Variaveis em Estudo

6.5.1 Exposicoes

Na presente investigacdo serdo utilizadas variaveis de exposicdes
contemporaneas e precoces do estudo da coorte de nascimentos 2004 da cidade de
Pelotas-RS, relativas as visitas de 3, 12 e 24 meses. Algumas variaveis
concernentes a visita perinatal também seréo utilizadas estando todas discriminadas

na tabela 3.
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Tabela 3. Exposi¢cdes em estudo - varidveis independentes.

VARIAVEIS

CARACTERISTICAS COLETADAS

Demograficas e Socioeconémicas
Sexo

Cor da pele da méae

Idade da mae

Nivel socioecondémico
Escolaridade da mae

Mae possuir plano de saude
Crianga possuir plano de saude

Tipo de financiamento usado para
internacao do parto

Relacionadas a saude

Percepcao de saude da crianga, por
parte da mae

Ocorréncia de internag&o hospitalar

Constatacao de problema de saude
na crian¢ca no momento do parto

Utilizacdo de Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) neonatal

Baixo peso ao nascer da crianca

Nascimento a termo definido pela
data da dltima menstruacédo (DUM)

Ser a crianca o primogénito

Até que idade a crianca foi
amamentada

Tipo de parto

Masculino ou Feminino

Branca, negra ou outra

Idade da mée em anos

Classificacdo econdmica IEN*

Até que série a mae completou na escola
Sim / Nao

Sim/ Nao

SUS / particular / convénio

Excelente, muito boa, boa, regular ou ruim

Sim / Nao

A crianga apresentou ou estad apresentando
algum problema de saude

Sim / Nao
Peso da crianga ao nascer < 25009

Sim / Nao

Sim / Nao

Idade em Meses

Cesariana ou normal
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Tabela 3. Exposi¢coes em estudo - variaveis independentes. (Continuacao)

VARIAVEIS

CARACTERISTICAS COLETADAS

Existéncia de morbidade gestacional

Medicamentosas

Numero de farmacos utilizados pela
crianga

Grupos Farmacoldgicos utilizados
pela crianca

Fonte de Indicacdo do medicamento

Motivo do uso

Forma de aquisicdo do medicamento

A crianga usou o medicamento todos
os dias por mais de um més
(Avaliacdo de Uso continuo)

Pratica da automedicacao

A mde apresentou na gestacdo alguma das
seguintes patologias: HAS, DIA, Depressao,
Ameaca de aborto, Corrimento, Sangramento,
Infecgéo Urinaria, Outra infecgdo**

Total de medicamentos utilizados pela crianga

Seguindo a classificacdo ATC niveis 1 e 2

Médico atual /anterior, outro profissional de
saude, mae, familia/outro

O medicamento foi utilizado para tratar que
tipo de patologia

Comprado, disponibilizado pelo SUS ou
adquirido de outra forma

Sim / Nao

Sim / Nao

* O indicador proposto para o Brasil, denominado Indicador Econémico Nacional

(IEN), é baseado em bens de consumo usando variaveis presentes no censo

demografico de 2000 do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e foi

desenvolvido a partir de 12 bens e da escolaridade do chefe de familia, por meio de

analise de componentes principais. O IEN torna possivel comparar a amostra

estudada a distribuicdo municipal, estadual ou nacional e o nimero reduzido de

variaveis torna facil o seu céalculo para investigadores envolvidos em pesquisas onde

é importante a classificacdo econdmica (BARROS; VICTORA, 2005). O escore sera

analisado em quintis onde o primeiro quintil corresponde aos 20% mais pobres da

amostra.
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** A anemia nao foi incluida no estudo como componente da morbidade gestacional,
devido a sua alta prevaléncia entre as gestantes, fato este que distorceria a

prevaléncia da variavel morbidade gestacional como um todo.

6.5.2 Desfecho

O desfecho do presente estudo sera o uso de medicamentos pelas criancas
da coorte de nascimentos de 2004 aos 3, 12, e 24 meses (independentemente
destes consumos serem oriundos de uma prescricdo médica ou um ato de
automedicacao realizado por parte da mée/cuidador da crianga); a automedicacéo
aos 3, 12, e 24 meses (uso de medicamentos ndo prescritos ou referentes a
prescricdo médica anterior). O periodo de recordatorio utilizado foi de 15 dias em
relacdo ao momento das visitas domiciliares as maes para as idades anteriormente

citadas.

Tabela 4. Desfechos em estudo - variaveis dependentes.

Variavel Caracteristicas Classificacao

Utilizacdo pela crianga de medicamentos,
independente do motivo, indicacdo ou grupo

Uso de N Y
. terapéutico a que pertenca na classificacdo A
medicamentos : ; , . Dicotdmica
ATC, ocorrido no periodo de até 15 dias
aos 3 meses : . -
anteriores a visita domiciliar do estudo de 3
meses de idade
Utilizacdo pela crianga de medicamentos,
Uso de independente do motivo, indicacdo ou grupo
. terapéutico a que pertengca na classificagéo A
medicamentos : ; , . Dicotdmica
ATC, ocorrido no periodo de até 15 dias
aos 12 meses : . o
anteriores a visita domiciliar do estudo de 12
meses de idade
Uso de Utilizacdo pela crianca de medicamentos,
medicamentos independente do motivo, indicagdo ou grupo
aos 24 meses terapéutico a que pertenca na classificacédo A
Dicotomica

ATC, ocorrido no periodo de até 15 dias
anteriores a visita domiciliar do estudo de 24
meses de idade
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Foi interrogado as méaes se a crianga havia recebido algum medicamento,
inclusive vitamina ou remédio para febre, no periodo de duas semanas anteriores.
Solicitou-se o(s) nome(s) do(s) medicamento(s) que a crianga utilizou, computou-se
0 numero total de medicamentos utilizados, solicitou-se as méaes que trouxessem as
caixas e as receitas de todos os medicamentos que a crianga tinha usado nos
altimos 15 dias. A seguir questionou-se o motivo de uso destes medicamentos (para
tratar o qué?), quem havia feito a indicacdo (médico — atual ou anterior, outro
profissional de saude, mée, familiar/amigo, outro), como o medicamento havia sido
adquirido (comprado, fornecido pelo SUS, outro), se havia usado este medicamento
todos os dias por um més ou mais e se havia utilizado o(s) medicamento(s) no dia

anterior a cada visita.

Os medicamentos utilizados pelas criancas serao entéo divididos em grupos
e subgrupos de acordo com a classificacdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical),
Classificacdo Anatomica-Terapéutica-quimica (ATC). Esta classificagdo, adotada
pela OMS, compreende o padrao internacional empregado nos estudos de utilizagdo
de medicamentos, onde os farmacos sao divididos em diferentes grupos, de acordo
com o 6rgdo ou sistema sobre 0s quais eles atuam e suas propriedades quimica,
farmacoldgica e terapéutica. E dividida em cinco diferentes niveis servindo como um
instrumento de investigagao da utilizagdo de medicamentos, a fim de melhorar a
qualidade do uso de medicamentos e permitir que as tendéncias do consumo de

medicamento possam ser estudadas. (WHO, 2007b).

Os 5 (cinco) niveis ATC seguem uma conformagdo alfa-numérica, conforme

explicitado a seguir:

Primeiro. O grupo principal, representado por uma letra e corresponde ao

grupo anatémico;

Sequndo. O primeiro sub-grupo, representado por dois numeros e
corresponde ao grupo terapéutico;

Terceiro. O segundo sub-grupo, representado por uma letra e corresponde

ao grupo farmacoldgico;

Quarto. O terceiro sub-grupo, representado por uma letra e corresponde

ao grupo quimico;
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Quinto. O quarto sub-grupo, representado por dois numeros e

corresponde a substancia quimica.

A classificacdo dos medicamentos utilizados pelas criancas desta coorte,
sera efetuada aos niveis 1 e 2 da classificagdo ATC, conforme explicitado no anexo

numero 03.

Cabe ressaltar que alguns farmacos possuem varios cédigos ATC, isto
devido ao fato de serem utilizados em diferentes preparacdes farmacéuticas, que
agem sobre diferentes 6rgéos e sistemas fisiologicos. Desta forma, utilizaremos o
motivo de uso dos referidos medicamentos pelas criancas, o qual permitira a

identificacdo do primeiro nivel ATC e seus respectivos subgrupos.

6.6 Pessoal

No que se refere ao treinamento, supervisdo, controle de qualidade,
digitacdo e consisténcia dos dados deste estudo de coorte, deve-se ressaltar que
todas as equipes de campo, para cada uma das visitas realizadas, foram montadas
de maneira semelhante, compostas por entrevistadoras previamente treinadas e
com pelo menos o ensino médio completo, acrescidas de supervisores de campo,
pessoal de secretaria e coordenadores. O treinamento das entrevistadoras envolveu
orientacdes gerais, leitura do questionario, do manual de campo, discusséo
minuciosa de cada pergunta, aplicacdo do questionario entre si e depois com maes,
técnicas especificas de antropometria e treinamento com os instrumentos utilizados
no estudo. Foram treinadas duas vezes mais entrevistadoras do que 0 necessario,
as quais foram selecionadas por prova escrita e avaliagdo do desempenho durante o
treinamento (BARROS et al., 2006).

6.7 Logistica do Estudo

Um coordenador de campo e supervisores acompanharam de perto a coleta

de dados em todas as etapas do estudo. Foram realizadas reunides semanais para
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distribuicdo de novas entrevistas, entrega das ja realizadas e discusséo das duvidas
e dificuldades. Apés a realizagdo das entrevistas, os questionarios foram revisados
pela propria entrevistadora e por um dos supervisores de campo, sendo agrupados
em lotes e enviados para digitacdo. Para efeito de controle de qualidade,
aproximadamente 5% das entrevistas foram repetidas com as maes, nas residéncias
ou no hospital, utilizando-se um questionario resumido. Cerca de 80% das maes
tinham telefone para contato e, pelo menos 50% delas, foram contatadas por este
meio para se investigar a adequada aplicacéo da entrevista, a realizacdo do exame

do recém-nascido e algumas perguntas também foram repetidas.

6.8 Coleta de Dados

As Informagdes referentes ao uso de medicamentos pelas criangas foram
coletadas nas visitas domiciliares realizadas aos 3, 12 e 24 meses de idade. Em
2008 esta sendo realizada a coleta de dados do estudo dos 48 meses. Os dados

foram obtidos por meio de questionarios estruturados e pré-codificados.

Nas visitas domiciliares, um questionario padronizado e pré-codificado foi
aplicado as maes, com perguntas variadas (conforme explicitado no item 6.3
anteriormente), sendo que as questbes referentes a variavel medicamento
encontram-se no bloco C dos mesmos, onde temos as questdes alusivas a utilizacao

de medicamentos pelas criangas desta coorte de nascimentos de 2004 (anexo ).

6.9 Digitacéo e Verificacao de Consisténcia dos Dad os

A digitacdo dos questionarios seguiu uma estratégia de entrada dupla,
independente, por dois digitadores. Ao término da digitacdo de cada lote as duas
digitacbes foram comparadas e os erros listados. A seguir cada um dos digitadores
realizou as corre¢fes necessarias e nova comparagdo. Se necessario, novo ciclo de
correcdes era realizado. Normalmente, restavam poucas inconsisténcias, que eram
corrigidas pelo supervisor da digitacdo e o processo encerrado. A verificacdo de

consisténcia dos dados foi realizada a partir de um mapa construido previamente por
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meio do questionario. Assim, respostas incongruentes eram identificadas e, se
necessario, o questionario era devolvido para 0s supervisores para a resolucdo do
problema com a entrevistadora responsavel. Ao final do processo de consisténcia 0s
dados eram acumulados em um banco para a criagdo das variaveis derivadas.
Todas as informagfes pessoais, necessarias a futura identificagdo das maes e
criangas para as visitas subsequentes da coorte foram digitadas em banco de dados
separado e repassado para a coordenacdo do estudo, de forma que nédo fosse
possivel, em qualquer das fases de analise dos dados, a identificacdo das maes ou
criancas. A entrada de dados foi realizada com o programa Epi Info 6.0 e a validac&o
da digitacao por rotina programada no Stata 8. Todo o processo de consisténcia e
criagdo de variaveis foi conduzido com o Stata 8 (BARROS et al., 2006).

6.10 Plano de Analise

A andlise estatistica do tipo descritiva sera realizada para todas as variaveis
independentes (exposi¢des), sejam estas oriundas do estudo perinatal ou de um dos
trés estudos realizados aos 3, 12 e 24 meses de idade, objetivando a descri¢do dos
dados coletados por meio da apresentacdo dos valores absolutos e percentuais,

confeccao de gréaficos/tabelas e determinacéo de prevaléncias.

Realizar-se-a analise estatistica analitica, do tipo bivariada, para determinar
a razao de risco entre as exposi¢coes e a variavel dependente (desfecho), utilizando-
se o teste do Qui-quadrado para avaliar as diferencas de proporcdes. Estas analises
serdo realizadas levando-se em conta a Razdo de Prevaléncia (RP), Intervalo de

Confianca (IC) de 95% e nivel de significancia das associacdes de 5%.

Também serd realizada analise do tipo multivariavel, no estudo de
associacao entre as exposi¢coes e o desfecho, por meio da regressédo de Poisson,

objetivando o controle de eventuais fatores de confuséo.
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6.11 Modelo Hierarquico de Analise

O modelo hierarquico apresentado refere-se ao artigo 2 e sera utilizado
visando-se a uma interpretagcdo mais clara dos resultados, definicAo das cadeias

causais de interesse e o nivel hierarquico ocupado pelas variaveis em estudo.

Variaveis Demograficas e

SocioeconOGmicas
1°Nivel (sexo da crianca; cor da pele da mée; idade da mée;
nivel socioecondmico; escolaridade da mae;
mae possuir plano de salde;
crianga possuir plano de salde)

Y

Variaveis Perinatais
(constatacao de problema de saude na crianga no
momento do parto; utilizagdo de unidade de terapia
intensiva neonatal; baixo peso ao nascer da crianca;
nascimento a termo ou néo;
ser a crianga o primogénito; tipo de parto;
existéncia de morbidade gestacional)

\ 4

y N

2°Nivel

A 4

Variaveis Contemporaneas
(percepcdo de saude da crianca, por parte da mae;
tempo de amamentacédo da crianga;
internacéo hospitalar da crianca)

\ 4

A

3°Nivel

Utilizacdo de Medicamentos

\ 4

A
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7- ASPECTOS ETICOS

O estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica e Pesquisa (CEP) da
Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Pelotas e pelo Comité de Etica
da OMS (Genebra). Em cada uma das visitas foi lido o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) para as méaes de forma a explicar, em termos gerais, 0s
objetivos do estudo, os procedimentos e a relevancia da pesquisa no campo da
saude publica. Além disso, garantiu-se a confidencialidade dos dados, sendo
garantido sigilo e anonimato aos participantes, a participacdo voluntaria e a
possibilidade de deixar o estudo a qualquer momento, sem necessidade de
justificativa. Tendo suas davidas esclarecidas, as mées eram convidadas a assinar o
TCLE (anexo 2), ficando com uma copia do mesmo. A via assinada foi arquivada na
sede do estudo.

Criancas com problemas graves de desenvolvimento detectados pela
avaliacdo, ou cujas maes solicitassem algum tipo de auxilio médico para a crianca,
foram examinadas por pediatra da equipe para avaliagdo da necessidade de
acompanhamento. As maes que apo0s a realizacdo do teste de depressdo
solicitavam atendimento ou auxilio, ou quando a entrevistadora observava
depressao evidente, eram avaliadas por médico da pesquisa e encaminhadas para
atendimento, quando necessario, na rede municipal de saude (BARROS et al.,
2006).
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8- ORCAMENTO

Esta série de coorte de Pelotas-RS tem auxilio financeiro da Fundacéo
Britanica Wellcome Trust, da Pastoral da Crianca, do International Development
Research Centre (Canada), do Overseas Development Administration (Reino Unido),
da Divisdo de Saude Familiar da Organizacdo Mundial de Saude, do Programa
Nacional de Centros de Exceléncia PRONEX (Brasil), do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPQq) e do Ministério da Saude (Brasil)
(MS-FNS).

As atividades pertinentes ao estudo da “Utilizacdo de medicamentos em
criancas da coorte de nascimentos de Pelotas, 2004 - RS” estdo sendo
financiadas pelos recursos oriundos da Portaria CAPES n° 129 de 13/12/2006 que

custeiam o referido mestrado.
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10- ESTRUTURA DOS ARTIGOS PROPOSTOS E ANALISE DE
DADOS

Esta previsto, com o referido projeto de pesquisa, a elaboracdo de dois
artigos cientificos, entretanto, apenas o artigo n° 1 (um) sera realizado como parte

integrante dos requisitos da dissertagédo do mestrado.
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ANEXOS

O quadro alusivo a utilizacdo de medicamentos, empregado nas visitas de 3,
12 e 24 meses de idade, é equivalente ao aqui apresentado e que faz referéncia a

visita de 12 meses.

No que se refere ao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, utilizado
nas visitas de 3, 12 e 24 meses de idade, 0 mesmo € equivalente ao aqui
apresentado e que se refere a visita de 12 meses. Aqui, 0 mesmo ¢€ intitulado de

Termo de Consentimento Livre e Informado.



Anexo 1 — Questionario para investigacao da utiliza
medicamentos (Relativo aos estudos dos 3, 12, e 24

cao de

meses)

Universidade Federal de Pelotas
Centro de Pesquisas Epidemioldgicas
Coorte de Nascimentos de 2004
ESTUDO 12 MESES

o

QUADRO 4 — UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS

87. Qual o remédio que <CRIANCA> recebeu?

Nome do remédio (lefras maiiisculas sem acento)

1. [C63]

2. [C64]

3. [C65]

4. [C66]

5. [C67]

88. Numero total de remédios utilizados:

[C68]

nultimos 15 dias?

Agora, a Sra. poderia trazer as caixas e receitas de todos os remeédios que <CRIANCA> usou nos

Mostrou a Para tratar o qué? Quem indicou? Foi comprado? Usou todos os Usou este remédio
embalagem 1= médico (atual) I=sim dias por um més ontem?

. . 157 -
;;;:cen’a 2=médico (anterior) | 2=ndo (SUS) :lefls. 0=ndo
remédio? 3=outro praf saiide 3=ndo (oufro) :nf;o I=sim
0=ndo 4=miie 9=IGN A=sim 9=IGN

. . i 9=IGN

1=zim S=familiar/ amigo

6=outre, 9=IGN
1 [C69] [CT1] [CT72] [CT3] [CT74]
2 [es) [C77] [C78] [C79] [C80]
3| resy [C83] [C84] [C85] [C86]
| orcs7 [C89] [C90] [co1] [C92]
5 [C93] [C95] [C96] [C97] [C98]
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Anexo 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecid 0

Programa de Pos-graduagio em Epidemiclogia
' Departamento de Medicina Social

Faculdade da Madicina
Universidade Federal de Pelotas

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E INFORMADO

- VISITA ADS 12 MESES DE IDADE -
- Investigador responsavel: Prof. Dr. Aluisio ). Dornellas de Barros

Todas &5 m¥as da babds nascidos em Pelotas em 2004, o que residem na arsa urbane da cidade, ss:io sszda
cornvidadas @ contmmear participande do estodo “Coorte da zascimentas 20047,
Objetivas do projete: Aveliar as condigas de sande dos bebés zo sen 17 ano de vida, seu oescimanto,
dessziolvimento, nilizagdo de sarvigos de saode & tambéon @ mnde da mis zesss pariodo.
Precedimentes: Por cczsifio do pario & qoazdo o5 bebés completaran: 3 messs, 2 mie foi sotrecistada & o bakd
fod prszdo & medido por pessoal do projeto. espacizlmente remado para ismo. Agora, aos 12 meses de idada,
eiamos novamanis eoscistande as edss, o of babés secdio pesados, medides & chesovados quants ac
desszrolvimanio de algmzmes hakiludadas.
Rizcos & desconfortn: Esie projeso ndo szvalve nezkem risco ou desconforio Heico para 2 mis oz prm o heba
Por oo ledo, vamos fazer mitas parguntas, e 2lgomas delas podem deixar 2 mie pouce & vontade. Por favar,
lembre-sa que vock pods detxar de respoadar qualquer pergunta que decejer.
Farticipagio volowtria: A perticipapio 2o sstudo @ voluntaria, o 52 pods detxar de participar 2 qoalqoer
momenta, sern ter qoe der qualguar justficativa pare fel. Ko participar mdo vl tirar nenhune dirsito da mils o
do babé sm mlagdo ao atendiments madico. oo qualquer omira.
Dezpesas: Hio ba nonbum gasto, despesa, nem qualgeer outrz mspozsaididade prm pasticipar do astzda.
Apezas padimos qua se respozdz as pargonias com sincaridads
Confidenciabdade: Ax infomagdss prestades serlio nolizades sezn idemtificeclio sm todas a5 eiapes do esfude,
depis da enirsvista. O noma, enderegs & telefone 50 serdo usdlizados para contates visando Sohures szmavistas
deste sxmudo. Eo: menkoma kpatese, informacio que permita identficacdo das pessoas sard repascada a
tarcairos. Todos of reszlizdos do astado serdo aprasentados de formse gos nio sja posshrel ideotficar
indnidualogote nenhnpy participanta.
Contatn: Programa de Pos-gradoaco em Epidemiclogia

Faculdade da Meadicine - Untvarsidade Federal de Palotas

Talufome: 271-2442

Secretaria; Mara Fejeze Hax dos Sazios

Feacebi as explicacoes sobre o estado registradas neste Termo de Consentmento.
Trve oportumdads de esclarecer minhas duvidas, sendo gue todas as munhas
perzuntas foram respondidas claramente. Declaro estar de acordo sm participar
voluntariamente deste astudo, sabendo que tenho o direrte de deixar de participar
a qualguer momento, sam nenbum prejuizo ou perda de gqualguer direito.

Mome da mae Nome do bebe

desinatura Cata

Entrevistadora
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- Programa de Pos—-graduagdo em Epidemiclogia

' Cepartamento de Medicina Social ﬁ
Faculdade de Medicina

Universidade Federal de Pelotas

~VISITA AOQS 12 MESES DE IDADE-

Investigador responsavel: Prof. Dr. Aluisio ). Dornellas de Barros

Todas as maes de bebés nascidos em Pelotas em 2004, e gue residam na area urbana da
cidade, estio sendo convidadas a3 confinwar participande do esmudo “Coorte de
nascimentas 20047,

Objetives do projeto: Avaliar as condigoes de saude dos bebeés no seq 1° ano de vida,
sen crescimento, desenveolvimento, utilizacdo de servigos de zande e tambem 2 sande da
mae nesse periodo.

Procedimentos: Por ocasido do parto & gquando os bebes completaram 3 meses, a mae foi
eatrevistada e o bebe foi pesado e medido por pessoal do projete, especialments treinado
para isso. Azora, aos 12 meses de idade, estamos novamente entrevistando as maes, e os
bebes serao pesados, medidos e observados quanto ao desenvolvimento de algumas
habilidades.

Riscos e desconforto: Este projeto nao envolve penhum risco ou desconforto fisico para
3 m3e ou para o bebé. Por ouro lado, vamos fazer mmitas perguntas, e alpumas dslas
podem deixar 3 mae pouco 4 vontads. Por faver, lembre-se gue voce pode deixar de
responder gualquer pergunta que desejar.
Participacio voluntaria: A paricipacio no esmdo & voluntaria, e se pode deixar de
participar 2 gualquer momento, sem ter que dar qualguer justficativa para tal. MNiao
participar nio vai tirar nenhum direiro da mas ou do bebée em relagio ao atendimento
medico, on gualquer onsro.
Despesas: WNao ha nenbwm gasto, despesa, nem gualouer ouma responsabilidade para
participar do estudo. Apenas pedimos que e responda as perguntas com sincetidade.
Confidencialidade: As informacfes prestadas serdo wrilizadas sem idenrificagio em
todas as etapas do estudo, depois da enmrevista. O pome, endereqo e telefone so serso
utilizades para contatos visande faomras entrevisms deste estudo. Em penbuma hipotess,
informacio que permita identificacdo das pessoas serda repassada a terceiros. Todos os
resultados do estudo serdo apressnrados de forma que ndo seja possivel identificar
indrvidualmente nenhum parmicipante.
Contato: Programa de Pos-graduacio em Epideminlozia

Faculdzade de Medicing - Universidade Federal de Pelotas

Telefone: 271-2442

Secrataria: Mara Rejane Hax dos Santos
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Anexo 3 — Tabela dos Niveis de Classificacdo ATC1 e 2

Niveis da classificagcdo ATC - Anatomical Therapeutic Chemical - 1 e 2 com as
respectivas descricoes.

Niveisle 2

ATC Descricao
A Trato Alimentar e Metabolismo
AO01 Preparados estomatoldgicos
A02 Agentes para o tratamento de alteracdes causadas por acidos
A03 Agentes contra padecimentos funcionais do estdmago e intestino
A06 Laxantes
AQ7 Antidiarréicos, agentes antiinflamatorios/antiinfecciosos intestinais
A08 Preparados contra a obesidade, excluindo produtos dietéticos
Al10 Farmacos usados no diabetes
All Vitaminas
Al2 Suplementos minerais
B Sangue e Orgdos Hematopoiéticos
BO1 Agentes antitromboticos
BO3 Preparados antianémicos
B0O5 Substitutos do sangue e solucdes para perfuséo
C Sistema Cardiovascular
Co1 Terapia cardiaca
C02 Antihipertensivos
C03 Diuréticos
Cco4 Vasodilatadores periféricos
CO05 Vasoprotetores
Cco7 Agentes beta-bloqueadores
C08 Bloqueadores dos canais de calcio
C09 Agentes que atuam sobre o sistema renina-angiotensina
C10 Agentes que reduzem os lipidios séricos
D Dermatoldgicos
DO1 Antifingicos para uso dermatoldgico
D02 Emolientes e protetores
D04 Antipruriginosos, incluindo antihistaminicos, anestésicos etc.
D06 Antibioticos e quimioterapicos para uso dermatologico
D07 Preparados dermatolégicos com corticosterdides
D08 Antissépticos e desinfetantes
D10 Preparados anti-acne

D11 Outros preparados dermatolégicos
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Niveis da classificacdo ATC - Anatomical Therapeutic Chemical - 1 e 2 com as
respectivas descri¢cdes. (Continuacao)

N'Viﬁ_é €2 Descricao

G Sistema Geniturinario e Hormodnios Sexuais

G01 Antiinfecciosos e antissépticos ginecoldgicos

GO02 Outros ginecoldgicos

GO03 Hormonios sexuais e moduladores do sistema genital

G04 Produtos de uso uroldgico

H Preparados Hormonais Sistémicos, Excluindo Horménio S
Sexuais e Insulinas

HO2 Corticosterdides para uso sistémico

HO3 Terapia tireoidiana

J Antiinfecciosos Para Uso Sistémico

Jo1 Antibacterianos para uso sistémico

J02 Antimicoticos para uso sistémico

Jo4 Antimicobactérias

JO5 Antivirais de uso sistémico

JO7 Vacinas

L Agentes Antineoplasicos e Imunomoduladores

LO3 Imunoestimulantes

LO4 Agentes imunossupressores

M Sistema Musculoesquelético

MO1 Produtos antiinflamatorios e antirreumaticos

MO3 Relaxantes musculares

MO04 Preparados antigotosos

N Sistema Nervoso Central

NO1 Anestésicos

NO2 Analgésicos

NO3 Antiepilépticos

NO4 Antiparkinsonianos

NO5 Psicolépticos

NO6 Psicoanalépticos

NO7 Outros farmacos que atuam sobre o sistema nervoso

P Produtos Antiparasitarios, Inseticidas e Repelent  es

PO1 Antiprotozoarios

P02 Antihelminticos

P03 Ectoparasiticidas, incluindo escabicidas, inseticidas e repelentes
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Niveis da classificacdo ATC - Anatomical Therapeutic Chemical - 1 e 2 com as
respectivas descri¢des. (Continuacao)

Niveisle 2

ATC Descricao
R Sistema Respiratério
RO1 Preparados de uso nasal
RO2 Preparados para a garganta
RO3 Agentes contra padecimentos obstrutivos das vias respiratorias
RO5 Preparados para a tosse e resfriado
RO6 Antihistaminicos para uso sistémico
S Orgaos Dos Sentidos
S01 Oftalmolégicos
S02 Otologicos

Nivel 1 - negrito .
Nivel 2 - itélico.



