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RESUMO
Introducéo: Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo tecnologias
em saude que estabelecem as linhas de cuidado por agravo, no ambito do Sistema
Unico de Saude. Apesar de a utilizacdo de diretrizes clinicas impactar positivamente
nos desfechos em salde, hd pouco conhecimento sobre a adesdo dos médicos a
estas e sobre os fatores que influenciam na sua efetiva implementacdo a pratica
meédica, no Brasil. Objetivos: Avaliar a adesdo dos médicos ao PCDT para a
Doenca de Parkinson (PCDT-DP) em sua pratica diaria e investigar a percepgao
quanto ao protocolo; as barreiras a sua utilizacao e as estratégias de implementacéo
preferidas, na visdo do prescritor. Metodologia: Foi realizada pesquisa quantitativa
transversal, de marco a setembro de 2016. Para avaliar a adesdo do médico
prescritor aos critérios e recomendacdes do PCDT-DP foram utilizados dois métodos
distintos: (1) analise dos documentos e informa¢cBes que compdem as solicitacdes
administrativas de medicamentos para DP, encaminhadas a Assisténcia
Farmacéutica da Secretaria Estadual da Saude do Rio Grande do Sul (AF/SES/RS)
e (2) levantamento por questionario estruturado para avaliar a percepc¢ao do médico
prescritor quanto ao protocolo, barreiras a sua utilizacdo e estratégias preferidas
para sua implementacdo. Resultados: Das 375 novas solicitagbes de medicamentos
encaminhadas a AF/SES/RS, apenas 5,33% apresentaram adesdo completa. N&o
foram observadas diferencas estatisticamente significativas na adeséo global entre a
atencao primaria ou especializada, e entre servicos publicos e privados de saude. As
solicitacdes oriundas de especialistas em Doenca de Parkinson tiveram maior
percentual de adesdo aos critérios diagnostico e dose (p<0,05). As principais
barreiras a utilizacdo do PCDT-DP foram a falta ou o pouco conhecimento sobre o
protocolo (48%) e a falta de tempo para o preenchimento dos documentos
obrigatérios (52%). Médicos com menor tempo de formacdo tendem a perceber
menos barreiras para a utilizagdo do protocolo (p<0,05). Concluséo: Os resultados
indicam a necessidade de acdes de implementacdo do PCDT-DP na pratica médica,
direcionadas as equipes assistenciais e de gestdo, que promovam a integralidade e

continuidade da linha de cuidado.

Palavras-chave: Guia de pratica clinica para Doenca de Parkinson, fidelidade a
diretrizes, barreiras, medicamentos do componente especializado da assisténcia

farmacéutica, implementacéo de diretrizes clinicas.



ABSTRACT
Background: Brazilian Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines (PCDT) are
health technologies that establish the care procedures for the disease, within the
scope of the Public Healthcare System. Although the use of clinical guidelines has a
positive impact on health outcomes, there is little knowledge about the adherence of
physicians to these and on the factors that influence their effective implementation in
medical practice in Brazil. Objectives: To evaluate the physicians' adherence to the
PCDT for Parkinson’s Disease (PCDT-DP) in their daily practice, the perception
about the protocol, the barriers to its use and the preferred implementation
strategies. Methods: A quantitative cross-sectional study was carried out, between
March and September 2016. To evaluate the adherence of the physician to the
criteria and recommendations of the PCDT-DP, two different methods were used: (1)
Analysis of the documents and information that compose the administrative requests
for medicines for DP, sent to the Pharmaceutical Services of the State Public Health
Department of Rio Grande do Sul (AF/SES/RS), in relation to the one recommended
in the guideline and (2) A structured survey to evaluate the prescribing physician's
perception of the protocol, barriers to its use and preferred strategies for its
implementation. Results: Of the 375 new drug applications sent to AF/SES/RS, only
5.33% presented all the necessary data, considering the criteria described in the
PCDT-DP. There were no statistically significant differences between primary or
specialized health care and between public and private health services. The requests
from specialists had a higher percentage of adherence to the diagnostic criteria (p
<0.05) and dose criteria (p <0.05). The main barriers to the use of the protocol,
mentioned by the prescribers, were the lack of awareness or familiarity to the
protocol (48%) and the lack of time to complete the mandatory documents (52%).
Doctors with shorter training time tended to perceive fewer barriers to protocol use (p
<0.05). Conclusion: The results indicate that actions are still necessary to
implement the PCDT-DP in medical practice, focusing on care and management

teams, which promote the completeness and continuity of the care line.

Key-words: guideline adherence, barriers, Parkinson’s disease guideline, drugs
from the specialized component of pharmaceutical care, clinical guideline

implementation
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1 INTRODUCAO

A Doenca de Parkinson (DP) é um agravo cronico e progressivo, Cujos
sintomas e manifestacbes causam severa incapacidade ao individuo afetado,
prejudicando sua qualidade de vida, de suas familias e cuidadores. Apresenta custos
diretos, relacionados ao uso de medicamentos e hospitalizagdes, e indiretos, tais
como perda de produtividade e aposentadoria precoce em casos mais graves. Os
elevados custos tornam-se um desafio para os sistemas de salude e para a
sociedade devido a duracdo prolongada da doenca e ao envelhecimento da
populacdo (BLAZQUEZ et al, 2015).

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo
Ministério da Saude (MS) sdo documentos elaborados para orientar a assisténcia, no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS). Essa ferramenta é considerada uma
tecnologia em salde, cujo objetivo é estabelecer os critérios de diagndstico, o
algoritmo de tratamento e a forma de monitoramento clinico para garantia da
efetividade do tratamento, considerando a complexidade e o impacto financeiro de
condic@es clinicas consideradas prioritarias para saude publica (BRASIL, 2011).

No Brasil, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Doenca de
Parkinson (PCDT-DP) deve ser usado para guiar o cuidado aos individuos com DP.
O PCDT-DP é um documento elaborado de acordo com o conhecimento cientifico
vigente sobre a DP, que visa a orientar a conduta para o diagnostico e o tratamento
do agravo, considerando o estagio da doenca, a idade e sintomatologia do paciente,
a presenca de efeitos colaterais, os medicamentos em uso e seus custos (BRASIL,
2010a). O PCDT-DP integra os protocolos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (Ceaf), cujos objetivos consistem em garantir a
integralidade e continuidade do cuidado e promover a utilizacdo racional de
medicamentos por meio das tecnologias mais custo-efetivas (BRASIL, 2013).

Os medicamentos do Ceaf sdo dispensados apenas aqueles pacientes que
preencherem os critérios estabelecidos nos respectivos PCDT e que apresentarem,
na solicitagdo de seus medicamentos, as comprovagdes necessarias a autorizagdo
do tratamento, como laudos, exames e prescricdo médica (BRASIL, 2013). Nesse
contexto, a adesdo do meédico prescritor ao PCDT e sua incorporacdo a pratica
médica impactam diretamente no acesso ao tratamento e na continuidade e

integralidade do cuidado. No entanto, a utilizacdo dos PCDT no acompanhamento
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dos pacientes ainda € um desafio (BRASIL, 2011a).

Embora estudos demonstrem que a utilizagdo de diretrizes clinicas qualifique a
assisténcia (GRIMSHAW; RUSSEL, 1993; LUGTENBERG; BURGERS; WESTERT,
2009), sua implementacdo entre os profissionais de saude ainda é insatisfatéria e
encontra diversas barreiras, ocasionando lacunas entre a melhor pratica e mais
custo-efetiva e o cuidado disponibilizado (GRIMSHAW, 2003; SCHRODER et al,
2011).

Estudos sobre a utilizacdo de protocolos assistenciais apontam a importancia
de pesquisas realizadas em contexto local para obtencéo e analise de informacdes
sobre as barreiras e facilitadores a adocdo de diretrizes clinicas e de suas
recomendacdes (AAKHUS; OSMAN; FLOTTORP; 2014; CABANA et al, 1999;
GROL, GRIMSHAW, 2003; HARRISON et al, 2010; LUGTENBERG et al, 2009). O
conhecimento obtido pode ser utilizado para subsidiar a elaboracdo de estratégias
customizadas, a partir da situacdo encontrada, que promovam e consolidem a
utilizacdo do PCDT-DP no ambito do SUS, contribuindo para a qualificacdo do
acesso as tecnologias disponiveis e da assisténcia, garantindo a integralidade do
cuidado e o aumento da qualidade de vida do paciente, seus familiares e cuidadores.

A presente pesquisa ocorreu no departamento de Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria Estadual de Salude do RS (AF/SES/RS), local para o qual séo
encaminhadas as solicitacdes administrativas de medicamentos para todos o0s
agravos contemplados no Ceaf. A escolha pelo PCDT-DP foi motivada pelo carater
clinico do protocolo, que nao preconiza a utilizacdo de tecnologias duras, como
exames laboratoriais ou de imagem, para a comprovagdo da indicacdo dos
medicamentos, mas sim laudo neuroldgico realizado por médico especialista.

O nivel de utilizacdo do PCDT-DP pelos médicos prescritores no Rio Grande do
Sul (RS) ndo é conhecido, tampouco sua percepcdo sobre a diretriz clinica e as
barreiras a sua utilizacdo. Dessa forma, a avaliacdo da adesdo proposta neste
estudo teve por objetivo conhecer se o protocolo estd sendo utilizado para guiar a
conduta médica para o tratamento da DP, bem como conhecer os possiveis fatores
envolvidos nesta relacao.

Esta dissertacdo esta estruturada em introducdo, desenvolvimento e
consideracdes finais. No desenvolvimento encontra-se o referencial tedrico utilizado
para o estudo, a descricdo detalhada da metodologia utilizada para responder aos

objetivos propostos, os resultados encontrados e a discusséo sobre os achados.
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1.10bjetivos do estudo

A partir do exposto, este estudo teve por objetivo avaliar a adesédo dos médicos

prescritores, em sua pratica diaria, ao PCDT- DP publicado pelo MS, no RS.

Para contempla-lo foram tracados 0s seguintes objetivos especificos:

e Investigar a proporcdo de novas solicitacbes de medicamentos para
tratamento de DP em conformidade com as exigéncias do PCDT, no ambito
do Ceaf;

¢ Identificar as inconformidades encontradas, de acordo com o PCDT, nas
novas solicitacdes de medicamentos, e verificar suas frequéncias;

e Avaliar a adesdo dos médicos conforme o tipo de atendimento (SUS ou
saude suplementar) e segundo especialidade médica (geriatria e neurologia
ou outros);

e Investigar a percepcdo quanto ao protocolo, barreiras a adesdo e
preferéncias quanto a estratégias de implementacdo na visdo do médico

prescritor de DP.



DESENVOLVIMENTO
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Diretrizes Clinicas

Atualmente, diretrizes clinicas sdo definidas como documentos que contém
recomendacdes para qualificar a assisténcia ao paciente, elaborados a partir de
revisGes sistematicas da evidéncia e da avaliagcdo dos beneficios e prejuizos das
alternativas de cuidado (GRAHAM et al, 2011). S&o produzidas com o objetivo de
sintetizar as evidéncias cientificas e transforma-las em recomendacdes, tornando-as
acessiveis e explicitas. Quando utilizadas, promovem a educacéo e atualizacdo dos
profissionais da salude e os informam, e 0s pacientes, sobre a melhor pratica
segundo as evidéncias, facilitando a tomada de deciséo na clinica (GREENHALGH,
2013).

Além dos aspectos relativos a qualidade da assisténcia, diretrizes clinicas
desempenham funcéo gerencial, mediante a diminuicdo da variabilidade da pratica
para situagdes clinicas semelhantes. Podem, também, ter papel regulatério por meio
da descricdo das alternativas mais custo-efetivas, que apontem os diagndsticos e
tratamentos mais eficientes, gerando maior eficiéncia na alocacdo de recursos
(BRASIL, 2009; GREENHALGH, 2013, WOOLF et al, 1999). Essa funcdo ganha
importancia considerando um cenario no qual, muitas vezes, novas tecnologias
significam altos custos com pequenos ganhos e que a perspectiva da saude aponta
para incrementos na utilizacdo de novas tecnologias e para recursos escassos nos
governos (NITA, 2010).

Apés a década de 90, a producdo de diretrizes clinicas progrediu
rapidamente, assim como a metodologia utilizada em seu processo de construgao.
As recomendacfes atuais para a producdo de diretrizes confiaveis, flexiveis e
reprodutiveis preconizam, entre outras caracteristicas, processos de construcao
transparentes que minimizem vieses e conflitos de interesse, com a apresentacao de
escalas que demonstrem a qualidade das evidéncias utilizadas e a forca da
recomendacao, elaboradas por grupos multidisciplinares (GRAHAM et al, 2011).

Para guiar a elaboracdo de novas diretrizes e auxiliar a avaliacdo da
qualidade daquelas ja produzidas foram criados e validados instrumentos como o
Agree Il (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation Il). Esta ferramenta

fornece estratégias metodolégicas para o desenvolvimento de diretrizes e informa
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quais e como as informagfes devem ser relatadas, além de indicar carateristicas
gue auxiliam na implementacdo (BROUWERS et al, 2010).

Apesar da evolugcdo metodoldgica alcancada para o desenvolvimento de
diretrizes clinicas e da existéncia de evidéncias que confirmam que a sua utilizacao
melhora os processos de cuidado e os desfechos em saude (BOLAND ET AL, 2013;
DUNKLEY et al, 2014; GRIMSHAW, RUSSEL, 1993; LUGTENBERG, BURGERS,
WESTERT, 2009), estudos demonstram que desenvolvé-las e disponibiliza-las ndo
assegura sua utilizacdo e apontam lacunas entre as diretrizes clinicas e a pratica
(GROL; GRIMSHAW, 2003; SCHRODER et al, 2011). Greenhalgh (2013) ressalta
que, apesar da importancia do uso de diretrizes para os gestores da saude, ainda
h&, entre os médicos, resisténcia ao seu uso.

A utilizacao de diretrizes por profissionais da salde pode ser influenciada por
uma série de fatores. Concordancia e familiaridade com as recomendagdes; apoio
dos pares e superiores; envolvimento na elaboracdo da diretriz e estratégias de
implementacdo que envolvam ativamente os profissionais, parecem influenciar
positivamente o uso de diretrizes (FRANCKE et al, 2008). Caracteristicas e atributos
da diretriz, também chamadas de caracteristicas intrinsecas, como recomendacfes
claras e baseadas em evidéncias fortes, também promovem a adocao de diretrizes e
por si sé potencializariam o seu uso (GAGLIARDI et al, 2011; GRAHAM et al, 2011,
GROL; GRIMSHAW, 2003; SHIFFMAN et al, 2005).

O conjunto de caracteristicas intrinsecas, que podem ser modificadas ou
melhoradas durante o desenvolvimento da diretriz, tornando-a mais propensa a
utilizacéo, é chamado por alguns grupos de implementabilidade. Destacam-se nesse
conjunto atributos como versdes sumarizadas para as recomendacfes; presenca de
informacBGes direcionadas aos pacientes, para educa-los e engaja-los no seu
cuidado; aspectos sobre os custos envolvidos na utilizacdo das recomendacdes
propostas; informacdes sobre formas de implementar e monitorar o uso da diretriz e
diferentes versfes da diretriz destinadas a diferentes usuérios (pacientes, médicos,
cuidadores) (GAGLIARDI et al, 2011; SHIFFMAN et al, 2005).

Além das caracteristicas intrinsecas, a adesao a diretrizes € influenciada por
fatores externos, como a complexidade da condicdo médica abordada, a forca das
evidéncias disponiveis e pela forma como é comunicada aos profissionais (médicos,
enfermeiras, farmacéuticos), 0os quais serdo responsaveis pelo uso dessa tecnologia

em um determinado contexto de pratica e ambiente de trabalho (clinicas, hospitais,
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sistemas de saude) (GRAHAM et al, 2011; GROL, 2001; GROL; GRIMSHAW, 2003;
SHEKELLE et al, 2012). Ademais, estudos demostram que diferentes
recomendacdes, em uma mesma diretriz podem ter diferentes taxas de adesao
(GROL, 2001).

Cabana et al (1999) conduziram uma revisdo sistematica com o objetivo de
identificar barreiras para a adocdo de diretrizes, especificamente por médicos. Os
pesquisadores basearam-se no modelo comportamental Conhecimento — Atitude —
Pratica, segundo o qual uma diretriz clinica ird ocasionar modificacdes sustentaveis
na pratica a partir da mudanca do conhecimento do médico e, entédo, de sua atitude,
0 que causaria uma mudanca no seu comportamento/pratica. Os autores elaboraram
um modelo de classificacdo das barreiras, assim agrupadas: as relativas a falta de
conhecimento sobre a existéncia da diretriz e falta de familiaridade com seu
conteudo foram classificadas no dominio conhecimento. A falta de concordancia com
diretrizes especificas ou em geral, a baixa expectativa em relacdo ao seu uso e a
falta de motivacdo, classificadas no dominio atitude. No dominio
comportamento/pratica, foram agrupadas as barreiras relacionadas a fatores
externos como falta de tempo, falta de recursos humanos, presenca de ambiguidade
nas diretrizes.

Recentemente, a partir da observacéo de que o prescritor pode considerar a
utilizacdo da diretriz, porém apresentar razdes consistentes para nao segui-la,
sugeriu-se dividir as barreiras a adesdo em intencionais e nao intencionais. Os
motivos mais comuns para a nao utilizagdo intencional de diretrizes s&o as
contraindicagcdes das recomendacdes e a escolha do paciente, o que demonstra a
complexidade em atingir 100% de aderéncia a diretrizes (ARTS et al, 2016). Outro
fator citado para a ndo aderéncia intencional é a presenca de comorbidades, campo
no qual, as diretrizes ainda precisam avancar (ARTS et al, 2016; SHEKELLE et al,
2012).

2.2 Implementacéo de Diretrizes Clinicas

A constatacdo das diversas barreiras para que os profissionais de saude
utilizem diretrizes clinicas e a compreensdo de que diretrizes ndo sao “auto—
implementaveis” tém motivado o desenvolvimento de intervengdes para promover

sua adocdo na pratica assistencial. As estratégias desenvolvidas incluem
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intervencdes de disseminacdo e implementacdo, que possuem significados e
caracteristicas distintas, apresentando, também, resultados diversos (BRASIL, 2009;
BRASIL, 2016; GRIMSHAW et al, 2012).

As intervencBes de disseminacdo envolvem a comunicacdo da informacéao
com o objetivo de aumentar o conhecimento dos profissionais, como distribuicdo de
diretrizes em forma impressa ou eletrdnica e publicagdo em periddicos de pares. Sao
direcionadas a um grupo especifico e seus resultados tendem a ser limitados ao
momento de sua aplicacdo (DAVIS; TAYLOR-VAISEY, 1997). Os métodos de
disseminagdo possuem menor custo e sdo importantes para divulgacdo ampla e
para a conscientizacdo dos usuarios a respeito das recomendacfes sobre a melhor
pratica, porém, quando utilizados de forma isolada, possuem baixa efetividade e ndo
ocasionam mudancas de comportamento que culminem na adocdo sustentavel de
diretrizes (GRAHAM et al, 2011; GRIMSHAW et al, 2004).

J4 a implementacdo abrange um conjunto de medidas estruturadas e
interligadas, com a utilizacdo de estratégias administrativas e educacionais que
superem barreiras a utilizacao de diretrizes, promovendo sua efetiva ado¢éo, sendo
mais ativa que a disseminagéo (DAVIS; TAYLOR-VAISEY, 1997). As intervencdes de
implementacdo tendem a ser mais efetivas e mais caras, porém h& caréncia de
estudos sobre o custo-efetividade destas estratégias, o que dificulta a decisdo dos
gestores sobre sua utilizacdo (GRIMSHAW et al, 2012).

O grupo da colaboracdo Cochrane, Effective Practice and Organization of
Care (Epoc) — Organizacdo da Assisténcia e Pratica Efetiva —, cujo foco € em
intervencdes para melhorar a assisténcia a saude, catalogou e classificou em uma
taxonomia especifica as intervencdes para implementacdo de mudancas na pratica
de profissionais da saude (MOWATT et al, 2011). As estratégias catalogadas incluem
encontros educacionais (conferéncias, aulas, sessfes de treinamento); auditoria e
feedback; alertas que orientem o profissional sobre o comportamento desejado,
fornecidos por sistemas de informacdo, verbalmente ou impressos; encontros
educativos realizados por especialistas no local de trabalho (consultor académico ou
detalhamento académico) e intervengbes customizadas, planejadas a partir da
identificacéo das barreiras para a adocao de diretrizes
(https://epoc.cochrane.org/epoc-taxonomy).

A utilizacdo de tecnologias de informag&o também tem sido citada como uma

ferramenta para a implementacéo de diretrizes. Podem ser utilizadas para disparar
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lembretes ou, de forma mais avangada, como sistemas informatizados de apoio a
decisao clinica (SADC). Os SADC comparam as caracteristicas dos pacientes com
as caracteristicas de uma base de conhecimento, uma diretriz clinica, por exemplo,
e estabelecem as conexdes necessarias para sugerir as recomendacdes para 0
paciente e situacdo especifica. Entretanto os estudos que avaliam essa tecnologia
ndo sdo conclusivos para recomenda-la de forma definitiva (GRAHAM et al, 2011;
SHIFFMAN et al, 2014).

Devido a complexidade referente a transferéncia de evidéncias para a pratica,
pesquisas sugerem que sao mais efetivas as estratégias de implementacéo
multifacetadas (que incluem mais de duas intervencgdes) e customizadas a partir do
conhecimento das barreiras a adesdo encontradas localmente e para cada diretriz
ou para cada recomendacdo, ja que estas podem variar de acordo com o grupo que
se pretende atingir e com o contexto de saude em estudo. O conhecimento obtido
forneceria informacdes para escolher ou desenvolver intervencdes especificas para
as dificuldades identificadas e, entdo, implementar efetivamente diretrizes a pratica
clinica (CABANA et al, 1999; FRETHEIM; FLOTTORP; OXMAN, 2015; GROL,;
GRIMSHAW, 2003; GROL, 2001; HARRISON et al, 2010; LUGTENBERG et al,
2009).

A utilizacdo de estratégias customizadas tem ocasionado melhoras na
implementacdo de diretrizes, porém ainda ha falta de clareza sobre os melhores
métodos para identificar barreiras e sobre a melhor estratégia de implementacao
para cada barreira encontrada, o que poderia conduzir a intervencdes mais efetivas
(BAKER et al, 2015; GRIMSHAW et al, 2006).

Pesquisa sobre estratégias de implementacdo utilizadas em paises
subdesenvolvidos e em desenvolvimento demonstrou que estratégias multifacetadas
com o emprego de componentes educacionais foram efetivas para aumentar a
adesdo a diretrizes, e que estratégias elaboradas a partir do conhecimento do
contexto local foram mais eficazes em conseguir os desfechos esperados
(DOCHERTY et al, 2017).

2.3 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas é a denominagdo conferida as

diretrizes clinicas no a&mbito do SUS, a partir de publicacdo da Lei n® 12401, 2011.
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Esta lei definiu que a dispensacdo de medicamentos no ambito do SUS se daria
para as prescrigcdes que estivessem em conformidade com as diretrizes terapéuticas
estabelecidas em PCDT ou, na falta destes, de acordo com as relacbes de
medicamentos instituidas pelos gestores federal, estadual ou municipal (BRASIL,
2011b). Dessa forma, os PCDT podem ser considerados instrumentos regulatorios ja
que controlam o0 acesso aos medicamentos cujas linhas de cuidado incorporam
tecnologias avancadas e na maioria das vezes de alto valor unitario ou devido ao
carater cronico de sua utilizacao.

Os PCDT disponibilizam informacdes sobre os critérios diagnéstico dos
agravos, o algoritmo de tratamento, as informacdes para monitorizacdo clinica
quanto a efetividade do tratamento e a ocorréncia de possiveis efeitos adversos.
Dispbéem informacdes sobre as intervencbes em saude para todas as fases
evolutivas dos agravos, considerando critérios de eficacia, seguranca, efetividade e
custo-efetividade. Tém o objetivo de guiar e qualificar a decisdo dos profissionais de
salude e do paciente para um padrdo de assisténcia seguro, em consonancia com as
evidéncias cientificas disponiveis, promovendo o uso racional de medicamentos
(BRASIL, 2010b; BRASIL, 2011; BRASIL, 2014).

Além de sua funcdo como orientacdo para a assisténcia, os PCDT podem ser
utilizados como instrumentos de apoio pelo gestor, para a tomada de decisOes
relacionadas as tecnologias necessarias para a concretizacédo das linhas de cuidado
guanto aos exames e profissionais especialistas necessarios e medicamentos cuja
aquisicdo deve ocorrer no ambito da atencdo primaria (BRASIL, 2010b, ROVER,
2016).

Ademais ha de se considerar o papel dos PCDT para a educacdo da
populacdo em geral sobre as melhores praticas assistenciais e sobre as tecnologias
ofertadas pelo sistema publico de saude. Ocorrendo sua implementacao, contribuem
para a educacdo de pacientes, para que assim, tornem-se, juntamente aos
prescritores, atores de suas terapéuticas, favorecendo a aderéncia ao tratamento e a
resolubilidade da assisténcia (BRASIL, 2010b, BRASIL, 2011).

Por dultimo, cabe ressaltar que os PCDT podem ser utilizados como
instrumentos técnicos nas relagdes com o Poder Judiciario, auxiliando em questdes
relativas a judicializacdo de tecnologias em saude (BRASIL, 2011).

O roteiro para a elaboracdo e atualizacdo dos PCDT esta normatizado na

Portaria SAS/MS n° 375 de 2009, ficando estabelecida a utilizacdo dos pressupostos
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da Medicina Baseada em Evidéncias, como a descricdo detalhada da estratégia de
busca utilizada para a revisdo da literatura cientifica e a andlise da qualidade dos
estudos utilizados como referéncia, para sua construcdo. Além disto, seu contetudo
apresenta os critérios para elegibilidade dos pacientes ao recebimento dos
tratamentos (critérios de inclusdo) e a descricdo de toda a linha de cuidado
terapéutico no ambito do SUS (BRASIL, 2009a).

2.4 Doenca de Parkinson

A doenca de Parkinson (DP) é um agravo cronico neurodegenerativo de curso
progressivo, caracterizada, principalmente, por alteracdbes neuromotoras. Os
individuos afetados apresentam os sinais e sintomas classicos de parkinsonismo,
bradicinesia, tremor de repouso e rigidez, e, também, alteracbes cognitivas e
neuropsiquiatricas, como depressao, constipacdo, hipotenséo postural, disturbios do
sono, deméncia, dificuldades para falar e engolir, entre outros (BRASIL, 2010a;
JANKOVIC, 2008; NATIONAL COLLABORATING CENTRE FOR CHRONIC
CONDITIONS, 2006).

Essa patologia, descrita por James Parkinson em 1817, é considerada uma
doenca neuroldgica de distribuicdo universal, que acomete todos 0s grupos étnicos e
classes socioecondémicas, cujo aumento da incidéncia e prevaléncia ocorre com a
idade. A prevaléncia esta estimada, nos paises ocidentais, em 100 a 200 pacientes
por 100.000 habitantes (BRASIL, 2010b; NATIONAL COLLABORATING CENTRE
FOR CHRONIC CONDITIONS, 2006). Estima-se que no Brasil a Doenca de
Parkinson afete 3,3% da populacdo acima de 65 anos, correspondendo a
aproximadamente 550 mil pessoas (BRASIL, 2017).

Devido a sua longa duracéo e progressdo dos sintomas, que levam a perda de
funcionalidade dos individuos afetados, o agravo representa uma elevada carga aos
pacientes, seus familiares e cuidadores e, também, aos sistemas de salde e
sociedade (BAKER; GERSHANIK, 2006).

2.4.1 Diagnostico da Doenca de Parkinson

O diagnostico diferencial de DP é considerado de dificil realizacdo e deve ser

baseado na histéria clinica do paciente, fundamentado em extensa e adequada
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anamnese. Ainda ndo existem marcadores biol6gicos ou exames de imagem
definitivos que permitam distingui-la de outras condi¢cbes com caracteristicas clinicas
similares (BAKER; GERSHANIK, 2006; BRASIL, 2010a; MILLER; O’'CALLAGHAN
2015; NATIONAL COLLABORATING CENTRE FOR CHRONIC CONDITIONS,
2006).

Estudos indicam que ha possibilidade de reducdo na acuracia diagnostica
devido a similaridade dos sintomas entre doenca de Parkinson, outras sindromes
parkinsonianas e distirbios de movimento, o que gera em torno de 25% de
diagnosticos inadequados. As principais causas de confusdo ocorrem com tremor
essencial, parkinsonismo vascular e sindromes Parkinsonianas atipicas. O
diagnéstico diferencial € também dificultado por sinais e sintomas extrapiramidais
serem comuns em pessoas idosas (BAKER; GERSHANIK, 2006; BRASIL, 2010a;
GRIMES et al, 2012; JANKOVIC, 2008; NATIONAL COLLABORATING CENTRE
FOR CHRONIC CONDITIONS, 2006).

Para minimizar essa dificuldade e aumentar a acuracia do diagnéstico, foi
estabelecida no PCDT-DP a utilizacdo dos critérios do Banco de Cérebros da
Sociedade de Parkinson do Reino Unido (BCSPRU) para a formulagcdo do
diagndstico definitivo de DP. Com base nestes critérios, o paciente sera portador de
DP se apresentar lentiddo dos movimentos (bradicinesia), um critério necessario, e
ao menos trés critérios de suporte positivo, sem apresentar qualquer critério
negativo (Quadro 1). E recomendado no PCDT-DP que o diagndstico de DP seja
realizado por especialistas na area, preferencialmente neurologistas e geriatras,
orientando o gestor do SUS para que disponha centros de referéncia para o agravo
(BRASIL, 2010a). Diretrizes de outros paises orientam que o diagndstico necessita
ser revisto regularmente e reconsiderado caso sintomas clinicos atipicos surjam
(GRIMES, 2012; NATIONAL COLLABORATING CENTRE FOR CHRONIC
CONDITIONS, 2006).

Quadro 1. Critérios do Banco de Cérebros da Sociedade de Parkinson do Reino
Unido para o diagndstico de DP.

Critérios necessarios para diagnoéstico de DP:

¢ Bradicinesia e ao menos um dos sintomas que seguem,

¢ Rigidez muscular;

e Tremor de repouso (4-6 Hz) avaliado clinicamente;

¢ Instabilidade postural ndo causada por distarbios visuais, vestibulares, cerebelares
ou proprioceptivos.
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Critérios negativos (excludentes) para DP:

e Histéria de AVC de repeticao;

¢ Historia de trauma craniano grave;

e Histéria definida de encefalite;

¢ Crises oculogiricas;

e Tratamento prévio com neurolépticos;

¢ Remissao espontanea dos sintomas;

¢ Quadro clinico estritamente unilateral apds trés anos;
¢ Paralisia supranuclear do olhar;

¢ Sinais cerebelares;

¢ Sinais autondmicos precoces;

e Deméncia precoce;

e Liberacao piramidal com sinal de babinski;

e Presenca de tumor cerebral ou hidrocefalia comunicante;
¢ Resposta negativa a altas doses de levodopa;

e Exposicao a metilfeniltetraperidinio.

Critérios de suporte positivo para o diagnéstico de DP:
e Inicio unilateral;

e Presenca de tremor de repouso;

e Doenca progressiva;

e Persisténcia da assimetria dos sintomas;

¢ Boa resposta a levodopa;

e Presenca de discinesias induzidas por levodopa;

¢ Resposta a levodopa por cinco anos ou mais;

e Evolugdo clinica de dez anos ou mais.

2.4.2 Tratamento para Doenca de Parkinson

A DP ainda ndo possui cura e nédo ha evidéncias cientificas para tratamentos
com efeito neuroprotetor. No entanto, a terapia medicamentosa é efetiva no alivio
dos sintomas e deve ser utilizada para melhorar a qualidade de vida dos pacientes
(BRASIL, 2010a; CONOLLY; LANG, 2014).

O tratamento deve ser iniciado assim que 0s sintomas causarem
incapacidade funcional ou constrangimento social. A escolha da terapia inicial
dependera dos sintomas presentes, da idade e da escolha do paciente, apés
conhecimento dos beneficios e prejuizos das opg¢bes disponibilizadas (BRASIL,
2010a; CONOLLY; LANG, 2014). E necessario também avaliar o estagio da doenca,
a ocorréncia de efeitos colaterais, outros medicamentos em uso e custo para a
escolha do medicamento mais indicado (BRASIL, 2010a).

A terapia medicamentosa baseia-se, principalmente, na reposicao de

dopamina, seja por meio de utilizacdo de seu precursor levodopa (preferencialmente
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com inibidores de seu catabolismo periférico), de agonistas dopaminérgicos ou de
inibidores da monoamina oxidase B, enzima responsavel pelo catabolismo central da
dopamina. Tratamentos anticolinérgicos e antiglutamatérgicos também podem ser
indicados (BRASIL, 2010a; CONOLLY; LANG, 2014; WALDVOGEL, 2014).

Levodopa ainda € o medicamento mais efetivo para o tratamento dos
sintomas motores de DP, especialmente bradicinesia e rigidez, e com a melhor
tolerabilidade. E o tratamento mais indicado como terapia inicial para pacientes
idosos (acima de sessenta anos). Sua principal desvantagem € seu curto tempo de
meia-vida, que resulta no desenvolvimento de complicagbes motoras, flutuacoes
motoras e discinesias (BRASIL, 2010a; CONOLLY; LANG, 2014; WALDVOGEL,
2014). Para pacientes com menos de sessenta anos, é recomendada a utilizacdo de
agonistas dopaminérgicos como terapia inicial, pois DP de inicio precoce é um fator
de risco para o desenvolvimento de discinesias (BRASIL, 2010a).

Com a progressdo do agravo e o aparecimento de complicagcdes motoras, €
comum a utilizacdo de varios farmacos, dosagens e apresentacfes para manejo dos
sintomas. Nesse caso, a eficacia da terapia e a necessidade de politerapia devem
ser reavaliadas regularmente (CONOLLY; LANG, 2014; WALDVOGEL, 2014).

O PCDT-DP lista 10 medicamentos para o tratamento de DP, que podem ser
utilizados associados ou ndo. Um deles é a levodopa, pertencente ao componente
basico da AF e, portanto, disponibilizado pelo municipio, a partir da apresentacao da
prescricAdo meédica. Os outros nove medicamentos compdem a lista de
medicamentos especializados para DP e seu fornecimento ocorre mediante a
abertura de processo administrativo, instruido com os documentos exigidos no
PCDT-DP.

2.5 Assisténcia Farmacéutica no SUS

A saulde publica brasileira passou por diversas modificacdes a partir da
promulgacéao da Constituicdo Federal de 1988 e da regulamentacéo especifica para
a area, estabelecida pela Lei Organica da Saude, Lei n°® 8080, de 19 de setembro de
1990. Desde entdo, os principios de universalidade, integralidade e equidade
orientam as politicas e acbes em saude, inclusive as politicas relacionadas a
Assisténcia Farmacéutica (AF): Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e Politica

Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF).
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A PNM foi a primeira politica brasileira no &mbito da AF e a sua aprovacao foi
motivada, principalmente, por problemas de acesso, qualidade e uso irracional de
medicamentos (BRASIL, 2006). Suas principais diretrizes apontam para a garantia
da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos e promocdo do acesso
aqueles considerados essenciais, favorecendo seu uso racional (BRASIL, 1998).

Em 2004, o plenéario do Conselho Nacional de Saude aprovou a PNAF. Esta
politica define que a Assisténcia Farmacéutica tem a finalidade de contribuir com a
melhoria da qualidade de vida da populacdo, a partir de um conjunto de acdes
voltadas a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude individual e coletiva, de
forma integrada a equipe de saude, tendo o medicamento como insumo essencial e
tendo em vista o0 seu uso racional. Ainda, estabelece que a AF envolve tanto acdes
gue garantam a disponibilidade de medicamentos com a qualidade necessaria,
quanto acdes voltadas ao cuidado, como a atencdo farmacéutica e o
acompanhamento e avaliacdo do uso de medicamentos, visando a resolubilidade
das questdes de saude (BRASIL, 2004).

A partir das definicbes estabelecidas nas politicas da AF, acdes foram
articuladas para alcancar os objetivos propostos. Os recursos para AF foram
organizados em um bloco de financiamento especifico, dividido em contas que
originaram os Componentes Basico, Estratégico e Especializado (haquele momento
ainda como Componente Excepcional), cada um com objetivos e caracteristicas
distintas, mas todos com a funcdo de fornecimento a populacdo de medicamentos
considerados essenciais (BRASIL, 2007).

Mais recentemente, a AF foi considerada como sistema de apoio nas Redes
de Atencdo a Saude, sendo considerada transversal a todo o conjunto de servicos
do SUS e com importancia estratégica para garantir a integralidade do cuidado a
partir de acdes logisticas e de acfes assistenciais de farmécia clinica e de vigilancia
(MENDES, 2011).

2.6 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

O Ceaf foi formalizado no Brasil, em 2009, em substituicdo ao Componente
de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional (CMDE) ou de alto-custo. Sua
construgéo foi motivada devido a necessidade de ampliar o acesso a medicamentos,

garantindo-os para todas as fases dos agravos de forma continua, promovendo a
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integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, principalmente
para doencas cronicas (BRASIL, 2010c; BRASIL, 2013).

Para promover o cuidado integral, a formulacéo tedrica do Ceaf alicercou-se
no conceito de linhas de cuidado. As linhas de cuidado, entre outras caracteristicas,
consistem em ac¢les que possibilitem a conducdo dos pacientes pelas diversas
opcoes de diagnodstico e terapéutica (BRASIL, 2008). Quando pensadas na otica do
medicamento, as linhas de cuidado abrangem o tratamento para todas as fases
evolutivas das doencas, com suas diferentes necessidades de cuidado e de
tratamentos, abarcando diferentes niveis de atencdo e complexidade (BRASIL,
2010c). Os agravos contemplados no Ceaf e suas respectivas linhas de cuidado
estdo descritos nos PCDT, publicados pelo MS (BRASIL, 2013).

Dessa forma, estdo relacionados nos PCDT medicamentos para a primeira
linha de tratamento, gerenciados no ambito do Componente Basico da AF, e
medicamentos para fases mais avancadas das doencas, gerenciados no ambito do
Ceaf. Os medicamentos especializados séo utilizados no caso de refratariedade ou
intolerdncia a primeira linha de tratamento e/ou aumento da complexidade do
tratamento, além de medicamentos que representem elevado impacto financeiro por
seu uso continuo ou por seu custo unitario (BRASIL, 2013).

Para a efetividade desta nova organizacdo, seria necessaria a integracao do
Ceaf com outras areas do SUS, como as areas assistenciais e o Componente
Basico da AF, pois, para muitos agravos contemplados no Ceaf, o tratamento mais
custo-efetivo inicia na atencéo basica.

Além de promover 0 acesso e a integralidade, constitui objetivo do Ceaf, em
consonancia com a PNAF e PNM, a prescricdo e utilizacdo racional e segura de
medicamentos (BRASIL, 2010b). Considera-se que h& uso racional quando a
escolha terapéutica e a indicacdo sédo apropriadas; o medicamento € adequado,
considerando eficacia, seguranca e custo e as doses e duracao de tratamento estdo
adequados as necessidades do paciente; além de dispensacédo correta, adesdo ao
tratamento e monitorizagéo dos efeitos (MARIN, 2003).

Assim, os tratamentos ofertados no componente sdo incluidos a partir de
evidéncias de eficacia, efetividade e seguranca, além de avaliacbes econdmicas
comparativas dos beneficios e dos custos entre as tecnologias ja incorporadas ou
existentes, considerando a economicidade, importante para o equilibrio financeiro do

SUS (BRASIL, 201l1a). A inclusdo ou incorporacdo, substituicdo e exclusdo de
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tratamentos do Ceaf, bem como a elaboragdo ou alteracbes de PCDT, sé&o
atribuicbes do MS, assessorados pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (BRASIL, 2011b).

2.6.1 Organizacao e execucao do Ceaf

O Ceaf € organizado em trés grupos com caracteristicas diversas. Nos grupos
um e dois estdo os medicamentos especializados, dispensados pelo estado aos
pacientes que possuirem os agravos (CID-10) contemplados nos PCDT e as
condicBes especificas para o recebimento do tratamento (BRASIL, 2010c; BRASIL,
2013). J& os medicamentos do grupo trés, importantes para o tratamento inicial de
algumas doencas, devem ser disponibilizados pelo gestor municipal, por meio do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, de acordo com a demanda local e
seguindo regulamentacédo especifica (BRASIL, 2010c; BRASIL, 2013).

A execucao do Ceaf, conforme regulamentacdo da Portaria n® 1554/GM/MS, é
composta pelas etapas de solicitacdo de medicamentos, avaliagdo, autorizacao,
dispensacdo e renovacdo da continuidade do tratamento. A execucdo do
componente é responsabilidade das Secretarias Estaduais da Saude; contudo, as
etapas relacionadas a solicitacdo, dispensacdo e renovacdo podem ser
descentralizadas aos municipios, mediante pactuacao entre os gestores estaduais e
municipais (BRASIL, 2010).

Conforme a Portaria n® 1554/GM/MS, a solicitacdo corresponde ao pleito por
medicamentos pelo paciente ou por seu responsavel. Na solicitacdo devem ser
apresentados, de forma compulséria, os documentos de identificacdo do paciente; o
laudo para solicitacdo de medicamentos especializados (LME) adequadamente
preenchido; e prescricdo meédica preenchida conforme a legislacdo vigente.
Acrescidos a estes, devem ser entregues documentos especificos para cada doenca
(exames, laudos e termo de esclarecimento e responsabilidade) de acordo com a
exigéncia do PCDT, em sua verséao final, conforme publicados pelo MS (BRASIL,
2013). A lista de documentos necessarios e as instrugcbes para 0S seus
preenchimentos estdo disponiveis, com versdes para impressdo, no sitio do MS
(http://portalsaude.saude.gov.br) e da Secretaria Estadual da Saude do Rio Grande
do Sul (SES/RS) (www.saude.rs.gov.br), na Internet.

A responsabilidade pelo fornecimento dos documentos LME e prescricdo
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médica é do médico assistente. No LME, além dos dados do paciente e da unidade
solicitante, devem ser informados o(s) medicamento(s) solicitado(s); a doenca, de
acordo com a Classificacdo Internacional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude, edicdo 10 (CID-10); a justificativa para a solicitacdo do(s) medicamento(s);
o(s) tratamento(s) j& utilizado(s) para o agravo; e o atestado de capacidade do
paciente (BRASIL, 2013).

No RS, a solicitacéo e dispensacao dos medicamentos dos grupos um e dois
€ descentralizada, cabendo aos usuarios solicita-los nas farmacias publicas
municipais ou em farmacias de medicamentos especiais (no RS h& farmécias de
medicamentos especiais apenas em Porto Alegre e Santa Maria). Estes
estabelecimentos sdo responsaveis por receber a documentacdo preconizada,
registrar os dados dos pacientes e do tratamento em sistema de informacfes
especifico — Sistema AME (Sistema de Administracdo de Medicamentos) - e instruir
processo administrativo com o0s documentos entregues. Apds o0 registro, 0
expediente administrativo € disponibilizado a Assisténcia Farmacéutica da Secretaria
Estadual de Saude do Rio Grande do Sul (AF/SES/RS) para a realizacdo da
avaliacao e autorizagéo do(s) tratamento(s) solicitado(s).

A avaliacdo corresponde a andlise técnica, de carater documental, da
solicitacdo de tratamento. E realizada por profissional de satide com ensino superior
completo, registrado em seu devido conselho de classe. Na avaliacdo, seréo
observados o cumprimento dos critérios e recomendacdes exigidos no respectivo
PCDT. Mediante a conformidade da solicitagdo com os documentos exigidos e com
0s critérios obrigatorios estabelecidos PCDT, ocorre o deferimento da solicitagdo. Em
caso de inconformidades no preenchimento, como auséncia de informacédo ou de
documentos e/ou exames ou desacordo com 0s critérios obrigatorios, ou ainda,
preenchimento incorreto do LME, que impeca a plenitude da analise, ocorrerd a
devolugcédo da solicitacdo ao paciente informando o motivo (BRASIL, 2013). Neste
contexto, a adesdo aos critérios e recomendacdes do PCDT conduz ao acesso do
tratamento solicitado, interferindo diretamente na qualidade e continuidade da

assisténcia prestada.
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3 METODOLOGIA

3.1 Desenho do estudo

Para responder aos objetivos propostos foi realizado estudo transversal
descritivo e analitico, com abordagem quantitativa (PRODANOV; FREITAS, 2013).

Foram utilizados dois métodos distintos e complementares para avaliar a
adesdo ao protocolo pelos médicos prescritores: (1) pesquisa documental para
identificar a propor¢cédo de solicitacdes de medicamentos para DP em conformidade
com o PCDT-DP e para caracterizar as inconformidades encontradas e (2)
levantamento por meio de questionario estruturado para verificar a percepcao dos
médicos prescritores quanto ao PCDT-DP, identificar as barreiras a sua utilizacdo na

pratica diaria e investigar as intervencdes preferidas para a implementacéao.

Adesao de médicos prescritores ao

PCDT-DP
Fase | Fase ll
Analise documental Levantamento: envio de questionério
Amostra: 375 novas solicitacées de estruturado para medicos
medicamentos para CID 10 G.20 Amostra: 1569 questionarios enviados
375 solicitacdo analisadas 25 respondentes

Figura 1. Fluxograma do desenho do estudo.
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3.2 Local do estudo e amostragem

O estudo foi realizado na Assisténcia Farmacéutica da Secretaria Estadual de
Saude do Rio Grande do Sul, responsavel pela execucdo e gestdo do Ceaf no
estado.

Foi utilizada uma amostra de conveniéncia composta do universo de
solicitacdes de medicamentos para doenca de Parkinson ou para a CID 10-G.20,
encaminhadas a AF/SES/RS, durante os meses de marco a setembro de 2016.
Como critério de inclusdo, foram consideradas as solicitacbes de medicamentos
encaminhadas pela primeira vez para abertura de processo administrativo para DP.
Nesse periodo foram recebidas, na AF/SES/RS, 375 novas solicitacbes de
medicamentos especializados para DP.

Para estimar o poder do estudo foi realizado célculo amostral, considerando a
prevaléncia média de DP (150 casos em cada 100 000 habitantes) e amostra
heterogénea, erro padrdo de 5% e nivel de confianga de 95%, o qual resultou na
necessidade de 376 solicitagdes de medicamentos, considerando a populacdo do
RS de acordo com a populacdo estimada pelo IBGE para o ano de 2016

(tabnet.datasus.gov.br).

3.3 Analise documental: adesao de médicos prescritores

A adesdo ao PCDT-DP pelos médicos prescritores foi avaliada mediante a
analise dos documentos que compBem as solicitacbes administrativas de
medicamentos para DP, enviadas a AF/SES/RS. Foram verificadas a presenca de
documentos obrigatérios, a completude e a conformidade das informacgdes descritas
em relacdo ao preconizado no protocolo.

A anélise documental foi realizada por um dos membros da equipe de estudo,
profissional de salde com ensino superior, lotado na AF/SES/RS. Foi observado o
cumprimento dos critérios e recomendacdes exigidos no PCDT-DP. A adeséo
completa foi considerada mediante a conformidade da solicitagio com o0s
documentos exigidos e a adequagédo no preenchimento, incluindo a presenca dos
critérios técnicos e clinicos obrigatérios. Em caso de inconformidades, como
auséncia de informacéao ou de documentos e/ou exames, desacordo com 0Os critérios

obrigatorios ou preenchimento incorreto do LME, impeditivos para a plenitude da
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andlise, as solicitagbes foram classificadas como adeséo parcial. E ainda, adeséo
ausente foi considerada nos casos nos quais o diagndstico e a anamnese eram
divergentes ou o0 paciente apresentava sinais ou sintomas excludentes para DP.
Portanto, para fins deste estudo, a adesdo ao PCDT-DP foi definida como o
cumprimento as exigéncias e recomendacdes do protocolo para a elegibilidade do
paciente ao recebimento do tratamento, bem como das regras listadas no PCDT-DP
para a dispensacao, descritas no fluxograma de dispensacdo (anexo B), mediante
apresentacdo e adequado preenchimento dos documentos LME, prescricdo médica
e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER). Para este objetivo, foi
construida uma matriz de julgamento com os indicadores descritos na tabela 1. A
fonte de verificacdo das informacdes refere-se aos documentos nos quais os dados
foram coletados. Todos os indicadores foram avaliados de forma dicotdmica

conforme sua adequacao ou nédo adequacéo ao estabelecido no PCDT-DP.



Quadro 2. Matriz de julgamento para avaliacdo da adesao dos prescritores aos indicadores estabelecidos a partir do PCDT-DP.

Fonte de

Item do PCDT Indicador Descrigao do indicador . N Desfecho
verificacao
Descricdo de sinais e sintomas de DP necessarios a
: . - ~ . . - Adequado se contemplar
Diagnostico clinico  formulac&o do diagnostico definitivo: .
o o e L - Laudo todos os itens da
Critério de de DP segundo o - Critérios necessarios - bradicinesia e pelo menos rigidez . _ .
. ~ o . . médico ou  descri¢éo do indicador
incluséo BCSPRU: critérios  muscular ou tremor de repouso ou instabilidade postural LME (cinco sinais ou
positivos para DP - Critérios de suporte positivo — 3 ou mais sao necessarios sintomas)
para o diagnéstico (quadro 1).
Diagnastico clinico Laudo
Critério de de DP segundo o Descricao de qualquer critério negativo para DP na .
~ o L meédico ou Inadequado
exclusao BCSPRU: critérios  solicitagéo. LME
negativos para DP
Termo de Termo de . .
. . Presenca do documento e preenchimento com assinatura do
Esclarecimento Esclarecimento . , - . TER Adequado
. . paciente ou responsavel legal e do médico prescritor.
Responsabilidade  Responsabilidade
Presenca do documento e preenchimento dos campos nome Adequado, se
LME do paciente, medicamento e quantidade, CID 10 e diagndstico, LME contemplar todos os
anamnese, tratamento prévio ou atual, atestado de itens da descrigéo do
Fluxograma de capacidade, identificacdo do médico. indicador
dispensacgéo . Presenca do documento e preenchimento do nome do . Adequado
Prescricao , Prescricao
farmaco com a DCB.
Adequado

Dose prescrita

Doses conforme relacionadas no PCDT-DP.

Prescricao
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A adeséo ao protocolo foi classificada conforme o quadro 3, a partir da analise
do conjunto de indicadores estabelecidos na matriz de julgamento construida para

esse estudo, considerando os critérios descritos no PCDT-DP.

Quadro 3. Classificacao da adesao

¢ Adesado completa: solicitacdo com todos os indicadores de adesdo adequados;

e Adesdo parcial: solicitacgdo com um ou mais indicadores de adesédo
inadequados;

e Adesédo ausente: diagnostico em desacordo com CID 10 G.20, paciente com
sinais ou sintomas excludentes de DP.

Com o objetivo de comparar o nivel de adesdo entre médicos neurologistas
ou geriatras, considerados especialistas em DP, e demais médicos, a informacéo
referente a especialidade médica foi coletada na prescricdo contida na solicitacéo
administrativa. Quando ausente, a partir do numero de registro no Conselho de
Classe (CRM) foi realizada consulta no sitio do Conselho Regional de Medicina do
Estado do Rio Grande do Sul (CREMERS, 2017).

Outro aspecto investigado foi a origem publica ou privada da solicitagdo do
medicamento. Para a comparacdo do nivel de adesdo entre tais categorias,
identificou-se o estabelecimento de saude de origem da solicitacdo e, mediante
consulta na plataforma online do DataSUS, no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES), foi determinada a origem do SUS ou da Saude
Suplementar (SS). Dados sobre a Coordenadoria Regional de Saude (CRS) onde a
prescricdo foi originada foram também coletados com a finalidade de investigar
diferencas na adeséo entre as CRS.

Além dos indicadores utilizados para definir a adeséo, foi verificada a
utilizacdo dos pontos de decisdo do algoritmo para a escolha do medicamento mais
adequado a cada situacdo (quadro 4), os quais encontram-se no fluxograma de
tratamento do PCDT-DP (anexo A). A descricdo de tais critérios foi investigada nas
solicitacbes de medicamentos e, a partir de sua descricdo, averiguou-se a

conformidade com as recomendacdes para a escolha do medicamento.
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Quadro 4. Pontos de decisao do fluxograma de tratamento do PCDT — DP.

o Descricdo da severidade dos sintomas;
e Utilizacédo de levodopa;
e Ocorréncia de complicacBes motoras: flutuagcdes motoras e discinesias.

3.4 Levantamento: perspectiva do médico prescritor

Para conhecer a percepcao dos médicos prescritores quanto ao PCDT-DP e
identificar possiveis barreiras a sua adesdo, bem como preferéncias quanto as
intervengbes para a implementagdo, foi utlizado questionario estruturado,
desenvolvido pelos pesquisadores desse estudo, o qual foi enviado por correio

eletrbnico aos médicos incluidos na pesquisa.

3.4.1 Questionario

A pesquisa de barreiras e de fatores que facilitem a implementacdo de
diretrizes ou facilitadores, também chamados por alguns autores de determinantes
da prética, pode ser conduzida por levantamentos realizados por Intranet, Internet,
cartas ou distribuicdo direta do questiondrio aos participantes; entrevistas; grupos
focais; revisdo de documentos e por metodologias que combinem mais de um
método (COCHRANE et al, 2007). Para fins desta pesquisa, realizamos busca na
literatura cientifica de instrumentos para pesquisas nha area de adesdo e
implementacdo de protocolos, porém nao identificamos instrumentos validados com
esse proposito, motivo pelo qual foi proposto um questionario proprio.

Os referenciais teéricos que orientaram a elaboracdo do instrumento foram o
modelo proposto por Cabana e colegas (1999), que define os principais tipos de
barreiras para a adeséo a diretrizes clinicas, e a taxonomia para subsidiar estudos
na area de intervencdes na prética em saude, organizada pelo grupo Epoc da
Colaboragao Cochrane (https://epoc.cochrane.org/epoc-taxonomy).

A apresentacéo e disponibilizacdo do questionario foram realizadas por meio
da plataforma de pesquisa Survey Monkey®, em sua versdo gratuita. Essa
plataforma oferece op¢bes para a montagem de questionarios on-line e envio por

link, além de armazenar as respostas sem identificacdo dos respondentes. Outras
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funcionalidades disponibilizadas incluem a possibilidade de uso de mais de um
coletor para as respostas, ou seja, links diferentes para 0 mesmo questionario, e a
verificacdo do nuamero do computador utilizado para responder o questionario, ou
namero de IP (Internet Protocol), o qual pode ser utilizado para verificar a ocorréncia
de mais de um questionério respondido a partir do mesmo computador.

O questionario construido para esta pesquisa é composto por quatro
dominios: (1) percepcao quanto ao PCDT-DP; (2) barreiras para a utilizacdo do
protocolo; (3) estratégias para a implementacdo do PCDT-DP na pratica médica e
(4) caracteristicas demogréficas e profissionais dos respondentes (apéndice A).
Cada dominio possui seis afirmacées e uma questdo aberta para comentérios,
exceto o dominio quatro. As respostas ocorreram mediante utilizacdo de escala
Likert de cinco pontos, com niveis de resposta que variavam de discordo totalmente
(um ponto) a concordo totalmente (cindo pontos).

O primeiro dominio elencou caracteristicas do PCDT-DP e buscou identificar
a percepcdo dos meédicos quanto ao protocolo. As afirmacdes abordam o
conhecimento sobre o PCDT-DP, sua qualidade e utilidade para a pratica, na visdo
do prescritor.

Possiveis barreiras para a utilizacdo do protocolo foram apresentadas no
segundo dominio. A construcdo deste dominio foi baseada no modelo proposto por
Cabana et al (1999). Compdem o dominio barreiras relacionadas ao (a)
conhecimento, como a falta de familiaridade com o protocolo, (b) relacionadas a
atitude, como nao concordancia com o PCDT-DP, e restricbes a autonomia do
médico prescritor e (c) barreiras relacionadas a pratica, divididas em barreiras
organizacionais, como a falta de tempo para o preenchimento dos documentos
exigidos, e barreiras intrinsecas ao PCDT-DP, como o tamanho e a clareza da
diretriz.

O terceiro dominio alude a possiveis estratégias para implementacdo do
PCDT-DP. As opc¢des elencadas no questionario correspondem a estratégias de
implementagdo direcionadas ao comportamento de profissionais da saulde,
catalogadas pelo grupo Epoc, da Colaboracéo Cochrane.

O quarto dominio corresponde as caracteristicas dos respondentes: idade,
especialidade médica, tempo de formado, experiéncia no atendimento de pacientes
com DP e tipo de atendimento no local onde presta assisténcia a pacientes com DP

(SUS, saude suplementar ou ambos).
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Previamente ao seu envio, o instrumento foi apresentado a um grupo de
especialistas médicos em avaliacdo de tecnologias na area da saude. O objetivo
desta conduta foi avaliar e aprimorar o instrumento de pesquisa e verificar 0s
procedimentos de envio. Foi solicitada ao grupo avaliagcdo quanto a adequabilidade
e clareza das questbes propostas, presenca de ambiguidades nas afirmacdes e
tempo para completar o questionario. As sugestdes recebidas foram analisadas e
algumas modificacOes realizadas para contempla-las, tais como a adicdo de alerta
do tempo previsto para o preenchimento do questionario, com a finalidade de
obtermos maior taxa de respostas, e alteracdes de texto referentes a clareza das
afirmagfes propostas no questionario.

3.4.2 Selecao dos prescritores respondentes

Foram considerados elegiveis para o envio dos questionarios todos os
médicos prescritores, listados a partir da analise documental, responsaveis pelas
solicitagBes de medicamentos avaliadas na AF/SES/RS, durante o periodo da coleta
de dados. Foram incluidos nessa fase do estudo 260 médicos.

Como ndo ha informacdes de contato dos meédicos nos documentos
encaminhados a AF/SES/RS, diversas estratégias foram utilizadas para o envio dos
questionarios. Uma das estratégias utilizadas foi o envio do questionério pela
plataforma Lattes. Esta plataforma permite contato com os individuos cadastrados
por meio de mensagem, o que possibilitou o envio de 105 questionarios, ja que parte
dos médicos possuia registro na plataforma.

Além disso, buscou-se o auxilio do Conselho Regional de Medicina do Estado
do RS e da Sociedade de Neurologia e Neurocirurgia do RS (SNNRS) para a
divulgacdo do questionario. Para ambas as instituicbes, foram encaminhadas cartas
de apresentacdo da pesquisa (apéndice E) e listagem dos médicos elencados para o
estudo, solicitando apoio para a divulgacdo do questionario aos profissionais
listados. A SNNRS concordou em divulgar o questionario aos seus associados
pertencentes a amostra, que correspondiam a 41 médicos. Porém, destes, 24 ja
haviam recebido via plataforma Lattes.

Outra estratégia utilizada foi a busca do local de trabalho dos prescritores no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), na plataforma DataSUS.

Desta forma, por meio de contato telefénico ao local de trabalho, foi solicitado
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endereco de correio eletrdnico institucional ou particular para envio do questionario.
O sitio de buscas Google também foi utilizado para buscar contato dos meédicos que
nao haviam recebido o questionario por nenhuma das outras estratégias. A partir
destas buscas, conseguimos o contato de mais 50 prescritores, para os quais o link
do questionario foi encaminhado por correio eletrénico.

A partir da utilizacdo das estratégias citadas foi possivel obter o contato de
172 médicos, dentre o total de 260, que encaminharam solicitacbes de
medicamentos para DP a AF/SES/RS. O questionario foi enviado no minimo duas
vezes para cada contato, com intervalo de 15 dias entre 0s envios.

Devido as dificuldades apontadas para contatar os médicos elencados
inicialmente no estudo e a baixa taxa de resposta, e por dispormos da possibilidade
de envio dos questionarios para médicos associados a AMRIGS, porém sem a
alternativa de selecdo dos médicos que haviam encaminhado solicitacdo de
medicamentos a AF/SES/RS durante o periodo da coleta de dados, optamos por
enviar o0 questionario a todos os associados da AMRIGS especialistas em
neurologia, geriatria, clinica médica e saude de familia e comunidade, estas Uultimas
por serem as especialidades que mais apareceram em nossa analise documental.
Por esta estratégia, o questionério foi enviado a mais 1397 destinatarios, porém com

link diferente para que pudéssemos rastrear as respostas, caso necessario.
3.4.3 Metodologia para coleta de dados do questionario

Os questionarios foram disponibilizados aos contatos dos médicos
potencialmente prescritores por link de acesso, enviados por correio eletrénico (e-
mail) ou mensagem (Plataforma Lattes). O Termo de Consentimento Simplificado
(apéndice C) foi descrito no corpo do e-mail, utilizado como um convite a
participacdo, ja informando questfes relativas ao anonimato e sigilo da pesquisa. O
TCLE (apéndice D), informando que o retorno do questionéario respondido implicaria
em consentimento para a utilizacdo dos dados no estudo, foi anexado.

A possibilidade de dupla resposta foi controlada com a utilizagédo do recurso
de armazenamento do numero de IP dos computadores dos respondentes, néo
tendo sido encontrados numeros de IP repetidos nos questionarios respondidos.

ApOGs o encerramento da coleta, os dados foram extraidos da plataforma de

pesquisa para planilha Excel® manualmente, pelo coordenador da pesquisa. A
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plataforma possui funcionalidade para extragcdo automética dos dados, porém
mediante pagamento.

3.5 Andlises e estatisticas

Os dados foram avaliados por metodologia quantitativa, com andlise
exploratdria descritiva, apresentando distribuicdes de frequéncia absoluta e relativa
para as variaveis categoricas e medidas de tendéncia central para variaveis
continuas através da média e desvio padréao.

As analises inferenciais foram realizadas por teste Qui-Quadrado de Pearson
(X2) e Exato de Fisher para comparacao entre as variaveis categdricas ou ANOVA e
teste t-Student para variaveis continuas.Coeficiente de correlagdo de Pearson foi
utilizado com o propdésito de verificar o grau de correlacdo entre os dominios e as
variaveis demograficas e profissionais do prescritor.

Os dados foram organizados em planilha Excel® e a anélise dos dados foi
realizada no pacote estatistico SPPS® versdo 16.0, sendo considerados

significativos os valores de p < 0,05.
3.6 Aspectos éticos

O projeto do estudo atendeu aos aspectos éticos de pesquisas envolvendo
seres humanos e sua realizacdo foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Grupo Hospitalar Conceicdo e pelo Comité de Etica da Secretaria Estadual de
Saude do RS.

A Coordenacao da Politica de Assisténcia Farmacéutica da SES/RS autorizou
a coleta de dados das solicitacbes de medicamentos. Por tratar-se de pesquisa
documental, na qual os pacientes tiveram sua identidade preservada, ndo sendo
necessaria a identificacdo dos mesmos, foi solicitada a dispensa do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Aos médicos convidados a participar do levantamento foi enviado TCLE por
meio eletrénico. Os participantes foram informados que o retorno do questionario
respondido implicava na autorizagdo para a utilizacdo dos dados no estudo. Nao
foram coletadas informacgdes que pudessem identificar os respondentes, garantindo

o sigilo e a confidencialidade dos participantes.
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4 RESULTADOS

4.1 Adesao ao PCDT - DP

Durante o periodo de coleta dos dados, 1 de marco a 30 de setembro de
2016, foram recebidas na AF/SES/RS, 375 novas solicitacbes de medicamentos
para DP, originadas tanto em atendimentos no sistema publico (42,7%) quanto no
sistema privado de saude (39,7%). Nao foi possivel identificar o tipo de atendimento
de parte das solicitacdes por terem ocorrido em estabelecimentos com atendimento
tanto pelo SUS quanto pela Saude Suplementar. Menos da metade das solicitacdes
foi encaminhada por médicos neurologistas ou geriatras (tabela 1).

Quanto a idade dos pacientes, a maioria das solicitacdes (77,6%) pertencia a
pacientes com mais de 60 anos. A média de idade foi 68,13 anos (DP + 11,39), com

idade minima 31 e maxima 95 anos.
O medicamento especializado para tratamento da DP mais solicitado foi o
pramipexol, associado ou ndao a outros medicamentos, presente em 81,1% das

solicitacdes, seguido por amantadina (20,8%) e selegilina (6,1%).

Tabela 1. Origem das solicitagbes de medicamentos para DP encaminhadas a
AF/SES/RS (N=375).

Origem da solicitagéo N %

Tipo de atendimento

SUS 160 42,7
Saude Suplementar 149 39,7
SUS ou Saude Suplementar * 66 17,6
Total 375 100

Especialidade do médico prescritor

Neurologista 154 41,1
Geriatra 2 0,5

Outras especialidades 219 58,4
Total 375 100

* Nao foi possivel identificar a origem do atendimento, SUS ou Saude Suplementar
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A verificacdo da adesdo ao PCDT-DP, por meio da analise documental,
evidenciou a presenca dos documentos obrigatdrios (LME, Prescricdo Médica e
Termo de Esclarecimento Responsabilidade) na grande maioria das solicitacdes de
medicamentos. Os documentos LME e Prescricdo Médica estavam presentes em
99,7% das solicitagbes encaminhadas a AF/SES/RS. A menor adesado ocorreu para
a apresentacao do TER, ausente em 5,6% das novas solicitagdes.

Entretanto, quando avaliado o preenchimento dos documentos que compdem
a solicitacdo de medicamentos para DP, observou-se alta adesdo apenas para a
utilizacdo de DCB na prescricdo médica, totalizando 95,5% das prescricdes. O
documento com menor indice de preenchimento completo foi o LME, preenchido
integralmente em apenas 30% das solicitacdes. O TER estava completo em 62,4%
das solicitacdes.

A adeséo ao critério de inclusdo do PCDT-DP pode ser observada na tabela
2. Em apenas 9,6% das solicitagbes houve adesdo total aos critérios para o
diagnéstico, conforme o BCSPRU. Bradicinesia, critério imprescindivel para o
diagnéstico de DP, constava em menos da metade das solicitacfes. Na maioria das
solicitac6es ndo constavam o0s sinais e sintomas de suporte positivo, necessarios a
formulacéo do diagnéstico definitivo de DP. Em quatro solicitagdes foi informado um
critério negativo para a formulacdo do diagndstico positivo para DP, fator excludente
para diagnostico de Doenca de Parkinson.

Os sintomas mais citados nos documentos entregues foram tremor, presente
em 61,3% (230) das solicitacbes, seguido por rigidez, que constou em 50,4% (189)
das solicitagoes.
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Tabela 2. Adesdo do médico prescritor ao critério de inclusdo e doses
recomendadas.

N&o adeséao ~ ~ N&o
Adeséao por auséncia Nao adesdo por adesdao
Variaveis : . ~ inconformidade,
N (%) de informacéao, N (%) total,
N (%) ° N (%)
Diagnostico definitivo
(5 sinais e sintomas) 36 (9,6) 339 (90,4) 0 339 (90,4)
Bradicinesia 165 (44,0) 210 (56,0) 0 210 (56,0)
Um critério necessario 257 (68,5) 118 (31,5) 0 118 (31,5)
Trés critérios de 37(9,9)  338(90,1) 0 338 (90,1)
suporte positivo
Critérios negativos 371 (98,9) N/A 4(1,1) 4(1,1)
Dose prescrita 364 (97,1) 1(0,2) 10 (2,7) 11 (2,9)

N/A: ndo aplicavel. A auséncia de informagdes, neste indicador, foi considerada como auséncia de
critérios negativos para DP.

Considerando-se o conjunto dos indicadores elencadas para a definicdo da
adesao segundo a matriz de julgamento produzida para esse estudo, apresentada
no quadro 2, poucas solicitacBes foram consideradas aderentes (adesdo completa)

aos critérios do protocolo, conforme pode ser observado na tabela 3.

Tabela 3. Adesdo do médico prescritor ao PCDT-DP, conforme conjunto de
indicadores elencados na matriz de julgamento descrita na tabela 1.

Desfecho N %
Adesédo completa 20 5,33%
Adeséao parcial (devolugdo dos documentos ao paciente) 347 92,53%
Adesdo ausente ou sem adeséo 8 2,13%
Total 375 100%

A comparacado da adeséao entre os tipos de atendimento, publico ou privado,
assim como entre as especialidades médicas, neurologistas ou geriatras e outras
especialidades, nao resultou em diferencas estatisticamente significativas entre os

grupos (tabela 4).
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Tabela 4. Analise da adeséao global entre os grupos especialidade médica e tipo de
atendimento (N=375)

Adeséo Adeséo Adeséo
Variaveis completa, parcial, ausente, -II\-IO(E;OI)’

N (%) N (%) N (%)
Especialidade
Neurologista/Geriatra 11 (7,1) 142.(91,00  3(1,9) 156 (100)
Outras especialidades 9(4,1) 205 (93,6) 5(2,3) 219 (100)
Tipo de atendimento
suUS 6 (3,75) 152 (95) 2 (1,25) 160 (100)
Saude Suplementar 9 (6,0) 135(90,6)  5(34) 149 (100)
SUS ou Satde Suplementar* 5 (7.,6) 60 (90,9) 1(1,5) 66 (100)

Teste Qui-Quadrado de Pearson (P> 0,1)
* Nao foi possivel identificar a origem do atendimento, SUS ou Salde Suplementar

Foi também verificado se havia diferencas na adesdo ao PCDT-DP entre as
19 CRS do Estado, porém ndo foram encontradas diferencas estatisticamente
significativas (Teste X2, p = 0,54).

Com o objetivo de investigar se havia influéncia da idade do prescritor na
adesdo ao PCDT-DP, dividiram-se os numeros dos registros profissionais (niumero
do CRM) em quartis, estimando uma aproximacdo com o tempo de formado. A
adesao foi comparada entre os quartis, ndo tendo sido encontradas diferencas
significativas (Teste X2, p = 0,067).

A adesdo a cada um dos indicadores separadamente foi comparada entre as
especialidades do prescritor e o tipo de atendimento, publico ou privado. Foi
encontrada diferengca estatisticamente significativa na adesdo ao indicador
diagnéstico (critério de inclusdo) e no indicador dose, com melhor resultado para
solicitacdes oriundas de médicos neurologistas/geriatras em relacdo a outras
especialidades. Os demais indicadores n&o apresentaram diferencas

estatisticamente significativas entre os grupos avaliados (tabela 5).



Tabela 5. Comparacédo da adesdo do médico prescritor aos indicadores, estabelecidos na matriz de julgamento (tabela 1),

segundo a especialidade médica e tipo de atendimento.

Especialidade

Tipo de atendimento

Indicadores Desfecho Neurologista/ Outras SUS Saude NZo foi possivel
Geriatra, especialidades, N ((y’) Suplementar, identificar,
N (%) N (%) 0 N (%) N (%)
Diagnéstico adequado 21 (13,5)* 14 (6,4)* 11 (6,9) 17 (11,4) 7 (10,6)
(critério de
inclus&o) inadequado 135 (86,5) 205 (93,6) 149 (93,1) 132 (88,6) 59 (89,4)
Diagnéstico adequado 155 (99,4) 216 (98,6) 157 (98,1) 149 (100) 65 (98,5)
(critério de
exclusao) inadequado 1(0.,6) 3(1.4) 3(19) 0 1(1,5)
adequado 155 (99,4)* 209 (95,4)* 156 (97,5) 146 (98,0) 62 (93,9)
Dose
inadequado 1(0,6) 10 (4,6) 4 (2,5) 3(2,0) 4 (6,1)
adequado 56 (35,9) 56 (25,6) 44 (27,5) 45 (30,2) 23 (34,8)
LME
inadequado 100 (64,1) 163 (74,4) 116 (72,5) 104 (69,8) 43 (65,2)
adequado 88 (56,4) 133 (60,7) 98 (61,3) 88 (59,1) 35 (53)
TER
inadequado 68 (43,6) 86 (39,3) 62 (38,8) 61 (40,9) 31 (47)
adequado 148 (94,9) 209 (95,4) 153 (95,6) 140 (94,0) 64 (97,0)
Prescricao
inadequado 8(5.1) 10 (4.6) 7(4,4) 9 (6,0) 2 (3,0)

Teste Qui-Quadrado de Pearson, * p < 0,05
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Além das verificagbes citadas acima, foi investigada a conformidade das
solicitacdes com as recomendacdes para 0 esquema terapéutico, de acordo com 0s
pontos de decisdo do algoritmo de tratamento do PCDT: severidade dos sintomas,
informacdes sobre a utilizacdo de levodopa e presenca ou auséncia de discinesias
ou flutuagées motoras. A avaliacdo do uso racional de medicamentos s6 é possivel
se estas informacgdes constarem nos documentos da solicitagao.

Informacdes sobre a utilizacdo de levodopa constavam em 59,2% das
solicitacbes. O total de solicitacbes com o preenchimento da severidade dos
sintomas correspondeu a 7,2% do total de solicitagdes, havendo desacordo entre o
nivel da severidade dos sintomas descrito e o tratamento recomendado pelo PCDT-
DP em 1,9% das solicitacdes.

A descricdo de presenca ou ndo de complicacbes motoras ocorreu em 10,9%
das solicitagdes, sendo que, destas, em 0,5% houve a solicitacdo de medicamentos
indicados para o controle de complicagbes motoras e discinesias sem que a
presenca dessas fosse observada, segundo o preenchimento dos documentos.

A comparacao da variavel utilizacdo de levodopa entre as especialidades do
médico prescritor e entre os tipos de atendimento, publico ou privado, apresentou
diferencas estatisticamente significativas. Médicos especialistas em DP e
prescricdes originadas em atendimentos privados possuem maior adesdo em

informar sobre a utilizacdo ou ndo do farmaco (Teste ¥x2, p<0,01).

4.2 Perspectiva dos médicos prescritores

O questionario elaborado pelos pesquisadores foi encaminhado aos 172
meédicos elencados a partir das solicitacdes administrativas de medicamentos
encaminhadas a AF/SES/RS, sendo obtidas 20 respostas, 0 que corresponde a uma
taxa de resposta de 11,6%. Em nova estratégia para aumento do namero de
respostas, houve o envio a 1397 enderecos de correio eletrdnico por intermédio da
AMRIGS, o que resultou em cinco questionarios respondidos, taxa de resposta de
0,36%. No total, os 25 questionarios respondidos corresponderam a uma taxa de
resposta de 1,6%.

A tabela 6 apresenta as caracteristicas dos médicos respondentes. Houve
boa proporcdo de respondentes entre as especialidades médicas consideradas (ha

categoria outras especialidades prevaleceu a especialidade medicina de familia e
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comunidade). A maioria dos médicos respondeu ter experiéncia no tratamento de

pacientes com DP.

Tabela 6. Caracteristicas dos prescritores respondentes (N=25).

Variavel N %

Especialidade

Neurologista/Geriatra 13 52,0

Outras especialidades 12 48,0

Local que prescreve para DP

SUS 14 56,0

Saude Suplementar 3 12,0

Ambos (SUS e Saude Suplementar) 8 32,0

Experiéncia prévia com DP

Sim 21 84,0

N&o 4 16,0
Média IC 95%

Idade (anos) 41,56 36,7 —46,4

Tempo de formado (anos) 15,28 11,1-194

Praticamente metade dos médicos respondentes reportou ndo ter ciéncia

sobre o PCDT-DP (resposta N/A ou discordo fortemente/discordo) (tabela 7). Destes,

67% pertencem a relacdo de médicos que preencheram documentos de solicitacdo

de medicamentos ao Ceaf, durante o periodo de coleta dos dados.

A percepgdo quanto ao PCDT-DP pode ser observada na tabela 7. Entre

agueles que tém ciéncia sobre o PCDT-DP, 66,7% responderam concordar que o

protocolo é baseado em evidéncias de boa qualidade, que possui recomendacfes

claras e que sua utilizacdo traz beneficios ao paciente. A atualidade das informacfes

foi a caracteristica do PCDT-DP pior avaliada, com 40% de reprovacao.
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Tabela 7. DOMINIO 1. Percepcdo quanto ao PCDT-DP, na visdo do médico
prescritor.

Nao

Discordo/ Concordo/
o . concordo/
Caracteristicas PCDT-DP discordo nem concordo  N/A,
fortemente, discordo fortemente, N (%)
N (%) N (%) N (%)

Tenho ciéncia sobre a existéncia do
protocolo para Doenca de Parkinson 6 (24) 1(4) 12 (48) 6 (24)
do Ministério da Saude.

O PCDT € baseado em evidéncias de 1(6,7) 4 (26,7) 10 (66,7) -
boa qualidade.

O PCDT é baseado em informaces 5 (33,3) 4 (26,7) 6 (40) i,
atualizadas.

O PCDT possui recomendactes
claras, sendo facilmente colocado em 3 (20) 2(13,3) 10 (66,7) -
pratica.

O PCDT é util na pratica diaria, pois

possui recomendagdes Uteis para 1(6,7) 6 (40) 8 (53,3) -
gualificar e confirmar o diagnéstico e

o tratamento.

A utilizacé@o do PCDT traz beneficios 3 (20) 2 (13,3) 10 (66,7) -
ao paciente

N/A = foi solicitado aos respondentes, que ndo tivessem ciéncia sobre o PCDT-DP, que
respondessem N/A a partir da segunda questdo e continuassem a responder a partir do segundo
dominio.

Ao final do dominio um, na questdo aberta para comentarios, foram
adicionadas duas observacdes. Em uma delas o respondente afirmou sua falta de
conhecimento sobre o PCDT-DP, porém enfatizando que “todos os protocolos vém
para somar, trazendo beneficios ao paciente”. A outra observacado foi referente a
importancia da atualizagdo das diretrizes clinicas “se atualizadas, as diretrizes
podem ser de beneficio ao paciente”.

Quanto as barreiras para a adesdo ao protocolo (tabela 8), destacou-se a
barreira “falta de tempo para preenchimento dos documentos exigidos” (52%),
seguida pelas barreiras “falta de familiaridade com o conteudo do PCDT” (36%) e a
“diretriz restringe a autonomia do meédico assistente” (28%). Parece nao haver
maiores dificuldades para acessar o protocolo, ja que entre os respondentes, apenas

12% consideraram dificil encontrar o protocolo na Internet. Para a maioria dos
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respondentes a “falta de concordancia com as recomendagdes do protocolo” nao foi
considerada uma barreira.
Neste dominio, a questdo aberta obteve apenas um comentario sobre a

“urgente necessidade em atualizar o protocolo”.

Tabela 8 . DOMINIO 2. Barreiras para a ades&o ao PCDT-DP, na visdo do médico
prescritor.

Nao

Discordo/ concordo Concordo/

Barreiras discordo Inem concordo N/A,

fortemente, , fortemente, N (%)

N (%) discordo, N (%)
N (%)

Falta de familiaridade sobre o contetdo 9 (36) 7 (28) 9 (36) 0
do PCDT. *
A c}ir_etriz restringe a autonomia do 6 (24) 12 (48) 7 (28) 0
médico assistente. **
Falta de concordancia com as
recomendacdes sugeridas no 10 (40) 12 (48) 3(12) 0
protocolo. **
Falta de tempo para o preenchimento 5 (20) 7 (28) 13 (52) 0
dos documentos exigidos. ***
A diretriz € muito longa e € dificil extrair 5 (20) 14 (56) 6 (24) 0
a informagé&o necesséria. ***
Dificuldade em encontra-lo na 14 (56) 8 (32) 3 (12) 0

Internet. ***

* barreira de conhecimento; ** barreira de atitude; *** barreira de comportamento/pratica, segundo
classificacé@o proposta por Cabana et al, 1999.

A estratégia preferida pelos respondentes para a implementacéo do protocolo
(tabela 9) foi o recebimento de informacfes por meio das associa¢cdes profissionais
médicas (88%), seguida pelo recebimento de resumos e fluxogramas por correio
eletrdnico ou impressas (80%) e por cursos de capacitacdo sobre o contetdo da
diretriz e sobre os fluxos de medicamentos do Ministério da Saude (64%). As
estratégias menos populares foram as modalidades de visitas educativas no local de
trabalho por profissional treinado e a distribuicdo de materiais impressos.

Na observacado aberta, houve a manifestacdo sobre o “envio de material

digital, via email”.
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Tabela 9. DOMINIO 3. Estratégias preferidas para a implementacéo do PCDT, na

visdo do médico prescritor.

Discordo/ conNcaoordo Concordo/
Estratégias para implementagéo fodrltsec;r?(raﬂ?e / nem fg:)tre]zrcnoergtoe Total,
o ' discordo, o " N(%)
N (%) N (%) N (%)
Receber resumo e fluxogramas com as
recomendacdes do PCDT por correio 3(12) 2(8) 20 (80) 0
eletrénico ou impressas.
Receber informacdes sobre o PCDT de 3 (12) 0 22 (88) 0
associagOes profissionais médicas.
Distribuicéo ampla de materiais 9 (37,5) 3 (12,5) 12 (50) 0
impressos.
Cursos de capacitagado sobre o
contetido da diretriz e sobre os fluxos 4 (16) 5 (20) 16 (64) 0
de medicamentos do Ministério da
Saude.
Visitas educativas regulares, no local
de trabalho, por profissionais da satde 6 (24) 6 (24) 13 (52) 0
treinados, com o intuito de fornecer
informacdes sobre o PCDT.
Auditorias regulares sobre a utilizacdo
da diretriz, com posterior retorno aos 5 (20) 6 (24) 14 (56) 0

profissionais.

A analise dos dados a partir do teste de correlacdo de Pearson evidenciou

uma correlacdo moderada negativa entre a idade dos respondentes e o dominio 1

(percepcdo do médico prescritor sobre caracteristicas do PCDT-DP). O dominio 2

(barreiras para a adesdo ao PCDT-DP) apresentou uma correlacdo moderada

positiva com a idade dos respondentes, indicando que os prescritores mais jovens

apresentaram uma melhor percepcdo sobre o PCDT-DP. Em contrapartida, foi

observado que, quanto maiores sdo consideradas as barreiras para a adesao ao

PCDT-DP (dominio dois), maior a idade e o tempo de formado (r= 0,44; p<0,05) dos

respondentes (tabela 10).



51

Tabela 10. Correlacdo entre as respostas aos dominios (1) Percepcédo quanto ao
PCDT-DP e (2) Barreiras a utilizacdo do PCDT-DP e as variaveis idade e tempo de
formado.

idade tempo de formado
r p r p
Dominio 1,
N = 15 * -0,270 0,330 -0,183 0,514
Dominio 2,
N = 25 0,375 0,064 0,442 < 0,05

Teste Coeficiente de Correlagdo de Pearson (r)

* 10 respondentes com dados ausentes (resposta N/A no questionario), restando 15 respondentes
para o dominio (1)

N&do foram encontradas diferencas estatisticamente significativas quando
comparadas as respostas fornecidas aos dominios um e dois do questionario para
as variaveis especialidade do médico prescritor, experiéncia no tratamento de DP e
a origem publica ou privada da prescricao (tabela 11).

Na tabela 12, pode ser observada a correlacdo entre as estratégias de
implementacdo propostas (dominio trés) e a idade e tempo de formado dos
prescritores. Houve correlacdo positiva moderada entre a estratégia de
implementagdo “distribuicido ampla de materiais impressos” e a idade (r=0,49;
p<0,05) e o tempo de formado (r=0,53; p<0,01) do médico prescritor, indicando que
guanto maior a idade do prescritor e o seu tempo de formado, maior a preferéncia
por materiais impressos.

Quando comparadas as médias das pontuacdes entre as questdes do
dominio trés e as variaveis especialidade do médico prescritor, experiéncia prévia no
tratamento para DP e a origem publica ou privada das prescricées, ndo foram

observadas diferencas estatisticamente significativas (tabela 12).
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Tabela 11. Comparacao de médias das respostas das variaveis especialidade do meédico prescritor, experiéncia do profissional no

tratamento de DP e local de origem da prescricdo para os dominios (1) e (2).

Especialidade* Experiéncia no tratamento

Local em que prescreve para DP**

de DP*
Neurologista Outras
9 Especialidades Sim N&o SUS SS Ambos
Dominio 1, 21,2 " 20,7
N = 15w 22,5 (p=0.66) 22,0 0,0 23,9 16 (p=0,25)
Dominio 2, 17,7 17 18,0
N = 25 17,61 (p=0.97) 17,76 (p=0,48) 17,21 18,67 (p=0.80)

* Teste T de Student
** Teste ANOVA

*** 10 respondentes com dados ausentes (resposta N/A no questionério), restando 15 respondentes para o dominio (1)

*nao houve respondentes sem experiéncia no tratamento de DP

Tabela 12. Correlacdo das respostas as questdes do dominio (3) com as variaveis idade e tempo de formado dos médicos

respondentes (N=25).

Dominio 3 P3. A P3.B P3.C P3.D P3. E P3.F
N =25 r p r p r p r r p r p
idade ,063 , 765 ,020 ,924 ,495 <0,05 ,278 ,178 234 ,260 -,059 778
tempo de
formado 128 543 141 501 529 <001 ,304 2140 203 330  -027 898

Teste Coeficiente de Correlagdo de Pearson (r)
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5 DISCUSSAO

5.1 Principais achados

Os resultados encontrados apresentam uma visao geral sobre as solicitagdes
de medicamentos para DP encaminhadas a SES-RS, entre marco e setembro de
2016. Foi evidenciada uma baixa adesdo dos médicos prescritores em relacdo aos
pardmetros clinicos preconizados. Considerando o conjunto dos indicadores
elencados, apenas 5,33% das solicitacbes iniciais de medicamentos para DP
apresentavam-se completas quanto aos documentos e informa¢des necessarias a
avaliacdo e deferimento da solicitagdo. Este dado é preocupante, visto a gravidade
da Doenca de Parkinson e a importancia da terapia na qualidade de vida dos
pacientes, seus familiares e cuidadores.

O levantamento realizado mediante a aplicacdo de questionario estruturado
evidenciou pouco conhecimento dos meédicos prescritores sobre a existéncia do
protocolo e seu contetdo, além de dificuldades relativas ao tempo necessério para o
preenchimento dos documentos obrigatérios, necessarios a solicitacdo de
medicamentos do Ceaf. Ainda, o estudo demonstrou que médicos com maior tempo
de formacgédo tendem a perceber mais barreiras para a utilizagdo da diretriz clinica e
a preferéncia por estratégias de disseminacdo que contemplem o recebimento de
materiais resumidos e fluxogramas, encaminhados por associa¢gfes profissionais

médicas.

5.2 Adesdo ao PCDT-DP

Este estudo investigou, pela primeira vez, a adeséo, a percepcao quanto ao
PCDT-DP, as barreiras para a sua utilizacéo e quais as estratégias preferidas para a
implementacdo na visdo dos médicos prescritores e potencialmente prescritores
para DP, no estado do Rio Grande do Sul. Foram utilizados dois métodos distintos
com o0 objetivo de obter informagbes que subsidiassem o0 entendimento das
dificuldades existentes para a solicitacéo efetiva do tratamento preconizado.

As solicitagOes analisadas demonstram que tanto pacientes atendidos pelo
SUS quanto pela saude suplementar buscaram o acesso gratuito aos medicamentos

para DP fornecidos pelo Ceaf. A utilizacdo da alta complexidade, principalmente o
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fornecimento gratuito de medicamentos de alto custo e uso permanente €, de
maneira oposta a utilizacdo da atengdo primaria, procurada de forma ampla por toda
a populacado, independemente de sua classe socioecondémica, conforme também
evidenciado por Vianna e colegas (2005) em sua pesquisa

Quanto as especialidades médicas, verificou-se que menos da metade das
solicitagbes foram encaminhadas por especialistas da area, médicos neurologistas
ou geriatras, embora esta seja uma condicdo estabelecida no PCDT-DP para que
ocorra o fornecimento de medicamentos para DP. Nesse sentido, tem sido apontado
que a média complexidade é um gargalo do sistema e representa uma das principais
dificuldades para a integralidade da atencdo, com a referéncia para a atencao
especializada sendo ainda insuficiente para a demanda (BRASIL, 2004; SPEDO;
PINTO; TANAKA, 2010). Pode-se dizer que esse requisito € uma das primeiras
barreiras para 0 acesso ao tratamento para DP pelo SUS, corroborado por resultado
de pesquisa que apontou a falta de estrutura na rede de saude para atendimento
das demandas exigidas pelos PCDT, consultas com especialistas e exames
especializados, como uma limitacdo para o acesso e 0 acompanhamento aos
tratamentos disponibilizados pelo Ceaf (ROVER et al 2016).

Considerando a dificuldade de acesso a médicos especialistas, a SES/RS
atualmente flexibiliza esse critério, avaliando tanto as solicitacbes de especialistas
em DP como de outras especialidades, incluindo e ampliando a possibilidade de
fornecimento para mais usuarios. Dessa forma, devemos considerar a necessidade
de educacao continuada para o manejo de DP, para as diferentes especialidades,
principalmente para os médicos da atencdo primaria em saude, médicos das
Equipes de Saude da Familia e Unidades Basicas de Saude, ou ainda considerar a
melhora no acesso aos especialistas, embora seja um processo de estrutura e
hierarquizacao do sistema dificil de vislumbrar em um curto espaco de tempo.

Em relacdo ao tratamento, o medicamento mais solicitado a AF/SES/RS foi
pramipexol, um agonista dopaminérgico ndo ergotaminico. Em estudo conduzido
nos EUA para verificar padrbes na prescricdo de drogas antiparkinsonianas, foi
constatado que o0s agonistas dopaminérgicos nao ergotaminicos foram os
medicamentos mais utilizados apods levodopa (CRISPO et al, 2015). O farmaco
levodopa é relacionado no PCDT-DP como o medicamento de primeira linha para
varios estagios do agravo,sendo fornecido pelo componente basico da AF. Como

nao existe um fluxo de informacdes estabelecido para que os dados de utilizacao de
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medicamentos pertencentes ao componente basico da AF sejam informados ao
estado, mesmo quando relativos as linhas de cuidado contempladas no Ceaf, o
estado ndo possui dados sobre a utilizagcdo de levodopa, apenas os informados
pelos prescritores no LME.

Foi verificado em nossa pesquisa, entretanto, que a maioria das solicitacoes
ndo continha informacgdes relacionadas a utilizagdo ou ndo de levodopa, necessarias
a avaliacdo da coeréncia da prescricdo quanto a complexidade das tecnologias
prescritas e a utilizacdo racional de farmacos. Percebe-se, desse modo, que a
divisdao da AF, embora importante para a organizagcdo do financiamento, ocasiona
dificuldades na assisténcia devido a falta de integracdo entre os componentes. Uma
solucéo, nesses casos, segundo Hofmarcher e colegas (2007), € a utilizacdo ampla
de Tecnologias de Informacdo e Comunicacéo, o que facilitaria o compartilhamento
de informagdes entre os diversos pontos da rede de Assisténcia Farmacéutica.

Relativamente a investigacdo da adesdo aos indicadores selecionados, foi
demonstrado um alto percentual de adesdo ao encaminhamento dos documentos
exigidos pelo PCDT-DP, LME, TER e prescricdo, evidenciando haver conhecimento,
por parte dos médicos prescritores, sobre 0s documentos necessarios para a
solicitacdo de medicamentos relacionados no Componente Especializado. Porém,
guando analisados os preenchimentos dos documentos, LME e TER apresentaram
altos indices de falta de informacfes necessérias a aprovacao das solicitacdes.

O preenchimento de documentos na area da saude é considerado por
Donabedian, 1998, estratégico para a decisao clinica e gerencial e para a pesquisa
e formacgao profissional, sendo um indicador da qualidade da assisténcia prestada.
Contudo, o preenchimento inadequado de documentos na area da saulde,
principalmente prontuérios, foi recorrente em outros estudos no Brasil (LIMA, 2009;
SILVA, 2010; VASCONCELOQOS, 2009; VASCONCELLOS; GRIBEL; MORAES, 2008).

Apenas o preenchimento da prescricdo médica com a DCB para a descricdo
do farmaco solicitado teve percentuais elevados de adesdo. A utilizacdo adequada
da DCB na descrigdo dos farmacos foi demonstrada em outros estudos (EMMERICK
et al, 2009; FROHLICH, MENGUE, 2010), indicando a conscientizacdo da classe
meédica sobre a exigéncia de utilizacdo do nome genérico de medicamentos no
ambito do SUS e sobre a importancia de utiliza-lo. A utilizagdo da DCB facilita a

identificacdo do medicamento pelos pacientes e pelos profissionais de saude,
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reduzindo erros de cadastro e dispensagdo de medicamentos, promovendo 0 uso
racional de medicamentos.

Quanto a adesao ao critério de incluséo preconizado no PCDT-DP observou-
se que apenas 9,6% das solicitacbes encaminhadas continham a descricdo dos
sinais e sintomas necessarios para a formulacdo do diagnéstico diferencial de DP,
conforme os critérios do BCSPRU, critério de inclusdo para o recebimento do
tratamento. Boa parte dos documentos continha apenas descricdo de tremor ou
rigidez, sintomas relacionados ao parkinsonismo, porém néao suficientes para o
diagnéstico diferencial de DP.

A avaliagcdo aos indicadores de adesdo separadamente permitiu observar
melhor adesdo ao critério de inclusdo e as doses preconizadas pelos médicos
especialistas, o que reforca a importancia de educacao continuada para médicos da
atencdo priméria. Baixa taxa de adesdo ao fluxograma de tratamento também foi
evidenciada, inclusive com inconformidades nos tratamentos prescritos, tais como
prescricAo de agonistas dopaminérgicos para pacientes com sintomas leves,
diferentemente do que é preconizado na linha de cuidado para DP, evidenciando a
importancia de maior implementacdo do PCDT-DP para o favorecimento do uso
racional de medicamentos. No mesmo sentido, estudo realizado na Alemanha para
verificagdo da adesdo de neurologistas a diretriz clinica para DP demonstrou que
havia apenas moderada adesdo as recomendacfes para o tratamento do agravo
(SCHRODER et al, 2011).

A incompletude das solicitacbes, no caso especifico do Ceaf, impede a
avaliacdo e gera atrasos no fornecimento dos medicamentos de forma gratuita por
intermédio do Ceaf. Ocasiona a solicitacdo de novas informacfes ao paciente, que
precisa recorrer novamente ao médico, causando sobrecarga para consultas
médicas no sistema de saude. Além disso, a falta de atendimento imediato a
solicitacdo do tratamento medicamentoso prejudica a continuidade do cuidado, em
oposicao a integralidade proposta pelo componente. A dificuldade de acesso ao
tratamento pode levar os pacientes a buscarem os medicamentos pela via judicial, o
gue impacta no fluxo logistico de medicamentos fornecidos pela via administrativa e
no uso racional de medicamentos, ja que demandas judiciais ndo sdo avaliadas
guanto a racionalidade do uso.

Da mesma forma, a falta de adesdo as diretrizes clinicas do Ceaf foi

observada em estudo sobre o acesso aos medicamentos para doenca de Alzheimer,
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realizado em Minas Gerais. Neste estudo, foi constatado que grande parte dos
prescritores ndo adere a todos os procedimentos exigidos no PCDT especifico,
principalmente aos critérios necessarios para a obtencdo dos medicamentos
solicitados. Desse modo, assim como em nosso estudo, a falta de adeséo constitui
em barreira ao acesso, tendo sido encontrado 38% de indeferimentos as solicitacées
protocoladas junto ao Estado (ALMEIDA-BRASIL et al, 2016). Ja Vasconcelos
(2009) em estudo realizado para investigar a adesédo ao PCDT para o tratamento de
anemia na insuficiéncia renal cronica, verificou que a adesdo aos indicadores
relacionados ao critério de inclusdo foram o0s que apresentaram melhor
cumprimento, mas ndo sem deficiéncias, sendo os indicadores relacionados a

monitorizac&o do tratamento do paciente os menos seguidos.

5.3 Perspectiva dos médicos prescritores

A partir das respostas fornecidas a primeira afirmacdo do questionario, no
dominio um, verifica-se que boa parte dos médicos respondentes ndo tem ciéncia
sobre o PCDT-DP, o que impediu suas avaliacbes sobre as caracteristicas
elencadas. Chama a atencdo que parte destes médicos tenha encaminhado LME a
AF/SES/RS solicitando medicamentos para Doenca de Parkinson. A falta de
conhecimento sobre a existéncia de diretrizes clinicas do MS foi verificada em outros
estudos no Brasil (ALMEIDA-BRASIL et al, 2016; DOMINGUES et al, 2013), sendo
esta considerada a razdo para a ndo-adesao as recomendacdes propostas.

As respostas dos participantes que afirmaram conhecer o PCDT-DP indicam
uma tendéncia de concordancia com a diretriz clinica. A maioria dos respondentes
considera o PCDT baseado em evidéncias de boa qualidade, com recomendacodes
claras e considera a sua utilizacdo benéfica aos pacientes. A atualizacdo do PCDT-
DP foi a caracteristica pior avaliada. O protocolo atual foi publicado em 2010 e,
recentemente, ocorreram duas consultas publicas para inclusdo de novas
tecnologias para o tratamento de DP, indicando que sera atualizado. Cabe destacar
que um dos objetivos de diretrizes clinicas € a educacdo e atualizacdo dos
profissionais, 0 que s6 ocorre com atualizacfes constantes dos protocolos ou com
transparéncia em informar sobre as razfes para que a atualizacdo nao tenha

ocorrido, como falta de novos achados sobre o assunto.
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Segundo as respostas levantadas no dominio dois, as barreiras mais citadas
para utilizagdo do PCDT-DP, na visdo dos participantes, estdo relacionadas ao
conhecimento e a pratica (tabela 8), conforme a classificacdo de Cabana e colegas,
1999. As barreiras relacionadas a atitude parecem ndo ser as mais importantes para
a efetiva implementacdo do protocolo. Estudos realizados fora do pais também
observaram que a atitude dos médicos em relagdo as diretrizes clinicas ndo é a
principal barreira para a sua adocéo, ja que a maioria dos prescritores as considera
bons instrumentos educacionais e capazes de qualificar a assisténcia
(BIRRENBACH et al, 2016; FARQUHAR et al, 2002).

A barreira mais citada em nosso estudo refere-se a falta de tempo para o
preenchimento dos documentos exigidos. A falta de familiaridade com o conteudo da
diretriz para DP, embora tenha sido considerada uma barreira pelo mesmo nimero
de respondentes que discordou dessa afirmagcdo, também foi considerada uma
barreira importante. Da mesma forma, em pesquisa sobre a adocao de protocolo
assistencial do MS para o manejo da sifilis, foi verificado que a baixa familiaridade
dos profissionais com o contetdo do protocolo foi uma das barreiras mais relatadas,
mas a falta de concordéncia com protocolos ndo se mostrou uma barreira importante
(DOMINGUES et al, 2013).

A comparagdo entre os dominios um e dois e o tempo de formado dos
respondentes indicou que quanto maior o tempo de formado, mais barreiras séo
encontradas para o uso do PCDT-DP (r=0,44; p<0,05). Esse resultado ja foi relatado
internacionalmente, nos quais médicos com menor tempo de pratica mostraram-se
mais favoraveis a diretrizes (TABA et al, 2012), e no Brasil (ALMEIDA-BRASIL et al,
2016), onde foi constatado, que prescritores com menor tempo de profissao
apresentaram maiores taxas de adesdo ao PCDT e tiveram mais solicitacdes de
medicamentos atendidas. Segundo Taba e colegas, 2012, estas diferencas podem
estar ligadas a introducdo da medicina baseada em evidéncias na formacao de
médicos, principalmente na ultima década.

No dominio trés foram descritas estratégias de implementacdo para que
fossem avaliadas pelos prescritores ja que, segundo Lugtenberg et al, 2014, a
aceitacdo de diretrizes € otimizada quando as intervencdes escolhidas para a
implementagcdo levam em conta as preferéncias do grupo alvo. Em nosso estudo,

destacaram-se as intervengbes de disseminagdo. Os participantes responderam
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preferir o recebimento de materiais resumidos, com as recomendagdes do PCDT-DP
em fluxogramas, por meio das associa¢gfes profissionais médicas.

A preferéncia por receber informacdes por meio das sociedades médicas
evidencia a importancia da insercédo da classe médica na discussao e elaboracéo de
diretrizes clinicas. Esse resultado esta de acordo com experiéncias internacionais e
orientacOes para a elaboracdo de diretrizes que destacam a importancia de
diretrizes clinicas serem produzidas pela classe profissional que ira utiliza-la
(GRAHAM et al, 2011; GROL, 2001). A utlizacdo de materiais resumidos,
fluxogramas e algoritmos, facilitam a consulta na préatica, permitindo a visualizagcdo
mais rapida do conteldo das diretrizes. Varios paises, como o Reino Unido, ja
disseminam suas diretrizes clinicas em formatos resumidos, como estratégia para
promover a utilizacdo; e recomendacdes para melhorar a implementacdo de
diretrizes orientam a produgcdo de materiais sumarizados (GAGLIARDI et al, 2011,
SHIFFMAN et al, 2005).

Encontramos ainda, em nosso estudo, que a preferéncia por receber
materiais impressos com informacfes sobre o PCDT apresentou uma correlacao
positiva com a idade e o tempo de formado do respondente, mostrando uma
tendéncia de respondentes mais jovens preferirem materiais em midias eletrénicas,

0 que também € observado na pratica.

5.4 Intervencdes e produtos que emergiram dessa pesquisa para qualificar a

implementacdo do PCDT-DP

Foi identificada, a partir da analise dos resultados obtidos em nosso estudo,
uma lacuna entre o desenvolvimento e a divulgacdo do PCDT-DP e a sua efetiva
utilizacdo na prética adotada para as solicitacbes de medicamentos especializados
para Doenca de Parkinson.

Embora a classe médica tenha manifestado tendéncia de boa percepcao
quanto a qualidade da diretriz para 0 manejo da Doenca de Parkinson, ficou
evidenciado serem necessarios esfor¢os para que a linha de cuidado preconizada
seja incorporada a rotina médica, sendo utilizada para guiar o cuidado e o itinerario
do paciente no SUS.

Tal achado demostra a importancia da utilizacdo de estratégias de

disseminagcédo e implementacdo para o PCDT-DP, com o objetivo de apresenta-lo
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aos medicos assistentes, torna-los familiarizados com seu conteudo e implicados
com 0 seu uso, ja que a condicao de baixa adesao encontrada dificulta 0 acesso ao
tratamento para DP e prejudica a continuidade da assisténcia.

A partir dos resultados encontrados, sugerimos que ocorra uma aproximacao
da AF estadual com as associagfes de especialidades médicas de neurologia,
geriatria e saude da familia e comunidade, para que, conjuntamente, busquem
alternativas que promovam a adocdo do protocolo pelos médicos assistentes,
observando os resultados encontrados nesse estudo para as estratégias preferidas
por diferentes grupos. O conhecimento produzido até o momento sobre a
implementagdo de diretrizes clinicas aponta que diretrizes endossadas e
disseminadas por associacbes médicas possuem melhor implementabilidade
(GRAHAM ET AL, 2011; GROL, 2001; LARISCH; OERTEL; EGGERT, 2009) e a
concretizacdo desta parceria nos parece bastante viavel de acordo com a
receptividade que encontramos em nosso contato com a SNNRS e com a AMRIGS
para o auxilio na realizacdo deste estudo.

A falta de tempo para o preenchimento dos documentos obrigatérios foi a
principal barreira para a utilizacdo do PCDT-DP encontrada em nossa pesquisa. Na
classificacdo proposta por Cabana e colegas, 1999, a falta de tempo € uma barreira
relacionada a pratica, relativa ao ambiente organizacional, que limita a habilidade do
prescritor em aderir a diretrizes, e sua alteracdo pode necessitar mudancas para
além do comportamento do prescritor. Nesse caso, podem ser necessarias
alteracbes como a contratacdo de mais trabalhadores, no caso do SUS, ou
mudancas nos processos de trabalho para que se tornem mais eficientes. Mudancas
nos processos e fluxos de trabalho podem ser pensadas e discutidas dentro das
equipes de saude, em espacos de educacdo permanente. A educacao permanente
baseia-se na reflexdo sobre o trabalho e sobre as necessidades existentes nos
microprocessos para a formulacédo de estratégias que impactem positivamente na
resolucao das dificuldades encontradas (BRASIL, 2015, MEHRY, 2004).

De forma complementar, para minimizar a falta de tempo, poderia ser
realizada a organizacao dos documentos exigidos pelo PCDT-DP para que estejam
disponiveis nas unidades de saude e consultorios médicos de forma impressa, ja
com campos de identificacio do médico e do estabelecimento de saulde
preenchidos, ou disponibilizados na area de trabalho de computadores, como forma

de agilizar o atendimento. Esta atividade poderia ser realizada por profissionais
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responsaveis por trabalhos administrativos dentro da Unidade de Saude ou a partir
de pactuacéo entre os profissionais.

Outra sugestdo, pensada a partir da verificacdo da dificuldade do
preenchimento dos critérios de inclusdo nas solicitacbes de medicamentos, seria a
utilizacdo de uma lista de verificacdo (checklist) que pudesse auxiliar na descricao
do diagndstico de DP, a partir dos critérios do BCSPRU, como a que propusemos no
apéndice E. Esta lista poderia estar disponivel durante o preenchimento da
documentacdo, no momento do atendimento, facilitando a elaboracdo do laudo
exigido como comprobatério do diagnadstico.

Embora a avaliacdo da qualidade do PCDT-DP néo fizesse parte do escopo
do estudo, entendemos serem essenciais alteracdes na legislacdo especifica que
estabelece o roteiro a ser seguido para a elaboracdo dos PCDT (Portaria SAS/MS n°
375, 2009), para que passe a contemplar itens referentes a implementacédo e
atualizacado das diretrizes, conforme proposto no instrumento Agree Il (AGREE
NEXT STEPS CONSORTIUM, 2009). A inclusdo de aspectos relativos a avaliacao
da utilizacdo de PCDT, como a auditoria de utilizac&o realizada por esta pesquisa, e
estratégias para o estudo de barreiras especificas para cada PCDT ou, ainda, para
cada recomendacéo, fortaleceria a adogcdo de diretrizes clinicas e qualificaria de
forma continua a assisténcia. Ademais, consideramos oportuno que haja definicées
explicitas sobre a responsabilidade de implementacdo das diretrizes em cada esfera
do MS, inclusive descritas na propria diretriz.

Entendemos como necesséarias também mudancas na relacdo da AF com
outros setores e atores do SUS, a partir da ampliagdo de estratégias de
comunicacdo e divulgacdo de informacfes relativas as politicas publicas para o
fornecimento de medicamentos. Embora o arranjo organizativo proposto para a
organizacdo do SUS atualmente seja a configuracdo de Redes de Atencdo, e da
Assisténcia Farmacéutica ser considerada nesse desenho organizacional como
transversal a todo cuidado, ainda se percebe que a AF atua de forma isolada e
pouca integrada ao restante do sistema (MANZINI et al, 2015; ROVER et al, 2016).
LIMA-DELLAMORA; CAETANO; OSORIO-DE-CASTRO, 2012, apontam que 0S
proprios profissionais farmacéuticos, que poderiam ser 0s protagonistas na
disseminagéo, divulgacdo e execucdo das propostas do Ceaf, demonstram néo
conhecer toda a potencialidade do componente, entendendo sua participagdo como

apenas burocratica. A¢cdes de educacdo continuada dirigidas a esses profissionais,
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fortalecendo-os como multiplicadores de informacgbes relacionadas aos PCDT e
sobre a correta utilizagdo de medicamentos, para que passem a participar
ativamente de acOes educativas que elucidem o funcionamento da AF no Sistema
Unico de Saude, auxiliariam na resolutividade das questées relativas & AF no SUS.
Nesse sentido, pode-se pensar na utilizacdo da estratégia de implementacao
chamada detalhamento académico ou consultor académico, a qual apresenta boas
taxas de efetividade (PRIOR; GUERIN; GRIMMER-SOMERS, 2008), inclusive em
estudo realizado no Rio Grande do Sul (SILVA, et al, 2013). Essa intervencao
educacional consiste em encontros entre um profissional de salude especialista em
diretrizes clinicas e prescritores, no local de trabalho destes, com o intuito de
fornecer informacfes idbneas, baseadas em evidéncias, sobre o0 uso de
medicamentos, técnicas de diagndstico, divulgacdo de protocolos, etc, buscando
modificar o comportamento do prescritor (BRASIL, 2016; EPOC, 2015). Nos servigos
de salude do SUS, essa estratégia poderia ser organizada e conduzida pelas AF
estaduais e municipais, as quais poderiam dispor seus profissionais farmacéuticos
para realizarem detalhamento académico na atencdo primaria e especializada,

mediante cronograma de encontros e relacdo de prioridades de salde de cada local.
5.5 Limitagfes do estudo

Esta pesquisa avaliou a adesdo dos médicos prescritores ao PCDT para
Doenca de Parkinson tendo como um dos elementos de analise os documentos
encaminhados a AF/SES/RS para a solicitacdo do tratamento, o que pode ser uma
limitacdo desse estudo, uma vez que nao nos permite inferir se o protocolo nao esta
sendo utilizado na pratica clinica, ou se isto esta ocorrendo apenas no
preenchimento dos documentos. Porém, a metodologia utilizada nos fornece um
indicativo sobre a baixa utilizacdo dos critérios estabelecidos no PCDT e sobre o
desconhecimento dos critérios de inclusdo para o recebimento do tratamento,
indicando baixa implementacéo do PCDT.

Outra limitacdo de nosso estudo diz respeito a baixa taxa de respostas ao
questionario aplicado, o que pode ser a causa de um potencial viés de selecao.
Embora o tenhamos divulgado amplamente e o desenvolvido com caracteristicas
que pudessem motivar 0s respondentes em potencial, como a utilizacdo de

guestionario simples e curto, a adesao ao questionario foi muito baixa. Quanto ao
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possivel viés devido aos ndo respondentes, o estudo de Kellerman e Herold (2001)
evidencia que, no caso de populacdes homogéneas quanto ao nivel educacional,
como a classe médica, respondentes e ndo-respondentes possuem caracteristicas
similares, o que pode ser um fator a minimizar essa limitacdo. Uma das formas
descritas na literatura para a obtencdo de maior taxa de respostas em
levantamentos é a utilizacdo de incentivos financeiros (KELLERMAN; HEROLD,
2001), porém as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo
seres humanos (BRASIL, 2012) ndo permitem que seja utilizada essa estratégia
para esse tipo de pesquisa. O fato de termos desenvolvido uma ferramenta para
avaliar a adesdo do médico prescritor para esse estudo, devido a falta de
instrumento validado na literatura, pode ser considerado, da mesma forma, uma
limitacdo, e pode ter ocasionado um possivel viés de afericéo.

Apesar das limitacdes descritas, os resultados da aplicacdo do questionério
nos trouxeram informacdes importantes para a geracao de hipoteses sobre a baixa
implementacdo do PCDT. Embora as informacfes resultantes ndo nos fornecam
respostas definitivas, nos informam tendéncias que podem ser utilizadas em

estratégias para a promoc¢ao da adesédo ao PCDT-DP, como as ja citadas.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Foi identificada, a partir da analise dos resultados obtidos em nosso estudo,
uma lacuna entre o desenvolvimento do PCDT-DP e a sua utilizacdo na pratica
adotada para as solicitacbes de medicamentos especializados para Doenca de
Parkinson. Esses resultados indicam a necessidade de aglOes planejadas,
direcionadas a remocdo das barreiras identificadas, possibilitando ampliar o
conhecimento e incorporacao do PCDT-DP a pratica médica.

Analisando o conjunto de resultados, baixa adesao as exigéncias do protocolo,
pouco conhecimento e familiaridade sobre o PCDT-DP, falta de tempo para o
preenchimento dos documentos obrigatorios e a percepcado sobre a diretriz clinica, que
indica tendéncia de concordancia com suas recomendac¢des, inferimos que a pouca
adesao ao protocolo encontrada na fase | deste estudo ocorra devido, principalmente,
a baixa ciéncia sobre o PCDT-DP e ao pouco conhecimento sobre seu conteldo,
associadas a falta de tempo para o preenchimento dos documentos solicitados.

Foram encontradas diferencas quanto as barreiras para a utilizacdo do
protocolo e a preferéncia por estratégias de implementacédo de acordo com o tempo de
formado do prescritor e também sua idade, indicando a necessidade de estratégias de
implementagéo que contemplem diferentes atores.

A partir dos achados de nossa pesquisa, sugerimos acdes para apoiar a
implementacdo do PCDT-DP tanto dirigidas as equipes assistenciais, quanto para 0s
gestores e formuladores de politicas publicas, como forma de qualificar os processos
assistenciais relacionados ao uso do protocolo clinico como uma tecnologia em saude.
A implementacdo dessas acgOes devem ser preferencialmente direcionadas aos
profissionais e servicos que fazem uso dessa tecnologia, bem como durante a
formacdo técnica dos profissionais prescritores. O objetivo dessas acfes devem estar
voltadas para o atendimento qualificado, integral e continuo ao portador da Doenca de
Parkinson, melhorando sua qualidade de vida, de seus familiares e cuidadores.

Embora os resultados apresentados refiram-se a adesdo a um PCDT
especifico, sem pretensédo de extrapolagdo dos resultados aos demais protocolos no
ambito do Ceaf, considerando que ndo ha recomendacdes para a implementacdo de
diretrizes clinicas nos PCDT e que nao foram encontrados registros de acdes de

divulgacdo do MS ou da SES/RS para a promocéo da utilizagéo das diretrizes, parece
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plausivel assumir que outros PCDT também tenham problemas quanto a
implementag&o, porém outros estudos séo necessarios para confirmar essa hipoétese.

Os achados encontrados serdo utilizados para a producdo de dois artigos,
sendo um deles referente aos resultados da adesédo em relacdo a analise documental,
no qual serdo utilizadas as tabelas 1 a 5. Um segundo artigo abordara a perspectiva
dos médicos prescritores, considerando o levantamento realizado e os achados das
tabelas 6 a 12, no qual serdo elencados produtos que visam ampliar a incorporacéo do
PCDT-DP a pratica médica.
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Percepcao quanto ao PCDT - DP, barreiras para a sua utilizacao e preferéncias

de estratégias para implementacao, na visdo dos médicos prescritores.

1. Qual a sua percepcao quanto as afirmacdes abaixo
sobre o PCDT - DP?

4

5 | N/A

a) Tenho ciéncia sobre a existéncia do protocolo para
Doenca de Parkinson do Ministério da Saude (caso
ndo conheca o protocolo, marque N/A nas préximas

guestdes e pule para a questao dois).

b) O PCDT é baseado em evidéncias de boa qualidade.

c) O PCDT é baseado em informacfes atualizadas.

d) O PCDT possui recomendacdes claras, sendo

facilmente colocado em pratica.

e) O PCDT é util na pratica diaria, pois possui
recomendacdes Uteis para qualificar e confirmar o

diagnéstico e o tratamento.

f) Autilizacdo do PCDT traz beneficios ao paciente.

Outro (especifique):

2. Na sua visao, quais afirmacdes sdo consideradas

barreiras para a adesdo ao PCDT - DP?

5 | N/A

a) Falta de familiaridade sobre o conteudo do PCDT

b) A diretriz restringe a autonomia do médico assistente.

c) Falta de concordancia com as recomendacdes

sugeridas no protocolo.

d) Falta de tempo para o preenchimento dos documentos

exigidos.

e) Adiretriz € muito longa e é dificil extrair a informacéo

necessaria.
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f) Dificuldade em encontra-lo na Internet .

Outro (especifique):

3. Na sua visao, quais estratégias de implementacéao

promoveriam a adesdo ao PCDT — DP?

N/A

a) Receber resumo e fluxogramas com as
recomendacgdes do PCDT por correio eletronico ou

impressas.

b) Receber informacdes sobre o PCDT de associacfes

profissionais médicas.

c) Distribuicdo ampla de materiais impressos.

d) Cursos de capacitacdo sobre o contetdo da diretriz e
sobre os fluxos de medicamentos do Ministério da
Saude.

e) Visitas educativas regulares, no local de trabalho, por
profissionais da saude treinados, com o intuito de

fornecer informacdes sobre o PCDT.

f) Auditorias regulares sobre a utilizagao da diretriz, com

posterior retorno aos profissionais.

Outro (especifique)

4. Caracteristicas demograficas e profissionais dos respondentes:

a) ldade:

b) Especialidade médica:

c) Tempo de formado (em anos):

d) Local de trabalho em que prescreve medicamentos para DP (SUS ou Saude

Suplementar ou ambos):

e) Experiéncia no tratamento de pacientes com Doenca de Parkinson (sim ou n&o):
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Apéndice B. Termo de Consentimento Simplificado

Esta pesquisa esta sendo proposta com o objetivo de identificar as barreiras
para a utilizacdo e estratégias preferidas para a implementacdo do Protocolo
Clinico e Diretriz Terapéutica para Doenca de Parkinson (PCDT-DP), Portaria
SAS/MS 228/2010. Serdo necessarios 5 minutos ou menos para o preenchimento
do questionario completo. Suas respostas serdo importantes para nos ajudar a
obter melhor entendimento sobre a utilizacdo deste protocolo clinico, com o objetivo
de qualificar a sua implementacdo, contribuindo para o aumento do acesso aos
tratamentos disponiveis e a qualificacdo da assisténcia ao paciente com
Doenca de Parkinson.

Vocé foi selecionado por constar na lista de médicos que preencheram Laudo
de Solicitacdo de Medicamentos para Doenca de Parkinson ou por ser um potencial
prescritor. Todas as informacdes que vocé fornecer serdao mantidas confidenciais.
Estd sendo enviado, em anexo, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
informando que responder o questionario implica em consentimento para a utilizacéo
dos dados na pesquisa.

As questdes estao divididas em quatro dominios: (1) caracteristicas do PCDT-
DP; (2) barreiras para a utilizacdo do protocolo; (3) estratégias para a
implementacgéo e (4) caracteristicas demogréficas. Por favor, avalie cada afirmacéo
de acordo com a sua visdo sobre o tema e com o PCDT-DP, estabelecido pelo

Ministério da Saude.
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Apéndice C. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Prezado(a),

Gostariamos de convida-lo(a) a participar de nosso estudo Adesao de Médicos
Prescritores ao Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica para Doenca de Parkinson,
cujo objetivo é conhecer a adesdo de meédicos prescritores ao protocolo para
Doenca de Parkinson e identificar as barreiras e estratégias para sua implementagéo
plena.

A presente pesquisa faz parte de dissertacdo de mestrado da aluna Ana Paula
Rigo, orientada pelos Prof.s. Rosa Maria Levandovski e Balduino Tschiedel,
desenvolvida no Programa de POs-Graduacdo em Producdo e Avaliacdo de
Tecnologias para o SUS, do Centro de Educacéo Tecnoldgica e Pesquisa em Saude
- Escola GHC.

Vocé foi selecionado por constar na lista de médicos prescritores de
medicamentos para o cddigo internacional de doencas CID-10 - G.20, que foram
encaminhadas a Assisténcia Farmacéutica da Secretaria Estadual da Saude do
Estado do Rio Grande do Sul ou por ser potencial prescritor para o agravo.

Para acessar 0 questionario desta pesquisa esta sendo enviado, por correio
eletrénico, link da plataforma de pesquisa Survey Monkey®. As respostas constarédo
na plataforma de pesquisa sem identificacdo dos respondentes, todas as
informacBes fornecidas serdo mantidas confidenciais. A partir dos resultados
pretendemos conhecer a percepc¢ao do médico prescritor quanto ao protocolo, o que
podera subsidiar a elaboracdo de estratégias que promovam e consolidem a
utilizac@o desta diretriz clinica no ambito do SUS, contribuindo para o aumento do
acesso as tecnologias disponiveis e a qualificacdo da assisténcia, garantindo a
integralidade do cuidado ao paciente com Doenca de Parkinson.

Em qualquer momento da realizacao desse estudo o(s)
participante(s)/pesquisado(s) podera(ao) receber os esclarecimentos adicionais que
julgar(em) necessarios e podera(ao) recusar-se a participar ou retirar-se da pesquisa,
sem nenhum tipo de penalidade, constrangimento ou prejuizo. Em caso de
constrangimentos ocasionados pelo teor dos questionamentos, os pesquisadores
comprometem-se a esclarecer quaisquer duvidas. O sigilo das informacdes sera

preservado. Especificamente, nenhum nome, identificagcdo de pessoas ou de locais
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interessa a esse estudo. Todos os registros efetuados no decorrer desta investigacao
serdo usados para fins unicamente académico-cientificos e apresentados na forma de
dissertacdo ou artigo cientifico, ndo sendo utilizados para qualquer fim comercial.

Sobre o projeto de pesquisa e a forma como sera conduzido, em caso de
davida, podera entrar em contato com a pesquisadora principal, Ana Paula Rigo,
atraves da Assisténcia Farmacéutica - Secretaria Estadual da Saude, pelo telefone
(51) 32887921 ou (51) 94212530, endereco: Av. Borges de Medeiros, 1501
Bairro Centro — Porto Alegre. Tendo sido este documento revisado e aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Nossa Senhora da Concei¢do no
caso de duvidas relacionadas a questdes éticas, podera entrar em contato com
Daniel Demétrio Faustino da Silva, Coordenador-geral do Comité de Etica em
Pesquisa do GHC pelo telefone 3357-2407, endereco Av. Francisco Trein, no 596,
30 andar, Bloco H, sala 11, das 09h as 12h e das 14h30min as 17h.

Em caso de concordancia com as consideracdes expostas, solicitamos que
responda o questionario enviado, o que sera entendido como sua concordancia em
participar do estudo. Desde ja agradecemos sua colaboracéo e nos comprometemos
com a disponibilizacdo a instituicdo dos resultados obtidos nesta pesquisa, tornando-

0s acessiveis a todos os participantes.
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Apéndice D. Carta de Apresentacao da Pesquisa

Porto Alegre, outubro de 2016

A XXXXXXXX XXX X XXX XXXX

Prezados(as),

Vimos por meio desta, apresentar nosso estudo intitulado Adesdo de Médicos
Prescritores ao Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica para Doenga de Parkinson
cujo objetivo é identificar as barreiras para a utilizacdo do Protocolo Clinico e
Diretriz Terapéutica para Doenca de Parkinson e investigar as estratégias
preferidas para a sua implementacao na visdo do médico prescritor, com o intuito
final de qualificarmos o acesso ao tratamento farmacolégico.

A presente pesquisa faz parte de dissertagdo de mestrado da aluna Ana Paula
Rigo, orientada pelos Profs. Rosa Maria Levandovski e Balduino Tschiedel,
desenvolvida no Programa de Pés Graduacdo em Producdo e Avaliacdo de
Tecnologias para o SUS, do Centro de Educacgéo Tecnoldgica e Pesquisa em Saude
- Escola GHC.

A pesquisa foi elaborada em forma de questionario, a ser encaminhado por
correio eletrénico. Para tanto, apreciariamos vossa consideracdo para que O0S
meédicos que prescrevem tratamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica Estadual para Doenca de Parkinson, recebam por correio eletrénico o
convite para participar da pesquisa, juntamente com o link do questionario e o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido. Salientamos que néo havera qualquer tipo de
identificacdo dos respondentes. Sao necessarios 5 minutos ou menos para o
preenchimento do questionario completo.

Todas as informacdes fornecidas serdo mantidas confidenciais. Todos o0s
registros efetuados no decorrer desta investigacao serdo usados para fins unicamente
académico-cientificos. Os resultados serdo apresentados na forma de dissertacéo ou
artigo cientifico, ndo sendo utilizados para qualquer fim comercial.

A partir dos resultados pretendemos conhecer a percepcdo do médico

prescritor quanto ao protocolo, 0 que podera subsidiar a elaboracdo de estratégias
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que promovam e consolidem a utilizacdo desta diretriz clinica no ambito do SUS,
contribuindo para o aumento do acesso aos tratamentos fornecidos
gratuitamente pelo Ministério da Saude, por meio da Farméacia de Medicamentos
Especializados, qualificando a assisténcia, garantindo a integralidade do cuidado ao

paciente com Doenca de Parkinson.

Coordenador(a) da pesquisa

Orientador(a)

Orientador(a)
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Lista de verificagdo para o diagnéstico de Doenca de Parkinson segundo os
critérios do Banco de Cérebros da Sociedade de Parkinson do Reino Unido.

Critérios necessarios para diagndstico de DP:

( ) Bradicinesia e a0 menos um dos sintomas que seguem
() Rigidez muscular

() Tremor de repouso (4-6 Hz) avaliado clinicamente

() Instabilidade postural ndo causada por disturbios visuais, vestibulares, cerebelares ou
proprioceptivos

Critérios de suporte positivo para o diagnostico de DP:
) Inicio unilateral

) Presenca de tremor de repouso

) Doenga progressiva

) Persisténcia da assimetria dos sintomas

) Boa resposta a levodopa

) Presenca de discinesias induzidas por levodopa

) Resposta a levodopa por cinco anos ou mais

e N e e e T T T

) Evolucéo clinica de dez anos ou mais

Critérios negativos (excludentes) para DP:

) Histoéria de AVC de repeticdo

) Histdria de trauma craniano grave

) Histéria definida de encefalite

) Crises oculogiricas

) Tratamento prévio com neurolépticos

) Remisséo espontanea dos sintomas

) Quadro clinico estritamente unilateral apos trés anos
) Paralisia supranuclear do olhar

) Sinais cerebelares

) Sinais autondbmicos precoces

) Deméncia precoce

) Liberacgao piramidal com sinal de babinski

) Presenca de tumor cerebral ou hidrocefalia comunicante

) Resposta negativa a altas doses de levodopa

e N e e N e T T e T e e e e T

) Exposicao a metilfeniltetraperidinio




ANEXOS

Anexo A. Fluxograma de Tratamento Doencga de Parkinson
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Anexo B. Fluxograma de Dispensacao Doenca de Parkinson

Fluxograma de Digspensacio de Bromocriptina, Pramipexol,
Amantadina, Triexifenidil, Selegilina, Tolcapona € Entacapona
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Anexo C. LME
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Anexo D. Termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
Bromocriptina, Pramipexol, Amantadina, Triexifenidil,

Selegilina, Tolcapona e Entacapona

Eu, (nome doia)
paciente), declaro ter sido informadaoi a) claramenie scbre beneficios, riscos, confraindicagdes e principais
efeitos adversos relacionados ac uso de bromocripting, pramipexcl, amantadina, triexifemnidil,
selegilina, telcapona e entacapona, indicados para o tratamenio de doenga de Parkinson.

Os termos medicos foram explicados e todas as dividas foram resclvidas pelo médico
(nome do medico gque prescreve)

Assim, declaro que fui claramente informado({a) de que o medicamento que passo a receber
pode trazer as seguintes melhoras:

= melhora dos sintomas motores da doenga;

= diminuigdo do risco de ocoméncia de complicagies motoras;

= diminuigdo do tremor, da lentiddo dos movimentos, da rigidez e da producdo excessiva de
saliva, além da melhora da marcha e da fala.

Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais

efeitos adversos e riscos do uso destes medicamentos:

- oS nscos na gravidez ainda nao estdo bem estabelecidos; portanto, caso engravide, devo
avizar imediatamente o médico sem intemomiper o tratamento;

» contraindicados em casos de hipersensibilidade (alergia) acs farmacos ou a componentes
da formulagso;

- efeitos adversos da bromocripting — nauseas, vimitos, dor de cabega, tontura, cansago,
alteraghes digestivas, secura da boca, perda de apetite, nariz enfupido, tonturas ao levantar,
Eiheragaﬁﬁ-d-usha‘hmenmsduml;ﬁn inchago de pés, gueda de cabelo, psicose, alucinagio,
insdnia, pesadelos, aumento des movimentos do corpo, problemas nos pulmdes;

- efeitns adwersos da pramipexol — cansaco, fraqueza, movimentos do corpo n3o usuais,
alucinagdes, insdnia, nausea, wimitos, esquecimento, confus3o, tonturas ao levantar, visdo
dupla, dificuldade para engolir, febre, sumento da frequéncia urinaria, dor muscular cu nas
juntas, reapbes paranoides (como medo e desconfianca), constipagdo, secura na boca,
sonhos anormais, perda de apefite, perda de peso, diminuigie do apetite sexual, rinite,
reagbes alérgicas de pele. Efeitos adversos menos frequentes incluem dificuldade para
respirar, inchago nas pemas e bragos e perda de controle para urinar,

» efeitos adversos da amantadina — nauseas, perda de apetite, tontura, insdnia, nervosisma,
agitagdo, dificuldade de concentragdo, dor de cabega, perda de memdria, aleracdo da
concentragie, depressdo, pesadelos, risco de suicidio, constipagdo, boca seca, diameia,
fadiga, sonoléncia, imtagéo nos olhos, aumento dos movimentos do corpo, respiragio curta,
aumento da press3o arterial, palpitacdo, retencdo urinara, alergias de pele, diminuigio
das células brancas & vermelhas no sangue, febre, inchago de tomozelos, problemas no
coragdo, tontura ao levantar. Efeitos adversos mais raros incluem euforia, diminuigio do
apetite sexual, vdmitos & cansago;

»  efeitos adversos da triesdfenidil — reagies alérgicas na pele, confuso, problemas na visao,
prisdo de venire, dificuldade ou dor para wrinar, boca seca, sensibilidade aumentada dos
olhos & luz, nduseas, wimitos. Reagbes menos frequentes ou raras incluem dor de cabega,
perda de memdria, nen/osismo, cansago, tonturas ao levantar, dor de estdmago, inflamacio
da boca ouw lingua, dificuldade para dormir;

« efeitos adversos da selegilina — aumento dos movimentos ndo usuais do corpo, dor no peito,
alteragies nos batimentos do coraglo, dificuldade para respirar, inchago, alucinacdes,
desorientagio, agitagio, nervosismo, ansiedade, dor de cabega, aumento da presséo
arterial, tonturzs ao levantar, prisfio de venire, diameia, dificuldsde ou dor para wrinar,
sangramento gastrointestingl, fezes escurecidas, dor intensa no estdmago, alteragio de
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comportamento, imitabilidade, perda de apetite, perda de pese, reagdes aléngicas de pele, cansago,
fraqueza, bruxismo (ranger dos dentes), dor abdominal, secura na boca, nauseas, vomitos. Efeitos
mais raros incluem ansiedade, nervosismo, confragdo involuntaria na face, problemas de wisdo,
calafrios, clibras, formigamentos, aumento da sensibilidade 3 luz;

= efeitos adversos da tolcapona — dor abdominal, perda de apetite, diameia, alucinag‘:'»eE, dor de

cabeca, insdnia, nauseas, vimitos, infecedes do trato respiratdric, confus3e, dor no peito, fadiga,
hiperatividade, perda do equilibrio, sintomas gripais, prisdo de ventre, aumento do Suor, secura
da boca, azia, gases, descoloragdo da wnina, febre. Efeftos mais raros incluem agitagio, dor nas
juntas, diminuico da press3o arterial, imitabilidade, problemas no figade, olhos & pele amarelados,
dificuldade de pensamento cu concentragio, cibras, formigamentos, coceiras, infecgies do trato
urinario, sindrome neurcleptica maligna (dificuldade para respirar, taquicardia, febre alta, pressao
arterial imegular, perda do controle para urinar};

= efeitos adversos da entacapona — alucina{_;:ﬁe-s, aumento dos movimentos do corpo, infeu::g:-:':ea, febra,

tosse, dor ou dificuldade para urinar, cansago, dor abdominal, diarreia, prisdo de ventre, naussa,
agitagdo, nervosismo, ansiedade, respiragio curta, boca seca, azia, gases, vomito, sonolEncia,
descoloragdo da wina. Efeitos adversos mais raros incluem confusdo mental e problemas nos
pulmdes e nos musculos (rabdomidlise);

= risco da ocoméncia de efeitos adversos aumenta com a superdosagem e com o Uso concomitante de

medicamentos.

Estou ciente de que pode haver necessidade de mudanca das doses.

Estou da mesma forma ciente de gue este medicamentos somente pode ser utilizado por mim,
comprometendo-me a devolvé-lo caso n3o queira ou ndo possa utiliza-lo ou se o tratamento for intemompido. Sei
tamem que continuarsi a ser atendido(a), indusive em caso de desistir de usar o medicamento.

Autorizo o Ministério da Salde e as Secretarias de Salde a fazerem uso de informacdes relativas ao
meu tratamento, desde gque assegurado o anonimato.

Mew tratamento constara de um ou mais dos seguintes medicamentos:

O bromocriptina

O pramipexol

C amantadina

O triexifenidil

C selegilina

O tolcapona

O entacapona

Local: Drata:
Mome do paciente:

Cartio Nacional de Salde:

Mome do responsavel legal:

Documento de identificacio do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal
Médico responsavel: [cRM: JUF:

Assinatura e carimbo do medico
Data:

Observagao: Este Termo € cbrigatdrio ac se solicitar o fonedmentc de medicamenio do Components
Especializado de Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e devera ser preenchido em duas vias: uma sera arguivada
na farmacdia, e a outra, enfregue ao USUArNo ou a seu responsavel legal.
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