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Resumo

Objectivo: Este estudo tem como objecüvo principal a avaliação do impacto do

acompanhamento farmacoterapêutico sobre o estado de saúde de doentes com

tuberculose (casos novos) em tratamento em regime de arrbulatório.

Métodos: O estudo incluiu um período de screening com a duração de um mês,

seguindo de um período de estudo com a duração de 12 meses. O estudo foi aberto,

multicêntico, randomizado com un grupo de estudo (n=35) e um grupo controlo

(n:al). Como metodologia de intervenção foi aplicado uma metodologia baseada num

estado de situação do doente e avaliaçiio sistemática de resultados clínicos negativos da

medicação. Os dados foram trabalhados em folha de crflculo Microsoft excel 2003.

Resultados: No grupo de estudo foram efectuadas 665 intervenções famracêúcas, sobre

490 resultados clínicos negativos da medicação e L75 riscos de resultados clínicos

negativos da medicação, de um total de 737 detectados. Houve intervenção sobre

90,23o/o dos resultados clínicos negativos da medicação, tendo-se resolüdo 80,73yo. O

gnryo de estudo teve uma melhor adesão à terapêutica (73,17Yo no grupo de estudo;

Z6,B3yo no grupo controlo) e melhores resultados microbiológicos (IF0,046)), não

tendo sido encontradas diferenças estaüsticas relativamente aos parâmetros clínicos e

radiológicos.

Conclusão: O acompanhamento farmacoterapêutico permite detectar, prevenir e

resolver resultados clínicos negaüvos da medicação, resultando assim num impacto

positivo sobre o estado de saúde dos doentes com tuberculose em regime de

arrrbulatório.
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Medication follow-up in patients with tuberculosis in ambulatory regimen

Abstract

Objective: Main objective of this study is to evaluate the impact of medication follow-

up on the healü status of patients with tuberculosis (incident cases) in treatrrent in an

ambulatory regimen.

Methods: The study included a screening period of one month and then a follow-up

period of twelve months. It was an open study, multicentric, randomizd with a stúy

gÍoup (n:35) and a contol group (n:al). Intervention consists in a process based on

gathering patients' therapeutic profile and its systematic evaluation of medication

negative clinical oúcomes. Data were processed in Microsoft Excel2003 worksheet.

Results: In the study group 665 pharmaceutical interventiorui on 490 medication

negative clinical outcomes due were recorded and 175 risk of negative clinical

outcomes, having being detected a total of 737 . Pharmacist interventions were done on

90.23% of negative clinical outcomes, resolving 80.73%. The study group had a better

therapeutic compliance (73.17o/o in the study group; 26.83% in the control group) and

better microbiological results (p:0.046). However there were no differences conceming

clinical and radiological parameters.

Conclusion: Medication follow-up allows detecting, preventing and resolving

medication negative ctinical outcomes, having a positive impact on tuberculosis

patients' health status treated in an ambulatory regimen.
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1. TNTRODUÇÃO

A melhoria da qualidade assistencial em saúde procura alcançar a satisfação do utente, a

actuação coordenada dos profissionais de saúde, assim como a aplicação de estratégias

necess.,árias pilra amelhoria contínua das actividades clínicas tealizadas -

A prestação de cúdados de saúde aos doentes na província do Algarve, pelo serviço

público, baseia-se ngma rede assistencial de cuidados primiários, cuidados continuados

integrados e cuidados diferenciados, geridos peta Administração Regional de Saúde do

Algarve, Instituto Público (IP), sob administração indirecta do Estado, tendo como

objecüvos centrais assegurar a eficácia da prestação de cúdados de saúde [Adminisração

Regional de Saúde do Algarve, IP, 2009]. A gestlio coordenada destes serviços prestadores

de cuidados de saúde permite a melhoria da eficácia e efectividade das suas actuações e,

consequentemente, melhores resultados clínicos para o doente. Por outro lado, o sisterna de

saúde deve garantir também a segurança do doente, prevenindo efeitos secunúírios de

tratamentos instituídos, que são, por vezes, causa de morbilidade e mortalidade acrescida

[Schneider P et a1.,20021.

Os documentos de consenso [The National Quality Forum - Agency for Healthcare

Research and Quality, 2OO3l, fundamentam a necessidade de orientação de esforços no

sentido de garantir a segurança do doente. Lnpo@ continuar a investigação que se tem

vindo a desenvolver no ârrbito das medidas de prevenção e resolução de efeitos adversos,

particularmente com aqueles que envolvem os medicamentos, quer pelo seu impacto no

tratamento do doente, quer pela sua frequência-

6Carla Sousa



Alguns estudos publicados nesta iírea, nos ultimos anos, pretendiam avaliar o impacto dos

eventos adversos causados pela utilização dos fármacos. Nem sempre os medicamentos

atingem os objectivos para os quais foram inicialmente prescritos. Por vezes não sâo

atingidos os resultados clínicos pretendidos, ou porque não h,í efectividade, ou porque não

há segurança, manifestando-se os efeitos adversos [Schneider P et aL,200?' Gholanri K eÍ

a|.,20061.

Os problemas de saúde que envolvem a necessidade, efectiúdade e segurança dos

medicamentos são classificados globalmente como resultados clínicos negativos da

medicação [Fernández-Llimós F et al., 20041. Os resultados clínicos negativos da

medicaçÍio têm impacto não ú sobre o estado de saúde do doente, mas também, de uma

fonna mais úrangente, sobre a qualidade de vida do doente e sobre o funcionamento de

todo o processo assistencial, no que conceÍne a efrcâcia e efectividade [Baena lvn' et al',

20051.

A instituição de tratamentos farmacológicos envolve o risco de resultados clínicos

negativos da medicação. Por esta razão têm-se vindo a desenvolver estatégras que

procgram controlar, prevenir e resolver estes problemas. Algfns aÚores indicam como

procedimento eftcaz nesta função, o acompanhamento/seguimento farrracoterapêutico

[Comité de Consenso , 2OO2l. Este procedimento implica a actuaçito coordenada entre os

diferentes elementos da equipa de saúde envolüda no tratamento do doente. É a esneita

comunicaçlto entre os elementos, e o trabalho conjunto, que permitem melhorar a

efecüüdade e a segurança do tratarnento, oferecendo uma prestação de cúdados eftcaz e

com qualidade.
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Os doentes com tuberculose (TB) em Portugal recebem acompanhamento das equipas de

saúde nos Centros de Diagrróstico Pneumológico, de acordo com um programa de contnolo

da TB que cobre todo o território português. De acordo com este programa são

recomendados os esquemas de tratarnento estandaÍd Íecomendados pela Oryanizaçáo

Mundial de Saúde (OMS), no entanto, ceÍca de um quaÍto dos casos em re-tratamento

iniciag esquemas inadequados e a târa de sucesso terapêutico encontra-se múto aquém da

meta definida tPina, 2000; European Cente for Disease Prevention and Control/WHO

Regionat Offrce for Europe ,2OO7l. A avatiação contínua do programa de contolo da TB,

com Íesultados publicados anualmente pela Direcção Geral de Saúde, contempla um

progzuna de melhoria da qualidade, firndamentado nas oÍientações inteÍnacionais.

para a melhoria da qualidade dos processos de assistência em saúde é necessário repen§ar o

papel ocupado pelos medicamentos e Íts estratégias farmacoterapêuticas em termos de

efectividade e segurança Para isto, podení contribú um melhor conhecimento dos

resultados clínicos negativos da medicação e metodologias paÍa a sua identificÂcÃa,

prevenção e resolução.

1.1-I Asoectos históricos

O primeiro sanatório para tratamento da TB foi construído em Portugal em 1862 no

Funchal. Em 1899, a Rainha D. Amélia patrocinou a criação de nma fundação com uma

rede de dispensários, hospitais, sanatórios e preventórios onde doentes e familiares e outro§

I

8Crla Sousa



conviventes de TB eram acorhidos para vigilância e tratamento. Esta fuidação foi

tansformada em instituto público en1946'

A tuta conta a tuberculose beneficiou sempre de grande apoio político, social e público e

de generosos financiapentos para toda a assistência gfatuit4 incluindo o fornecimento dos

medicamentos anü-bacilares mais Írcentes, nomeadamente a estreptomicina que foi

introduzida enlg4g,arifampicina em 1966, e esquemas de tratamento curto em 1979'

A TB continua a ocupar uma posição importante como problema de saúde pública em

algumas regiões de Portugat, apesaÍ dos avanços já consegUidos' Observou-se um declínio

médio anual de y/ono final da decada de 60 e início da década de 70 [Antunes lvlL et al"

1996]. A revotução, a degradaçâi,o social e o regresso em rnassa de cerca de 500 000

cidadãos das ex-colónias do continente africano, sob prectírias condições sócio-económicas

e vindas de regiões com alta prevalência de TB, auurentou o número de casos em 1975'

com manutenção nos anos seguintes, apesar dos regimes de tratamento adequados'

fomecimento de medicamentos eficazes e orientações técnicas específicas [Antunes lvÍ- et

a1.,19961.

1.1.2. Sistemas de visilôncia epidemiolóqica

A vigilância, em termos epidemiológicos, pode ser definida como o conjunto de acções

envolvendo a recolh4 compilação, análise, interpretação e difusão sistemáticas de dados

junto dos responsáveis pela prevenção e controlo das doenças'

9
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A vigilância da TB deve permitir a obtenção de um panorama sobre a evolução da doença

numa determinada população e a concentração de recuÍsos, assim exercer um

maior impacto no controlo da doença. No caso da TB, a vigilância pode ser levada a cabo

através da monito írzaçáo do risco de infecção pelo Mycobacterium tuberculosís, da

incidência e prevalência da doença ou da mortalidade atribúda à tuberculose'

Euro-TB

o Euro-TB é um projecto financiado pela comissão Europeia que coordena a vigilância da

TB em 53 países da Região Europeia da organização Mundial de saúde (oMS) desde o

ano 1996. A sua finalidade é melhorar o contributo da ügilância epidemiológica da

tuberculose para o controlo da doença. Os dados publicados pelo Euro-TB são fornecidos

anualmente pelos responsáveis nacionais pela vigilância da TB, em formato normalizado e

com carácter voluntario. Além da inforrração sobre a TB, o Euro-TB tem como objectivo a

harmonização da metodologia utilizada na vigilância da tuberculose ao nível europeu'

através da eraboração e difusão de recomendações. No actual conte:rto, o E,ro-TB tem

como principais preocupações a caracteizaçáo da tuberculose em imigrantes, o problema

da resistência aos antibióücos e a a§isociação entre tuberculose e a infecção pelo Vírus da

Imunodeficiência Humana (vIH).A difusão da informação é feita através da publicação de

relatórios antrais, atavés do seu sítio na internet (-http://www'eurotb'orq'l'

Stop-TB

considerando também a grande interacção ente tuberculose e infecção por vIH, o stop-TB

@ estabeleceu um grupo de üabalho em 2001 para coordenaÍ e

pÍomover intervenções na área do trinómio tuberculose/vírus da imrmodeficiência

humana/síndrome da imunodeficiência humana adquirida' Este grupo desenvolveu uma

rede estrategica global e guidelines de apoio para implementação que devem ser adaptadas

Crla Sousa
10



de acordo com as características de cada região da Organização Mundial de Saúde

[Cotombani P et a1.,2003].

t.l.2.t.Sistemas de vigilôncia em Portugal

A vigilância em termos epidemiológicos em Portugal foi iniciada em 1951' O sistema de

avaliação evolúu do processo manual para um sistema de cartão perfirrado e depois para

gm pÍocessamento rudimentar usando um computador central' A ficha estandardizada

incluía dados acerca da identificação do doente, com local de residência' locali"ação da

doença" extensiio radiológica nos ca§os pulmonares, resultados dos exames bacteriológicos'

crassificação como caso incidente ou recidiva, dados da vacina Bacilo calmette-Guérin

(BCG) e teste de Mantoux assim como o resultado do tratamento' Visto os casos sersm

üatados no sistema público e só raramente no sector privado, os dados estatísticos eram

fiáveis e representativos da situação epidemiológica. Aceitava-se então que mais de 95o/o

dos casos diagnosticados e tratados eram registados'

A integração do Programa Nacional de Luta Anütuberculosa nos cuidados de saúde

primários foi feita fonnalmente em 1984 mas não foi inteiramente satisfatória o sistema de

notifrcação oficial foi mantido e ainda fornece informaçÍio de todos os doentes

diagrrosticados. Relatórios anuais têm sido publicados desde 1988 [Antunes ]víL et al"

1996;Pina J,2000].

No ano de 1991 desenvolveu-se um programa infonnático para melhorar o sistema

existente, usando as definições da organtzação Mundial de saúde [Antunes lvn' et al"

Crla Sousa
11



19961. Este suporte informático permitiu aorgnizaçÍlo de informação mais detalhada sobre

os casos, a troca de infomração ficou facilitada e mais Íápih, e foi melhorada a

possibilidade de delinear medidas correctivas à execução do programa.

O Sistema de Vigilância da Tuberculose é o sistema de informaçiio intrínseco ao Programa

Nacional de Luta contra a Tubercúose, que tem vindo a incorporar as orientações do Euro-

TB. A publicação da CircúarNormativa 8/DT de 29105t2000 pela Direcção Geral de Saúde

procedeu à nonnalização de critérios a aplicar ao nível nacional no que diz respeito à

classificação de casos de TB para efeitos de registo, notificação e monitorização de

resultados. Este sistema contribui para uma base de dados nacional desde 1992- A

informatização dos dados é efectuada ao nível distrital com base em dois suportes de

inforrração ('registo de um caso de tuberculose, confirmado ou provável, caso novo ou

retratamento'; 'dados complementares ao registo de caso e declaração de termo de

tratamento'). Este sistema informático foi revisto em 2000 com üsta a possibilitar o

cruzamento de dados com um sistema de vigilância com base laboratorial e com o Sistema

de Doenças Transmissíveis de Declaração Obrigatória Estas alterações forarn formalizadas

com a publicação da Circutar Nonnativa 6/DT de l3l03200l publicada pela Direcção

Geral de Saúde. O sistema de infomração utilizado permite a e><tracção, aÉs defrnição de

critérios de selecção, dos seguintes tipos de dados: medidas de frequênci4 catactenzaq,ão

demogrrffica, indicadores de progresso, perfil da situaçiio e infecção latente. A Direcção

Geral de Saúde publica um relatório anual sobre a situação epidemiológica da tuberculose

em portugal disponibilizando-o no seu sítio (http-:/hwvw.dgf+0 [Direcção CreÍal da Saúde,

20071.

No ano 1997 foi criado pela Direcção Geral de Saúde o Sistema de Alerta e Resposta

Apropriada com o objectivo de estabelecer uma forrra de comunicação rápida entre as

autoridades de saúde, de forma a perrritir a detecção pÍecoce e o contolo de situações
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consideradas potenciais ameaças à saúde pública. No âmbito deste sistema está inclúdo um

Sistema de Vigilância de Tuberculose Multiresistente que tem base laboratot'nlcennalizada

nos Centros Regionais de Saúde Publica, uma vez que a noüÍicação de lVíycobacterium

tuberculosis multiresistentes (resistentes, pelo menos à isoniazida e rifampicina' de acordo

com a OMS) implica um inquérito epidemiológico por parte do Delegado de Saúde

Concelhio que, posterionnente, envia esta informaçáo ao Centro Regional de Saúde Pública

e à Direcção Geral de Saúde.

O Sistema de Doenças Transmissíveis de DeclaraçÍio Obrigatoria foi criado em 1994,

concentrando-se na vigilância de doenças infecciosas. Relativamente à tuberculose, este

sistema inclui a declaração obrigatória dos casos incidentes de tuberculose do sistema

nervoso central, tuberculose miliar e fuberculose pulmonar, isto é, as formas graves e

contagiosas da doença.

Além destes sistemas, é utitizado o sistema de classificação de Grupos de Diagnósticos

Homogéneos de doentes internados em hospitais de agudos (Portaria n" t32D003, Diário

da República (DR) I Série B, de 5 de Fevereiro de 2003). Este sistema foi implementado

em portugal em 1984 com o propósito de permitir a definição da produção do internamento

e o financiamento dos hospitais. Esta base de dados é gedda pela Administração Cenaal do

Sisterna de Saúde, IP e pennite a caracteÍizaçilo dos internamentos hospitalares poÍ

tuberculose.

O Instituto Nacional de Estatística publica estatísticas referentes a mortalidade, com base

nos certificados de óbito, permitindo assim monitorizar a tendência de mortalidade devido à

tuberculose.
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O Instituto Nacional de Saúde dispõe de um Cenüo de Vigilância Epidemiológica das

Doenças Transmissíveis que é responsavel pela vigilância da infecção VIH e Síndrome da

Imunodeficiência Humana Adquirida (SIDA) em Portugal, tendo poÍ base de trabalho as

notificações de casos poÍ parte da classe médica. Uma vez que a tubenculose passou a

integrar a lista de doenças classificadas como indicadores de SIDA em 1993, desde este ano

que os dados do Centro de Vigilância Epidemiológica das Doenças Transmissíveis também

incluem informação acerca da co-morbilidade tuberculose/VltVslDA [Pina J, 2000].

1.1.3. Assistência de ctidados de saúde

O Sistema Nacional de Saúde

A organização dos Serviços de Saúde em Portugal foi moldada ao longo dos tempos, de

acordo com variáveis como as novas doenças e o contexto político. A organização dos

"Serviços de Saúde e Beneficência Pública" foi iniciada no ano 1899 e enüou em vigor em

1903, após regulamentação. Em 1946 é estabelecida aoryanização dos serviços prestadores

de cúdados de saúde, nomeadamente os hospitais estatais, hospitais das misericórdias, e

serviços médico-sociais, de saúde pública e privados. No início da dér;alla de 70 (1971),

sgrge o primeiro Serviço Nacional de Saúde. São então estabelecidos princípios como o

'direito à saúde', cabendo ao Estado assegurar esse direito. No entanto, só em 1979, após a

mudança potítica de 1974 foi criado o Serviço Nacional de Saúde, mediante o qual o Estado

vem assegurar a promoçâo, prevenção e vigilância no direito à saúde de todos os cidadãos.

Em 1976 é criada a Previdência Social, mais tarde designada como Segurança Social. Em

1993 foi publicado o novo estatuto do Serviço Nacional de Saúde através do Decreto-Lei

n.. 1ll93 de 15 de Janeiro, e em 1999 foi criado o regime dos Sistemas Locais de Saúde.

Estes visam a articulação de recursos baseados na complementaridade e são organizados de
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acordo com cÍitéÍios geogáfico-populacionais, que pretendem facilitar a participação social

e que, em conjunto com os centros de saúde e hospitais, visaÍn pÍomover a saúde e a

racionalização da utilização dos recursos.

O novo regime de gestiio hospitalar estabelecido pela Lei n" 2712002, de 8 de Novembro de

2002, introduziu modificações importantes na Lei de Bases da Saúde, esüabelecendo-se um

novo modelo de gestão hospitalar, de tipo empresaÍial.

"O Serviço Nacional de Saúde envolve todos os cuidados integrados de saúde,

compreendendo a promoção e ügilância da saúde, a prevenção da doença, o diagnóstico e

tratamento dos doentes e a reabili@áo médica e social. Tem como objectivo a efectivaçÍio,

por parte do Estado, da responsabilidade que lhe cabe na protecção da saúde indiüdual e

colectiva. Goza de autonomia administrativa e financeira, estrutura-se nuÍna organizaçáo

descentalizada e desconcentada, compreendendo órgãos de âmbito central, regional e

local, e dispõe de serviços prestadores de cuidados de saúde primários e serviços

prestadores de cuidados de saúde diferenciados. É apoiado por actividades de ensino que

visam a formação e aperfeiçoamento dos profissionais de saúde" [ln Portal da Saúde,

disponível em http://www.portaldasaude.pt].

Assistência aos doentes com tuberculose

A prestação de cuidados de saúde aos doentes com tuberculose em Portugal é

disponibilizada fundarnentalmente, pelo Serviço Nacional de Saúde, que úrange todas as

instituições e serviços oficiais prestadores de cüdados de saúde dependentes do Ministério

da Saúde. Esta prestação de cúdados de saúde é gerida pelas Administações Regionais de
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Saúde, sob administação indirecta do Estado, tendo como objectivos centrais assegurar a

efrcâcia,efectividade e seguÍança da prestação de cúdados de saúde.

Em Portugal o rastreio da doença é feito nos Centros de Diagnóstico Pneumológico,

integrados nos Centros de Saúde, ou como entidades independentes. Os tratamentos de

casos de fuberculose, casos incidentes (casos novos), re-incidências (casos de novo) §o,

maioritariamente, tratados nos Centos de Diagnóstico Pneunológico, em regime de

ambulatório, restringindo paÍa tatamento em aÍrbiente de intemamento hospitalar os casos

graves. Logo que estes doentes Gm alta hospitalar passam a ser acompanhados,

preferencialmente no Cento de Diagnóstico Pneumológico da sua área de residência [Pina

J,20001.

1.2. Problemas relacionados com o tratamento e erros de medicacão

A morbilidade e mortalidade associada à terapêutica farmacológica há múto que tem vindo

a ser esfudada

Os eventos adversos podem surú no decurso da utiüzação de medicamentos, do

tratamento não-medicamentoso, dos procedimentos médico-cirurgicos, da gestão dos

resultados laboratoriais, da demora ou incorrecçÍio do diagnóstico. Um evento adverso

relacionado com medicarnentos (adiante referido apenasi como evento adverso) diz respeito

a qualquer dano no estado de saúde do doente que possa ser imputado ao medicarrrento

[Margarinos-Torres R et a1.,20071. Os eventos adversos podem ser causados por utilização

incorrecta do medicamento, por falha ao ÍLcesso aos fármacos clinicamente necessários, ou
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sem a necessidade destes, Íazáo peta qual surgem inefectiüdades e inseguranças

medicaÍnentosas não preúsíveis. Entende-se, poÍ estes conceitos, 9W, paÍa que a

terapêutica farmacológica tenha o efeito desejado deve ser considerada a efectiüdade e a

segurança, não ú dos medicamentos mas de todos os procedimentos envolüdos na

prestação dos cuidados de saúde.

Os componentes Íesponsiáveis pelos eventos adversos podem ser diüdidos em úês grandes

grupos: as reacções adversas medicamentosasi, os erros de medicação e inefectividades não

deüdas ao erro ou à prescrição médica. As reacções adversas diz-em respeito ao risco

inerente à utilização correcta do medicamento, e poÍ isso ineviüíveis, dando assim origem a

inseguranças não dependentes do erro; os eÍros de medicação são todos os evelrtos

passíveis de prevenção relacionados com a utílízaçb inadequada ou não uülização do

medicamento necessiírio, e portanto, com provável relação com falhas nos procedimentos

de prestação de cuidados de saúde. Os erros de medicação podem ser classificados como

sendo associados aos procedimentos correspondentes aos actos de prescrição, distribuição

ou administração. Salienta-se que um erro de medicação nem sempre dá origem a um

resultado clínico negativo, pois pode não haver dano para o doente, mas runa rcasçáo

adversa ou uma inefectividade são sempre um evento adverso [Agency for Healthcare

Research and Qualiry, 2009; Margarinos-Torres R et al., 20071.

Os estudos levados a cabo em diferentes sistemas de saúde, salientam o impacto negativo

dos eventos adversos no estado de saúde dos doentes, mas também, de uma forma mais

abrangente, na vertente socio-económica. Nos anos 50 já o investigador Barr D [Bar D,

1955] debatia os resultados ou efeitos nÍ[o desejados aquando da implementação de uma

terapêutica farmacológica. Neste estudo foram indicados como efeitos indesejáveis

relacionados com o tratamento instituído: os erros de diagnóstico e de terapêutica, as

complicações clínicas, as infecções nosocomiais e os efeitos indesejáveis com os
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medicamentos. Os estudos desenvolvidos nesta rírea foram sobretudo levados a cabo nos

Estados Unidos da América e rnaioritariamente em arnbiente hospitalar. Neste país os erros

de medicação são referidos como sendo a oitava causa de morte de acordo com relatório de

lggg, publicado pelo Instituto de Medicina (Institute of Medicine), sobre a segurança dos

doentes, intitulado "To err is hwnan - building a safer system" [Agency for Healthcare

Research and Quality, 20091.

Um artigo de revisão publicado por Thomsen L e colegas em 2007 [Thomsen L et al.,

2OO7l, refere uma incidência média de eventos adversos com medicamentos de cerca de

14,9o/o, dos quais ZlYo eram eventos adversos preveníveis (ou eütaveis). Destes eventos

adversos preveníveis,64,7Yo surgiram aquando da prescrição médica, tendo 56% levado à

admissão hospitalar do doente. Os erros que surgem durante a fase de monitorização estão

implicados em72,7Yode eventos adversos preveníveis, dos quais 6l,2yo estão relacionados

com admissão no hospital.

Os principais problemas relacionados com o tratamento farmacológico mais relacionados

com eventos adversos preveníveis foram a inadequada utilização dos fármacos (42,7Y), a

incorrecta avaliação dos resultados clínicos ou laboratorius (36,6Yo) e a inadequada

monitorizaçdo (36,lyo). Os problemas relacionados oom a terapêutica associados com

eventos adversos preveníveis relacionados com admissões hospitalares foram a inadequada

monitorizaçáo (45,4Y$, não adesão à terapêutica(36,6Y) e erros de dosagem ou frequência

do fármaco Q6,8Yo). Este estudo vem também salientar que a incidência de eventos

adversos resolvidos em regime ambutatório é substancialmente maior do que aqueles que

levam à admissão hospitalar. Isüo colabora para a fundarnentação do conjunto de esforços

que se têm vindo a tomar no sentido de melhorar a prestaçÍlo de acompanhartento

famracoterapêutico em doentes emtratamento em regime ambulatório.
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A agência americana para desenvolvimento e qualidade na saúde (AHRQ - Agency for

Healthcare Research and Quolity) apÍesentou em 2003, no Fórum Nacional de Qualidade

(The Nationat Quatity Forum), 30 recomendações, das quais a quinta recomendação

indicava que os farmacêuticos devem participar activarnente no pÍocesso de utilizaçÍlo do

medicamento, incluindo, no mínimo, estaÍ disponível para consulta pelos médicos aceÍca de

prescrições de medicamentos, interpr€tação e revisão das prescrições, preparação, dispensa,

adminisüação e monitonz:rção dos medicamentos. [The National Quallty Forum - Agency

for Healthcare Research and Quality,2003l.

1.3.

nesativos da medicacão

Nem sempre os medicamentos originarn os resultados pretendidos, queÍ no que diz respeito

à efectividade quer à segurança Por vezes, a terapêutica farmacológica falha os seus

objectivos e causa eventos adversos que podem causar o aparecimento de novos problemas

de saúde, que em alguns casos podem necessitar de intemamento hospitalar para a sua

resolução.

Este grupo de problemas de saúde envolvendo questões como a necessidade, efectividade e

segurÍmça dos medicamentos receberam a designação global de problemas relacionados

com medicamentos.
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Foi com o estudo de Hepter CD e StraÍrd LM, de 1990 [Hepler CD et al., 1990], que

surgiram os primeiros conceitos e definições sobre problemas relacionados com

medicamentos abrindo espaço paÍa o debate e invesügação mais aproftrndada sobre esta

matffia.

No ano 1999,estes conceitos são redefinidos por Fernández-Llimós F e colegas [Fernández-

Llimós F et al., 19991que apresenta uma nova defrniçito e classificação de problemas

relacionados com medicamentos. De acordo com este tabalho um pÍoblema relacionado

com medicamentos é "um problema de saúde, relacionado com a farmacoterapia que

interfere, ou pode interferiÍ, com os resultados esperados na saúde do doente". Na

sequência deste trabalho foi desenhado o primeiro algorituro de avaliação sistemática de

problemas relacionados com medicamentos que foi revisto e actualizado cinco anos mais

tarde, em 2004. No tabalho pubticado em 2004, o mesmo investigador, e colegas

[Fernández-Llimós F et al., 20041, proÉs rrna nova definição e nova metodologia,

algoritno e ferramentas de tabalho: o problema relacionado com medicamentos é

entendido como "resultado clínico negativo associado com a farmacoterapia, sendo

classificado em 6 tipos agrupados em 3 categorias".

O conceito de problemas relacionados com medicamentos é tarnbem enunciado como

resultado do Segundo Consenso de Granada [Comité de Consenso, 2002] como'lroblemas

de saúde, entendidos como resultados clínicos negativos, deüdos à famracoterapiâ eu€,

provocados por diversas ca.usÍ§, conduzem ao não alcance do objectivo terapêuüco ou ao

aparecimento de efeitos não desejados".

Em 2005 surgem 2 novos trabalhos de Fernandéz-Llimós F e colegas [Fernandéz-Llimós F

et a1.,20051 abordando a questão da terminologia utilizada para designar um conceito até aí
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não particulannente bem definido. E neste enquadramento que Fernandéz-Llimós e colegas

sugerem a adopção da tenninologia "resultados clínicos negativos da medicação".

A classificação de resultados clínicos negativos da medicação, conforme apresentada no

Segundo Consenso de Granada, é feita de acordo com três categorias: necessidade,

efectiüdade e seguÍanç4 conforme detalhado natabela l.

Túela I - Classificação de resultados clínicos negativos da medicação, conforme apresentada n o Segundo Cmsenso de

Granada

Categoria

Nttll*flíEf,l!

Efectividade

Segurança

Tipo deRESITLTAIX)S

CLN{ICOS NEGATIVOS DA

MEDICAÇÃO

Problema de saúde não tatado

Efeito de um medicarne,lrto não necessário

Inefectividade não quantiativa

Inefectividade quantitativa

Insegurança não quantitativa

Insegurança quantitativa

DefiniçIo

O doente sofre um problsma de saride associado rc

façto de não receber uma medicação de que neccssita

O doente sofre um problerra de súde associado ao

frcto de receberuma medicação de que não neçessita

O doente sofie umprobleurade súde associado auma

inefectiüdade não qumtitativa da medicação

O doente sofre um p,roblema de saúde associado auma

inefcctividade quantiativa da mdicação

O do€Írtc sofrc um problcora de saúdc associado auma

insegurmça não quantiativa do medicunento

O doente sofreumproblenra de súde associado auma

insegurança quantitativa do medicameirto
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Entende-se por:

- Problema de saúde - qualquer queix4 observação ou facto que o doente e/ou o

médico percepcionam como um desvio à nomralidade e que o afectou possa

afectar ou afecte a capacidade funcional do doente;

- Medicamento necessário - quando pÍescrito ou indicado para um problema de

saúde concreto apresentado pelo doente;

- Medicamento inefectivo - quando não alcança de forma suficiente os objectivos

terapêutico s esperado s;

- Medicamento inseguro - quando causa ou piora algum problema de saúde;

- Resútados clínicos negativos da medicação quantitativos - quando depende da

magnitude de um efeito [Comité de Consenso,2002l.

Para a avaliação de resultados clínicos negativos da medicação é importante, como

recomendam mútos autores, ponderar outros factores como as características do doente:

idade, polimedicação [Lakshmanan MC et al., 1986; Baena Ml et al., 20061, patologias

concomitantes [Ebbesen J et a1.,2001; Runciman WB eÍ al.,2003l,etc.

Como seria de esperaÍ, é particulamrente relevante a classificação farmacoterapêutica dos

medicarnentos envolvidos, seja pelas suas propriedades farmacodinâmicas, seja pelo seu

perfil farmacocinético, ou por serem medicamentos de consumo alargado [Gholami K eÍ

a|.,20061.
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1.4. Acompanhamento farmacoteranêutico

A definição de seguimento farmacoterapêutico apresentado pelo Comite de Consenso do

Segrrndo Consenso de Granada [Comité de Consenso, 20021 diz-nos tratar-se "a ptâtica

profissional em que o fannacêutico se Íesponsabiliza pelas necessidades do doente

relacionadas com os medicamentos. Isto realiza-se mediante a detecção, prevenção e

resolução de problemas relacionados com medicamentos. Este serviço implica um

compromisso, e deve disponibilizar-se de forma contínua, sistemática e docrrnentada, em

colaboração com o próprio doente e com os restantes profissionais de saúde, com o fim de

alcançar resultados concretos que melhoram a qualidade de vida do doente".

Em Portugal foram adoptadas, como equivalentes, as terminologias 'seguimento' e

'acompanharnento'. No presente trabalho será utilizado o termo 'acompanhamento'.

Várias entidades intemacionais, como a Organzação Mundial de Saúde e a FederaçÍio

Internacional de Farmacêuticos recomendam a implementação de serviços prestadores de

acompanhamento farmacoterapêutico, considerando-se tatar de uma "necessidade

assistencial dos doentes" [Organização Mundial de Saúde - Direcção Geral de Saúde,

20041.

A formação científica do farmacêutico faz dele o profissional de saúde com capacidade de

relacionar os problemas de saúde do doente com os efeitos dos medicamentos, detectando

os problemas que alterarn os resultados clínicos, podendo achrar na sua prevenção e

resolução. Contribú assim pilra a optimização do tratarnento farrracológico do doente no
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que diz respeito à necessidade, efectiüdade e segurança dos medicamentos. Este

acompanhamento do perfil farmacoterapêutico do doente e da sua situação clínica

complementa e optimiza a acflração dos outros profissionais de saúde envolvidos no

tratamento do doente.

A actuação do farmacêutico nestes moldes é corroborada também pelas recomendações do

Fónrm Nacional para a Quatidade em Saúde nos Estados Unidos da América (National

Quality Forum) [The National Quallty Forum - Agency for Healthcare Research and

Quality, 20031, uma vez que o acompanhamento farmacoterapêutico reune todos os

requisitos de procedimento que permite melhorar a prestação de cuidados de saúde em

geral, e a uttlizaçi[o dos medicamentos em particular, nomeadarnente: a especificidade,

evidência de efectividade, o beneficio, a capacidade de generalizaçío e a exequibilidade.

A metodologia a aplicar deve permitir a detecção, registo e resoluçiio de resultados clínicos

negativos da medicação, de uma forma estandard, permitindo registar e avaliar os

resultados com o intuito de melhoria contínua da qualidade. O acompanhamento

farmacoterapêutico deve ter manuais de procedimentos e protocolos de tabalho validados

de forrra a permitir a avaliação de todo o processo e a análise dos resultados [The National

Qualrty Forum - Agency for Healthcare Research and Quality,2003l.

1.5.

Uma das metodologias a utilizar pan faz.er acompanhamento farmacoterapêutico é aquela

apresentada no Segundo Consenso de Granada, 2002. Esta metodologia tem por base a

Carla Sousa 24



lamtomnôntloo ic m atlvmlnc n nnlttltaÁdo

obtenção da história fannacoterapêutica do doente, nomeadamente os pÍoblemas de saúde

do doente. Com isto é possível identificar e resolver os possíveis resultados clínicos

negativos da medicação, que serão alvo de intervenções farmacêuticas para a sua Íesolução.

Este método foi inicialmente desenhado para aplicaçiio no ârnbito da Far:nácia Comunitária

compreendendo as seguintes fases:

- Oferta do serviço;

- Primeira enheüsta (história farmacoterapêutica) - obtenção de dados relativos a

os problemas de saúde apresentados e medicamentos utilizados;

- Estado da situação - com base na história farmacoterapêutica é estabelecido um

estado de situação da saúde do doente;

- Fase de estudo - é avaliado o estado de situação do doente averiguando a

existência de resultados clínicos negativos da medicação;

- Fase de avaliação - avaliaçÍio do estado de situação paÍa a identificação de

resultados clínicos negativos da medicaçiio;

- Fase de intervenção - mediante a informação disponível, o farmacêutico

intervém para prevenção ou resolução dos resultados clínicos negativos da

medicação;

- Novo estado de situação;

- Entreüstaíconsútas sucessivas

1.6.

O acompanhamento farmacoterapêutico pode ser aplicado em diversos ambientes e

realidades de prestação de cúdados de saúde. Apesar de não ter sido pensado para G[Íg
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aplicação, têm sido desenvolvidos vários tabalhos em arrrbiente de internamento hospitalar.

Tratando-se de uma prestação de serviço enquadrada numa realidade diferente daquela para

a qual o método foi desenhado, é necessiírio proceder à adaptação da metodologia as

particularidades de funcionarnento de cadalugar [Tuneu L et a1.,2000].

Os doentes com TB em Portugal recebem cüdados de saúde nos Centros de Diagnóstico

Pneumológico de acordo com o progÍama de controlo da TB que cobre todo o tenitorio.

Este programa segue as recomendações da OMS, tanto na acessibilidade aos cuidados

como à terapêutica. Esta prérttca asseguÍa a igualdade de cúdados e práticas em geral

prestadas a estes doentes. Facilita tarnbém a avaliação de intervenções no processo

assistencial destes doentes, já que a repetiçÍio dos procedimentos e protocolos minimiza a

variabilidade [Organização Mundial de Saúde - Direcção Geral da Saúde, 20041.

O tratamento da TB pode exigir fatamento em ambiente hospitalar, em casos agudos, de

co-infecção grave ou de TB multi-resistente ou extra-resistente. Para este estudo forarrt

seleccionados apenas doentes tratados em regime de arrbulatório.

Apesar de serem utilizados, tratamentos farmacológicos estandard, o facto de, nestes

doentes existir, geralmente a combinação de viários factores, como por exemplo, o uso de

medicamentos oom um perfit de segurança esteito e outras infec,ções ou co-morbilidades,

faz deles candidatos de vir a sofrer de resultados clínicos negativos da medicação, logo

candidatos preferenciais pam beneficiar da colaboração do fannacêutico.
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O üatamento destes doentes varia também de acordo com a fase da infecção ou doença.

Para o presente estudo foram seleccionados apeÍras casos novos de TB (casos incidentes).

O perfil da população infectada tende a sofur mais alterações do que noutros locais do país,

conduzida pela fort€ emigração e por ser destino privilegiado paÍa firismo nacional e

internacional.

1.7.

No ano 1997 foram estimados 7,96 milhões de novos casos de tuberculose, incluindo 3,52

milhões (44%) de doença pulmonar (com cultura positiva) e existiam 16,2 milhões de ca§os

de fuberculose doença, ao nível mundial. Estimou-se terem falecido cerca de 1,87 milhões

de indiüduos. A taxa global de mortes foi de 23Yo, mas excedeu os 507o em algrrns países

do continente africano com elevadas tacas de infecção pelo VIH [Dye C et al., 1999;

European Centre for Disease Prevention and ControywHo Regional Office for Europe,

2009; Zagorskiy Aet a1.,20051.

1.7.1. Etilolosia

A tubercúose é uma patologia provocada por bacilos do género lu{ycobacterium (M.).Este

género tem mais de 60 espécies de bactérias aeróbias, mas apeÍras tnês delas podem ser

causa de TB: M. tuberculosis, M. bovis, M. africum. A maioria dos bacilos do género

Iulycobacterium é saprófita e estiá largamente disseminada no ambiente, principalme'nte no
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solo e âgm;-estes bacilos são muitas vezes referidos como atípicos para se diferenciarem do

M. tubercalosis. Entre as micobacterias, apenas a M. tuberculosis é um patogéneo frequente

nos humanos. Algumas micobactérias não-tuberculosas como a M. kansasii, M. fortuitum e

do M. avium complex têm-se demonstrado patogénicas em indivíduos imunodeprimidos,

principalmente devido a infecção por VIH [DiPiro J (ed) et al., 2001; Anhrnes F (ed),

20031.

Apesar de toda a nova tecnologia disponível hoje em dia o iselemento do M. tuberculosis

em cultura de meio sólido continua a ser o método de referência com o qual todos os outros

são comparados, permiündo a identificação posterior e o respectivo teste de sensibilidade

aos fiírmacos anü-bacilares [DiPiro J (ed) et a1.,2001; Wilson W (ed) et a1.,200U.

l. 7. 1. I . Culturas e testes de susceptibilidade

São necessiários meios sólidos especiais para fazer cultura de micobactérias (meio de

Lowenstein-Jensen). A sensibilidade desta metodologia é superior ao exame ao

microscópio. A cultura positiva é verificada ao fim de 15 a 20 dias e são necesúrios 30 dias

para se poder estabelecer uma cútura como negativa. Existem, no entanto, sistemas úpidos

de cultura que utilizam meios de cultura líquidos com inücadores de crescimento. Nestes

casos a sensibilidade é superior à verificada com os meios sólidos bastando 5 a 15 dias para

a obtenção de uma cultura positiva e 42 dias para uma cultura ser classificada como

negativa. São exemplo destes sistemas o BACTEC'' 460 TB-, o BACTEC-/]vÍGIT 960" e

o BACT*/ALERT* [Palomino J,20061.

Esüio disponíveis outros meios para apoiar o médico na identificação do patogéneo: Ácido

Desoxiribonucleico (ADN) fingerprinting; a cromatograÍia de camada fina (TLC -Thin
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Layer Crornatography); cromatoga,fia líquida de alta perfonnance (IIPLC - High

Performance Liquid Cromatography) e a cromatogafia gasosa (GC - Gos Cromatography)

para identificar as espécies de micobactérias isoladas [Pina J, 2000; DiPiro J (ed) et al.,

200U. Em 2005, nos Estados Unidos da América, o Centro para Contolo e Prevençil,o das

Doenças (Center for Disease Control and Prevention - CDC) emitiu orientações utilizando

o teste Quantiferon-TB Gold para detectar TB latente e activa Alguns anos mais tarde, a

invesügadora Cláudia JafaÍi lJafari C et a1.,20091, do Tuberculosis Network European

Trialsgroup vem sugerir a utilização do teste ELISpot (Specific hvyme-Linkcd

ImmunospoÍ) para detectar doentes com TB. No entanto, mantem-se o consenso ente os

investigadores que a cultura é o teste padrão (gold standard) para o diagnóstico de TB

pulmonar Uafari C et a1.,20091.

1.7.2. Testes bioouímicos

A identificação tadicional das micobactérias baseia-se na observação das características

fenotípicas, tempo de crescimento, crescimento a diferentes temperaturas, aspecto das

colónias e produção de pigmento. São utilizados também os testes bioquímicos

nomeadamente: detecção da niacina; teste da catalase; teste da redução dos nitratos;

susceptibilidade à hidrazida do rácido tiofeno-2-carboxílico. Os métodos de coloração

usualmente aplicados são: o método de Ziehl-Nieelsen e a coloração fluorescente [Pina J,

2000; Wilson W (ed) et a1.,200U.
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1.7.3. Transmissão

A tubercúose é uma doença transmissível através do ar. É transmitida, inicialmelrte, por

pequenas partículas (droplet nuclei) expelidas pelo indivíduo portador da tuberculose

infecciosa, durante a tosse ou o espfuro. Se outro indivíduo inala o ar contendo essas

partículas pode ocorrer infecção. A infecção inicia com a multiplicação dos tubérculos

bacilares nos macrófagos alveolares, alguns dos quais passam para a corrente sanguínea, no

entanto, nomralmente, o sistema imuniüírio previne o desenvolvimento da doença Está

estimado que cerca de 30Yo dos indivíduos que têm contacto directo prolongado com

doentes de TB podem desenvolver infecção TB [DiPiro J (ed) et a1.,2001].

1.8. E!el!s!e.!@

Para a acção patogénica do M. tuberculosis concorrem factores de virulência bacilar e os

intervenientes celulares e humorais das respostas imunitárias e inflamatória do hospedeiro.

Consoante a predisposição genética e o grau de imunidade do hospedeiro, tanto podem

desenvolver-se mecanismos de controlo da infecção como poderão constituir-se üas de

susceptibilidade nesses mecanismos, conducentes à doença, com extensão lesional e

gravidade variáveis.

O M. tuberculosis é um agente patogénico inhacelular facultativo, particulamrente dotado

para penetar nos macrófagos. A infecção fuberculosa estabelece-se, em regra, por via

inalatória, quando o inóculo atinge o pulmão [Pina J, 2000; Antunes F (ed) ,20031.
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1.8.1. Resposta imunitária

As células responsáveis pela imunidade as micobactérias são os macrófagos e os linfócitos

T. Um sub-grupo dos linfócitos T CD4 parece actuar conta as micobactérias (células Th-

1). Estas diferem da sub-popúaúaT},-2 de CDI que por sua vez activam as células B. As

células Th-l reconhecem o antigéneo apresentado pelos macrófagos, é activado pela

interleucina 12 (lL-12) e é suprimido pela lL4 e IL-10. Estes linfócitos segregam

interferÍto T (IFN- T ), que activa os macrófagos para destnrírem as micobactérias. Mais

tarde os linfocitos T citolíticos colaboram tarnbém na destruição das micobactérias. Um

terceiro gupo de ünfocitos T possuem receptores 1-Â (TCR y-Â). Estas células paÍ€cem

reconhecer ligandos diferentes daqueles recoúecidos pelas células T cl-F. Como têm trm

papel imunoregulador, eles paÍecem contibuir para a resistência do indivíduo à infecção.

Pelo facto de os linfócitos T CD+ estarem em deplecção pela infecção VIH, percebe-se a

dificuldade em controlar a infecção pelo M. tuberculosís nos doentes co-infectados pelo

VIH [Collins lil- et a1.,20011.

1.8.2. Infeccão primária

A infecção primária é o resultado de inalação de organismos contidos em pequenas

partículas conhecidas como fuoplet nuclei. Estas partículas têm uma dimensão

suficientemente pequena (1 a 5 pm) para escaparem as células epiteliais do tacto

respiratório superior, levando ao depósito destes organismos na superficie alveolar [DiPiro

J (ed) et a1.,20011. Isto conduz a uma alveolite e inflamação intersticial iniciadas pela

libertação de produtos bacilares e pela produção, por celulas residentes, de factores
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modificadores da permeúilidade vasculaÍ e quimiotácticos, com relevo para as

quimiocinas [Pina J, 2000; Hopewell P et a1.,20061. O grau da subsequente progressão da

infecção até à manifestação de doença clínica depende da dimensão do inoculum inicial,

bem como do estado do sistema imunitário do indivíduo. Dependendo da concentração de

antigéneo presente e da resposta inflamatória envolvida, podem ocorrer necnose tecidüar e

calcificação do local original da infecção e dos nódulos linfáticos. Isüo resulta então na

formação de uma fuea radiodensa (nódulo calciÍicado) referida como complexo de Ghon

[Pina J, 2000]. Após esta fase de envolvimento dos nódulos linfáticos, os organisrnos

podem ficar restringrdos àqueles órgãos ou podem espalhar-se através da corrente

sanguínea atingindo vários órgãos [DiPiro J (ed) et al. ,200U.

1.8.3. Tuberculose extra-pulmonar e miliar

Em alguns casos, o granuloma caseoso num local extra-púmonar pode sofrer liquefação e

libertar bacilos tubercúosos, resultando em doença sintomática- A TB extra-pulmonar

ocorre num número limitado de doentes, offi é bastante comum entre a população co-

infectada com VIH. Por poder apresentar-se de diferentes fomras, o diagnóstico é, por

vezes dificil e pode ser demorado. Podem estar envolvidos o sistema neryoso central

(meningite e tuberculomas cranianos), peritonetl hacto genito-urinrário, sistema linfático,

sistema esquelético, pericárdio, glândula adrenal e figado. Como acontece pdra a forma

putnonar de TB, se a TB exta-púmonar não for hatada pode continuar a espalhar-se no

organismo do doente (TB miliar ou disseminada) e pÍovocar-lhe a morte [Pina J, 2000;

DiPiro J (ed) et a1.,200U.
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1.8.4. InÍluência do WH no oatogénese da i4fecção por TB

Os linfócitos T a-p CD4 multiplicam-se como resposta à infecção tuberculosa; o VIH

multiplica-se no interior destes linfócitos e destrói-os selectivamente. Isto resulta nurna

deplecção de célúas com actividade anü-micobacteriana Esta reduzida actividade de

linfócitos CD4 aumenta ataxae ext€nsão de infecçÍÍo tuberculosa [Collins FIL et a1.,20011.

Portanto, a infecção por VIH aumenta o risco de um doente infectado plo M. tubercalosis

desenvolver o estadio activo da doença O risco de desenvolver TB activa aumenta cerca de

l0 vezes no caso de co-infecção pelo VIH, comparativamente a não infectados por este

vírus. Com base em estudos epidemiológicos sofisticados usando rícido desoxirribonucleico

fingerprinting, os investigadores estimam qtrc 40Yo a 50%o dos novos casos de TB

desenvolva-se a partir de infecções recentes em detenninadas populações. A presença da

infecção por VIH tem sido apontada como o maior factor de risco para a infecção de TB

Como foi mencionado anteriorrrente, eúste evidência de que a resposta imune associada à

infecção por TB pode aumentar a replicação do VIH nas células linfocitárias e nos

macrófagos e, consequentemente, aumentar a velocidade de progressÍlo da infecção por

VIH. Os marcadores de progressão da infecção por VIH, como as concentrações séricas de

microglobulhu p, são mais elevadas nos doentes co-infectados por TB e VIH [Pina J,

20001.

1.8.5. Estádios da doenca

Existem 4 fases no curso natural da tuberculose (exposição, in@iio, doença e morte):
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Exposicão:

A probabilidade de exposiçiío aurÍrenta proporcionalmente ao ilimero de casos

infecciosos na comunidade, à probabilidade de contactos com estes casos, o estado da

expectoração do caso infeccioso, intensidade da tosse do caso infeccioso, proximidade e

duração do contacto com o caso infeccioso, factores ambientais (a concenftação dos

bacilos no ar pode variar com as condições de ventilaçiio, filtração e irradiação).

Infecção:

O desenvolvimento de uma resposta imunológica demora entre 6 a 14 semanas.

A reacção imunológica local inicia-se mediante a entada dos bacilos nos alvéolos

pulmonares que são ingeridos pelos macrófagos. Os antigénios micobacterianos são

reconhecidos pelos linfocitos T que por sua vez segÍegam linfoquinas. Os macrófagos

sÍio activados por estas linfoquinas e procedem à destnrição dos bacilos. Os macrófagos

transformam-se então em células epitelóides e células gigantes e o tecido pulmonar

inicia o processo necrótico dando origem ao material caseoso. A reacção imunológica

generalizada manifesta-se atavés da hipersensibilidade retardada tendo como

consequência prática no diagnóstico o resultado positivo no teste da tuberculina- As

lesões desenvolüdas podem curar-se completamente mas os bacilos existentes mantêm-

se vivos. Pode ocorrer disseminaçiio afectando outas partes do organismo além do

púmão (tuberculose exfia-púmonar); no caso de se verificar r.rma disseminação

massiva, todos os órgãos podem ser afectados (tuberculose miliar).
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Doença:

Os factores de risco para o desenvolvimento da doença são o nírmero/concentração de

bacilos inalados (embora urn bacilo seja suficiente), o período decorrido desde a

infecção, a idade do indivíduo infectado, a inexistência de imunidade específrca e a

condição do sistema imunitírio (por exemplo devido a trataÍnentos de imunosupressão

ou infecção pelo VItf.

MoÍe:

Os factores de risco para a morte devido a tuberculose são, principalmente, o atraso no

diagnóstico, o tratámento inadequado e as condições de saúde pré-existentes [Pina J,

2000; Organiz,açáo Mundial de Saúde - Direcção Geral da Saúde, 20041.

l. 8. 5. l. Pato/isiolo§a - aspectos históricos

Os achados históricos indicam uma convivência entre o ser humano e o M. tuberculosis,

desde a pré-história, havendo elementos datados do período neolítico [Frieden T et al.,

2000; Walker R (ed) et a1.,2003]. Algumas múmias egípcias e restos mortais de trimúos

Incas e Maias evidenciam uma infecção por TB. No entanto, apesar destas eüdências

serem consistentes com TB, não tem sido possível determinar se esteve envolvido o lVí

tuberculosis, M. boyis ou outo. Algumas referências sryerem que o M. tuberculosís é urna

variante do M bovis qrrc provoca sintomatologia semelhante à da TB no gado, que terá

emergido na Europa vários séculos atás. Na Europa a e nos Estados Unidos da América a

TB tomou-se um grave problema de saúde pública durante a Revolução Indusüial devido

ao aumento da população nas ríreas urbanas. Durante os séculos XVIII e XIX cerca de25o/o

da mortalidade era afiibúda à TB.
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Em 1882, Robert Koch drí a conhecer o microrganismo responsiível pela doença, que foi

denominado por bacilo de Koch e desenvolveu a produção de tubercuhna, que na altuÍa se

julgou ter um princípio terapêutico [Pina J, 2000].

1.9. Epidemiolosia

Anualmente são notificados, aproximadamente, 3 milhões de casos de tuberculosê emhra

o número de novos ca§los esteja estimado nos I milhões. A maior parte dos casos dizem

respeito a países sub-desenvolvidos do hemisferio sul, mas a TB estrí também emergindo na

Enropa de Leste que regista cerca de 250 mil casos por ano. Os números apÍesentados

anualmente não pennitem uma verdadeira avaliação da situaçao, uma vez que existe sub-

notificação em todos os países. Em alguns países industializados, como o Reino Unido,

verificou-se uma alteração na faixa etitrlra da população atingida A terapêutica mais

adequada e melhor úílizada levou a que a mortalidade se tenha vindo a verificar s6 maior

número numa faixa etrária superior. No final dos anos 50, no Reino Unido apenasi 20% das

notificações diziam respeito a doentes com mais de 45 anos; nos anos 80 55% dos casos

ocorriam em doentes com idade superior a 55 anos [Walker R (ed) et a1.,2003].

1.9.1. Epidemiolosia no Resião Europeia da Orsanizacão Mundial de Soúde

A situação da tuberculose é considerada crítica em 16 dos 53 países da Região Europeia da

Organizaçãa Mundial de Saúde tendo-se verificado o novo surgimento da doença e um
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aumento consideriível nas tanas de notificação nos últimos l0 anos [World Healú

Organization,2002l.

De acordo com os dados do Cenao de Prevenção e Controlo de Doenças Europeu da OMS,

as notificações resultaram nurna média de 54 casos por cada 100.000 habitantes, com urna

grande variabilidade entre os países, apresentando, nos ultimos anos, um aumento no

gradiente nos países de Oeste para Este Buropean Centre for Disease Prevention and

Control/WHO Regional Office for Europe,2009l.

1.9.2. Eoidemiolosia em Portuçal

Em Portugal a TB é também uma doença de declaração obrigatória.

As várias medidas utilizadas pdra a avaliaçiio da frequência da TB baseiam-se nos

conceitos de prevalência e incidência:

A orevalência é o número de casos existentes nuna determinada

população, num momento específico;

A incidência é o número de novos casos identificados num dado

período de tempo e numa população especiÍicada.

No nosso país, em 2006,foram notificados 3092 casos novos de TB, correspondendo a una

taxa de 29,41100 000 habitantes. A distribúção geognífica é heterogéne4 sendo os distritos

Carla Sousa 37



fnnnoodennfuúlm dc doenía um m robno anhldlltlo

de Lisboa e Porto aqueles com maior incidência, conforme indicado no mapa abaixo. O

disfrito de Faro registou uma incidência de 31,1 (figura l) [Direcção Geral de Saúde.

Sistema de Vigilância da Tuberculose, 2007].
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Figura I - Taxa de incidência de casos de TB no continente e regiõ€s autónomas portuguesas, em 2006. (Fonte: Direcção Geral
de Saúde, Sistema de Vigilância da Tuberculose, 2007).

Nota: MF - Género masculino e género feminino; RA. - Região Autónoma
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Apesar de se ter verificado uma descida, com menos 6Yo em relação ao ano anterior e 3lYo

nos últimos l0 anos (conforme indicado na figura 2), o nosso país continua a apresentar a

mais elevada incidência entre os países da União Europeia antes do alargamento de 2004

[Direcção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose, 20071.
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Figxa2: Taxa de incidência de casos novos de TB no continente e regiões autónomas. Evolução na década de 1997-2006
(Fonte: DirecçAo Geral de Saúdg Sisterna de Vigilância da Tuberculose, 2@7).

A figura 3 mostra a situação portuguesa comparativamente aos outros países. Neste caso é

necessário considerar os diferentes valores dataxa de detecção da doença, pois os países

com as mais elevadas taxas de detecção, acima da meta da OMS, têm taras de incidência de

casos notificados mais realista que os países com níveis de detecção mais baixos.
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Figura 3: TB na União Europeia: casos infecciosos em 2004 (com exame directo positivo na expectoração). Em cim4 a ta:ra de

notificação de casos - verifica-se que Portugal ooupa o 5" lugar €ntre os países com maior incidência- Em baixo, a taxa de

detecçâo de casos - Portugal é um dos 8 países que ulfapassaram a mota pÍoposta pela OMS (Fonte: Direcção Geral de Saúdg
Sistema de VigilÍlncia da Tuberculose, 2007).

A incidência no género masculino foi duas vezes superior à do género feminino. A idade

média foi 45 artos,3Yo foram crianças com menos de 15 anos e 18% foram indivíduos com

mais de 65 anos de idade. A frgura 4 mostra a evolução da incidência na última década.

Nota-se a redução da incidência entre a população dos 15 aos 44 anos, o que pode ser a
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tradução no menor número de transmissões recentes (figura 4) [Direcção Geral de Saúde.

Sistema de Vigilância da Tuberculose, 20071.

1ffi7
ãm

<n-!(fl!
d

04 5- 14 lS34 35*34 3§"44 4S§4 5õ€{ >€4

Figura 4: Evolução da taxa de incidência por 100.000 habitantes, por grupos etários, durante a década

1997-2006 (Fonte: Direcçâo Geral de Saúde, Sistema de Vigilância da Tuberculose, 2007).

Relativamente à nacionalidade dos doentes com TB, registou-se, no ano 2006,373 doentes

(ll%) estrangeiros, dois terços dos quais originrírios do continente africano. A grande

maioria concentra-se nos distritos de Lisboa e Seúbal, logo seguidos pelo distrito de Faro

(figura 5) [Direcção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose, 20071.
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Figura 5: Número de casos de TB em imigrantes e distribuição por disfitos e ilhas ern 2006 (Fonte: Dirccção Geral de Saúde,

Sisterna de Vigil&rcia da Tuberculose, 2007).

A prevalência da infecção VITVSIDA entre os casos de TB foi l3Yo em2006, a mais alta

proporção registada entre os 33 países da Região Europeia da OMS. Não obstante o número

de casos de SIDA reportados como tendo TB ter vindo a diminuir nos últimos anos (entre

2002 e 2006 decresceu 40%), luá regiões do país ainda com muito alta incidência como

Lisboa, Porto e Setubal. O distrito de Faro situa-se em quarto l*gar, juntamente com

Portalegre (figura 6) [Direcção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose,

20071.
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Figura 6: Taxa de incidência da TB/SIDA por 100.000 habitantes e distribuição, por distritos e ilhas em 2006 (Fonte: DiÍ€cção Geral de

Saúde, Sisterna de Vigilância da Tuberculose, 2007).
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As pessoas com toxicodependência têm um risco acrescido de contrair fuberculose

comparativamente com a população geral. Em 2006 registaram-se 424 doentes, o que

corresponde a um decréscimo consistente de 39o/o nos ultimos 5 anos. Aqui o distrito de

Faro situa-se em quarto lugar, logo após Lisboa, Porto e Seúbal (figura 7) [Direcção Geral

de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose, 2007)-

at

Figura 7: TB em toxicodependentes. Distribuição por distitos e ilhas em 2006 (Fonte: Direcção Geral de Súde, Sistema de Vigilância

da Tuberculose, 2007).

1.9.3. Epidemiologia no Algarve

De acordo com a Direcção Geral de Saúde, os dados do Sistema de Vigilância da

Tuberculose indicam que a região algarvia possui uma elevada taxa de incidência de TB em

relação a Portugal (a tabela 2 mostra a evolução do número de casos desde o ano 2004 ao

ano 2007) [Direcção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose, 2007].

Os dados indicam uma incidência de 38 doentes em cada 100 mil habitantes. O número de

casos aumentou ll % em 2007 (em 2006 o valor era de 34 doentes em cada 100 mil

habitantes) (tabela 3) [Administração Regional de Saúde do Algarve,lP,2007l.

^§}'
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Número de casos

Ano Porugal Algarte

2004 35r I 174

200s 3470 181

2006 3083 142

2007 2916 158

Tabela 2: Número de casos novos de TB notificados durame os anos 2()o{ a 2ü)7. §onte Direcçâo Geral

de Saírde, Sisema ds Vigil&rcia da Tuberculose' 2007).

Túela 3: Taxas de tubercúose no Algarve durante os anos 2()o4 a 2007. (Fontc: DiÍ€cção Geral de Saúde, Sistema

de Vigil&rcia da Tuberculose, 2007).

Nota Tarús (númeÍo por 100 mil húiaftes). Tendência (aro actual vs ano anterior)'

Algumas freguesias são classificadas como sendo de risco, de acordo com as taxas de TB

registadas (tabela 4). A maior parte das freguesias de risco no Algarve foram inclúdas no

estudo (7 freguesias, de um total de l0 freguesias de risco) [Administração Regional de

Saúde do Algarve, IP, 20071.

Tuberculose no Álgonte

Tmas
(pr lN nil lnbitotes)

2004 2005 2006 2007

Incidência 36,21 33,78 31,59 38,39

Tendência 7,2 -7,4 -9,5 21,5

Recidivas 6,07 3,28 2,91 2,67

Tendência 108,6 48,1 -11,3 -8,2

Prevalência 42,28 36,69 34,51 37,18
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Túela 4: Tuberculose por Aeguesia de alto risco durante o ano 2006. (Fonte: Dirccçb

C€ral de Súdê, Sistema de Vigil&rcia daTuberculose,2ffiT).

TB casos novos por Freguesia Risco

Freguesia

CDP

Referência

N.

doentes CDP no Estudo

Quarteira LLE t7 Sim

sé FAR

FAR

t5 Sim

São Pedro I Sim

Olhâo OLH 6 Sim

Almancil LLE 5

5

Sim

Albufeira ALB Sim

VilaReal Sto. Anto. YRSA 4 Sim

Portimâo PTM l0 Não

Lagoa LGA 9 Não

Armação de Pêra sLv 8 Não

Relativamente à co-infecção pelo vÍrus da imunodeficiência humana, em2007, houve um

agmento do número de seropositivos com tuberculose (n:37 doentes). Entre os anos de

2006 e2007 registou-se um aumento de l3lYo dos doentes com TB e VIH/SIDA (tabela 5)

[Administração Regional de Saúde do Algarve,lP,2007l.

Tabela 5: Dishibúção dos doentes cm tuberculose no Algarvg por co-infecçâo por VIt[ durmte os anos 2ü)5 a 2007.

(Fonte: Direcçâo Geral de Sarlde, Sisúema de Vigilância da Tuberculose, 2007).

Tubercttlose no

Tuberculose 2005 2006 2007

Hry+ 27 (19,2%) 16 (ll,3%o) 37 (22,1o/o)

Estrangeiros 33 (23,4%) 30 (21,1%) 39 Q4,7%)

Idade > 15 anos tst (99,3%) t4t (99,3%) 156 (98,7o/o)

Idade < 15 anos I (0,7%) I (0,7%) 2(1,3%)
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Importa aqm fazer um paxêntesis para referir quais as definições con§ideradas quando se

avaliam os dados epidemiológicos sobre TB:

- Caso de tuberculose - baseia-se em tês parâmetros: localizaqão das lesões

(pulmonar ou extrapulmonar), passado relativamente a tratamentos anti-

tubercúosos (caso novo e re-mtamento), resultado do exame directo na

expectoraçÍio (exame directo positivo e negativo);

- Caso novo de TB pulmonar com exame directo positivo (D+) - doente com pelo

menos 2 amostas da expectoração, com exame directo positivo para bacilos rácido-

rflcool resistentes ou doente com amosta de expectoração positiva e alterações

radiofficas sugestivas de TB ou doente com amosfraposiüva e cúturapositiva;

- Caso novo de TB pulmonar com exame directo negativo (D, - doente com

sintomas sugestivos de TB e, pelo menos 3 amostas de expectoração com exame

directo negativo para bacilos rácido-álcool resistentes e com alterações radiográficas

sugestivas e decisão médica de tratâr o doente com um esquema de

tuberculostríticos com o propósito curativo;

- Caso de TB extra-pulmonar - doente com TB em qualquer órgão excepto os

pulmões;

- Caso de TB em re-tatamento - doente com fiatartento(s) anterior(es) e que está em

falhanço terapêutico, tatamento interrompido ou recidiva;

- Caso de TB recidiva - doente anteriomrente declarado como curado e que tem

agora diagnosücado uma TB activa com exame directo positivo da expectoração

[Pina J, 2000; Antunes F (eO, 2003; Organização Mundial de Saúde - Direcção

Geral de Saúde, 20041.

O conhecimento da incidência da TB baseia-se no nrimero de notificações dos casos e,

apesff de ser obrigatória a sua notificaç€io, sabe-se que, em todos os países se veriÍica a
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sub-notificação [European Cente for Disease Prevention and Control/WHo Regional

Office forEurope,2009l.

1.9-4. Estratégias para o controlo da tuberculose

AOrganizaçii,o Mundial da Saúde estabeleceu como objecúvos no controlo datuberculose:

1. Redução da mortalidade, morbilidade e fransmissão da doença

Para prevenir a tansmissão definiram-se metodologias para:

i. Detecção de casos (diagnóstico precoce);

ii. Tratamento padronizado (estandardiado);

iii. Prevenção da infecção.

o

o Como medidas preventivas do desenvolvimento da doença num indivíduo

infectado determinou-se :

i. Rastreio dos contactos (dos indivíduos com quem contactou o

infectado) e quimioProfi laxia;

ii. Vacinação (Vacina Bacilo Calmette-Guérin) .

2. Prevenção do desenvolümento de resistência aos flírmacos utilizados no tatamento

datuberculose [Raviglione MC et a1.,2002;Hopewell P et a1.,2006].
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Plano Nacional de Luta contra a Tuberculose

Num Programa de Luta Conta a Tuberculose sfo, geÍalmente, consideradas tnês

prioridades com o propósito de a controlar:

Identificação de todos os casos de tuberculose activq

Rastreio sistemático dos contactos, principalmente dos conüventes e familianes

mais próximos, o que pemrite o diagnóstico de casos novos de tuberculose doença e

tuberculose infecção;

Rastreio sistemático de outras populações igualmente em risco elevado,

nomeadamente os imigrantes, doentes VIIVSIDA, toxicodependentes, reclusos e

profissionais dos estabelecimentos prisionais, idosos residentes em laÍes ou outras

instituições, profissionais de saúde, sem abrigo, doentes com patologias específicas

(insuficientes renais cónicos, diabéticos, corticodependentes, doentes com

leucemias, linfomas), doentes em instituições de saúde mental [Organização

Mundial de Saúde - Direcção Geral de Saúde, 2004; DirecçÍio Geral de Saúde.

Sistema de Vigilância da Tuberculose, 2007; Hopewell P et a1,2006].

Toma de Observação Directa

A OMS recomenda a aplicação da estategia de 'Toma de Observação Directa' (TOD) -
designad4 na forma anglo-sarónica" DOTS (Directly Observed Treatment, Short Course).

Esta é uma estratégrÍ! que garante a cura da maior parte dos doentes acompaohados pelos

serviços de saúde apresentando também a melhor relação custo-eficiícia [World Healttl

Organizution,2}}2;Organizaçáo Mundial de Saúde - Direcção Geral de Saúde, 20041.

De acordo com a OMS [World Health Organization,2}D2l, a aplicação da estratégia Toma

de Observação Directa suporta-se em pilares:
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i. Envolvimento govemamental no pÍograma de combate àtuberculose;

ii. Detecção de casos através de anáüse microscópica à expectoÍaçáo do indiüduo;

iii. Tratamento farmacológico de curto termo, toma de observação direct4

iv. Fornecimento regUlar e inintemrpto de fiárrracos tuberculostáücos;

v. Sistema de monitorizaçáo para apoio ao pÍograma de supervisão e avaliação.

1.9.5. Factores de risco de tnfeccão

A incidência da TB concenm-se numa população que é mais dificil de tatar: doentes com

baixas condições socio-económicas, sem condições de acesso a cúdados de saúde e que

vive em bairros sociais problemáücos; os doentes recalcitantes que não aderem aos

protocolos de tratamento fannacológico; os doentes imunodeprimidos, que são incapazes

de combater a doença [Collins H et al,200l; Antunes F (ed), 2003; Iü/alker R (ed) eÍ a/,

20031.

Raça, etnia e migrantes

O peso relativo dos doentes originários de países estrangeiros varia entre 0oá na República

Checa e 83Yo em Israel [Pina J, 2000]. Em alguns países do mundo ocidental, a incidência

de tuberculose nos imigrantes é aprincipal responúvel pela incidência global do país.

Em Portugal o Sistema de Vigilância da TB só tem dados após o ano 1999, havendo dados

de invesügação nos distritos de Lisboa e Setubal que revelam uma percentagem de cerca de

13,2o/o de origem estangeir4 praticarnente todos dos países afiicanos de língua oficial

portuguesa [Direcção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose, 20071. Desde
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esta data, o perfil de imigração em Portugal variou bastante, nomeadamente em terrros de

indiúduos vindos da Europa de Leste. Estes emigrantes são oriundos de países de elevada

prevalência e, teoricamente, segundo a literaturq são imigrantes r@entes (<5 anos). No

entanto, qm nriÍrero significativo de casos de tuberculose activa em imigrantes ooorre

tardiamente como resultado de uma reactivação a paÍtiÍ de uma infecção latente adquirida

no país de origem [Villar M et a1.,20031.

f1m2007 o Algarve registou um total de 39 indiúduos com TB doença caso incidente (caso

novo) [Administração Regional de Saúde do Algarve,P 20071-

Idade, género e ocupação

Os núrneros de doentes infectados têm vindo a aumentar nas faixas etárias mais altas.

Existe aind4 um número considerável de doentes idosos que são infectados, de novo,

especialmente quando se encontraln a residir em lares perra a terceira idade. A ta<a de

infecção por TB nos lares pãra a terceira idade é o dobro daquela verificada Wa a

poputação idosa no global, sendo um dos factores de risco o período de permanência na

instituiçÍío. Apesar da elevada prevalência na população idosa, os maiores aumentos

verificararn-se na população com idades compreendidas entre os 25 a 44 anos de idade. Por

esta população estar em idade fertil, a tata de TB em crianças tamMm tem vindo a

aumentar.

O género masculino apresenta uma tara duas vezes superior à do género feminino.
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Os trabalhadores em instituições de saúde e em lares paÍa a terceira idade estão sujeitos a

um maioÍ risco de infecç!Ío, principalmente se estiverem envolvidos com tatamento do

foro respiratório como por exemplo os médicos pnetrmologistas [Direcção Geral de Saúde.

Sistema de Vigitância da Tuberculose, 20071.

Co-infecção com o vírus fu imunodeficiência hurnana (VIry

A infecção pelo VIH tem sido um contribuinte significativo para o aumento dos nrimeros

relativos à infecção pela TB. Muitos hábitos e experiências habituais entre os doentes

infectados pelo VIH podem aumentar o risco de infecçÍio por TB [Pina J, 2000; Paixão MT

et a1.,2002;Volmink J et aL,20041.

O relatório da OMS para o ato 2007, indica que para o período do ano 2004 a2007, to

espaço europeu, Portugat apresentava a segunda proporção de doentes co-infectados pelo

YÉl (l4o/o) [European Centre for Disease Prevention and Control/WHo Regional Office

for Europe,2009l.

Toxicodependência

Os toxicodependentes tarnbém são um grupo de risco acrescido para a fuberculose, uma vez

que têm uma probabilidade acrescida cerca de 6 vez-es maior de infecçiio por M.

tuberculosls do que a população em geral.

O rasfteio sistemático da tuberculose demonstrou ser bastante benéfico quando integrado

em programas de desabituação com a metadona em colaboração com os Centros de
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Atendimento a Toxicodependentes [Direcção Gerat de Saúde. Sistema de Vigilância da

Tuberculose,2007l.

1.9.6. Factores de risco para a doenca

Após a infecção, o período de risco até desenvolver o estado activo da doença é

aproximadamente 10 anos, sendo os 2 primeiros anos depois da exposição, aqueles que

representam maior risco. As crianças infectadas com menos de 2 anos de idade e os doelrtes

geriátricos têm estimado um factor de risco 2 a 5 vezes superior ao dos outos grupos

etários. Indivíduos com imunosupressão (insuficiência renal, cancro, tatamento com

fármacos imunosupressores) têm um risco superior em cerca de 4 a 16 vezes. Os doentes

infectados pelo VIH têm um risco de desenvolver a doença de mais de 100 veze§, enquanto

para indiüduos nilo-infectados esse risco é de l0 vezes. Tendo em consideração isto, todos

os doentes infectados pelo VIH devem ser testados para a infecção por TB e vice-versa

[DiPiro J (ed) et a1.,2001].

Perfil de resistências aosfirmacos

lnportq nrm contexto farmacoepidemiológico conhecer o perfil de resistência aos

frírmacos utilizados na TB, em determinada região [Narita M et a1,200U. A resistência aos

flímracos anti-bacilares é resultante dos 50 anos de antibioterapia, o que é, desde há múto

conhecido. As principais causas da resistência são os tatamentos inadequados por má

adesão dos doentes, com intemrpção ou com toma parcial dos regimes prescritos.
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Em Portugal o perfil de resistência primária à isoniazida, rifampicina etambutol e

estreptomicina é o seguinte: prevalência mediana da prevalência primária a qualquer destes

fármacos em Portugal, com 13,7o/o; especificamette, 7,lYo para a isoniazida, l,8o/o para a

rifampicina, ll,7yo para a estreptomicina e 0,2Yo pan o etambutol; a multiresistência

primríria reglsta l,7o/o errr Portugal. Relativamente à resistência adquirida a e§tes 4

fármacos, em Portugal temos uma prevalência mediana de 37,6Yo. A multiresistência está

estimada em cerca de 8,8oÁ no nosso pars [Pina J, 2000].

No nosso país, o progama de controlo de TB cobre todo o território, não há dificuldade no

fornecimento dos fármacos e são recomendados os esquemas de tatamento estandard

recomendados pela OMS, no entanto, cerca de um quarto dos casos em re-tatamento

iniciarn esquemas inadequados e a târa de sucesso terapêutico encontra-se muito aqúm da

meta definida lDirecção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose, 2007].

1.10. Aspectos clínicos

Sabe-se hoje que a TB é uma doença infecciosa que pode atingir, praticamente qualquer

órgão, sendo, no entanto ) Í?na a afectação do músculo estiado e cardíaco. 95 mscanismos

patogénicos da TB explicam a diversidade da sua expÍessão clínica. Assinr, após a inalação

dos bacilos, e uÍla vez ultrapassada a barreira muco-ciliaÍ nasal e brônquic4 quer ao nível

do parênquima pulmonar, queÍ ao nível dos gânglios linfáticos pulmonares, decorre um

conjunto de complexos mecanismos que têm como objectivo neutalizar a agressão

micobacteriana. Na sequência da sucessão dos mecanismos patogénicos anteriormelrte

mencionados, a expressão clínica da TB depende do locaVórgão atingido [Collins ln, et al,

200U. Embora a expressão pulmonar seja a mais habitual existem outras menos usuais, por

exemplo:
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- Sintomatologia esoflígica;

- Eritema nodoso ou uma querato-conjuntivite flictenular;

- Insuficiência supra-renal;

- Abcesso rectal e fissuras peri-anais;

- Abcessos frios mamiírios ou da paÍede do tórar;

- Obstruções da veia cava superior;

- Alterações hematológicas - leucopénia, monocitose, anemia, leucocitose e reacções

leucemóides, etc.

Pelos motivos expostos, a TB puhnonar é a fonrra mais frequente. A existência de TB

exüa-pufunonar Íesulta de 3 contextos patogénicos diferentes: disseminação por via

inhacanicular, como acontece na maioria dos cÍlsos da TB brônquica, laríngea e

gastrointestinal; contiguidade, como acontece na TB pleural, pericárdica e peritoneal e a

disseminação linfo-hematogéne4 quer na in@ão primária, quer nas reactivações

posteriores [Antunes F (ed), 2003].

Tabela 6 - Expressões ollnicas da TB primária Adrytado de

[Pina J, 2000].

Dryrcutoc[rkr Pcrcc!úrgGE

Tosse 76

Emagreçimento 68

Febrlcula vcspertina 59

ExpcctoÍação 53

Anorcxia u
Dispneia

Dor torácica

Sudaçtro aocilma 24

Hemoptisc 22

A TB pode apresentaÍ-se atavés de sintomas generalizados como a perda ponderal, mal-

estaÍ, febrícula vespertina e sudorese nocfuma. Com a progressão da doença o doente pode

Carla Sousa 55



Ínmoaemhúfuode oon lahe*tqilose an adttlalhto

desenvolver tosse persistente (durando mais de 3 a 4 semanas), que é muitas vezes

produtiva de sputum(expectoração mucosa, ptrulenta e hemoptóica). E ainda característico

o sopro anfórico, clássico da TB, que pode ser audível sobre tíreas com grandes cavidades,

dispneia (se existirem lesões pulmonaÍes ou delrame pleural extensos) e dor tonácica' em

pontada (atingimento pleural) [Pina J, 2000; DiPiro J (eO et a1.,2001:' Walker R (ed) et al.,

20031 (tabela 6).

Frequentemente, o início da TB é insidioso e o diagnóstico de TB pode não ser considerado

até ser feita uma radiograflra toracica. Tipicamente, a radiografia apresenta infiltrados

nodulares nas ríreas apicais dos lóbulos superiores ou no segÍnento superior dos lóbulos

inferiores. Infelianente, a maioria dos doentes nÍlo pÍocuÍa ajuda médica enquanto não

slrgem sintomas mais dramríticos como a hemoptises (erosão de uma artéria pulmonar pelo

granuloma) [Antunes F (ed),2003].

Os aspectos clínicos relacionados com a TB extra-pulmonar, variam consoante os sistemas

de órgãos afectados, mas tipicamente consistem no comprometimento progressivo das

funções orgânicas. Assim, podemos ter:

- Linfadenite tuberculosa - suÍge em mais de 25Yo dos casos de TB extra-pulmonar,

sendo particulamrente comum enfre pacientes infectados pelo VIH. Os linfonodos

são normalmente cervicais e supraclaviculares e apresentam-se aumentados e

indolores. Pode ocorrer drenagem fistulosa de restos caseosos. Em geral, os

sintomas sistémicos só aparecem em pacientes infectados pelo VIH;

- Comprometimento pleural - é comum na TB primrária e resulta de

hipersensibilidade de tipo tardio aos bacilos no espaço pleural. Geralmente, e§t€s

microrganismos surgem em número reduzido. O derralne produzido pode ser

pequeno e assintomático ou grande, com febre associada" dor torácica pleurítica e
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dispneia O líqúdo pleural possui uma cor amarelada, com conteúdo proteico,

níveis de glicose nomrais ou baixos, pH inferior a7,2 e leucocitos detectríveis (em

gerat 500 a zs}Otlt A biopsia pleural é frequentemente necessiíria paÍa o

estabelecimento do diagnóstico e revela a presença de granulomas ou cultura

positiva em cerca de7ÜYo dos casos;

- Tuberculose seniturinária - esta é responsável por 15% dos casos extra-pulmonares

e pode afectar qualquer parte do tracto genito-urinrário e, em geÍal, decorre da

disseminação sanguínea após infecção primária O exame de urina é anormal em

90% dos casos, com piuri4 urocultura negativa e disúria. Nas mulheres, a TB

genital pode causar infertilidade ou inegularidades mensfiuais. Os homens podem

desenvolver epididimite ou prostatite. Essas infecções genituinárias respondem de

modo satisfatório à farmacoterapia;

óssea a TB óssea, ou esquelética" é responsável por

aproximadalnente l0% dos casos exta-pulmonares. As articulações que sustentam

a maior parte do peso corporal (coluna vertebral, anca e joelhos) são afectadas com

maior frequência. No estado avançado da TB da coluna vertebral (mal de Pott)

pode ocorrer colapso vertebral;

- Tuberculose do sistema nervoso central - esta é responsável por 5Yo dos casos

exta-pulmoÍraÍes e ocoÍÍe com maior frequência em crianças pequenas e em

pacientes infectados pelo HIV. A doença pode ocorrer de fomra aguda ou

subaguda. É comum haver paralisia dos nervos cranianos (particularmente dos

nervos oculares) e hidrocefatia O exame do líquido cefaloraqúdiano revela

pleocitose linfocítica, nível elevado de proteínas e hipoglicorraquia. Apesar da

doença responder à farmacoterapia, as sequelas neurológicas são comuns;

- Tuberculose eastrointestinal - este tipo de TB pode afectar qualquer parte do tracto

gastrointestinal. O íleo terminal e o cego são os locais mais afectados. As

expressões clínicas comuns incluem dor abdominal, diarreia, obstipação,

hematoquezia e massa aMominal palpável. Os casos com ulcerações da parede

intestinal e fistulas podem simular a doença de Crohn. A intervenção ciúrgica é

necessária na maioria dos casos. A peritonite fuberculosa apresenta-se com febre,
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dor affiominal e ascite; o líquido ascítico é exsudativo, com nível elevado de

proteínas e pleocitose linfocítica A biopsia peÍitoneal é frequentemente necessária

para o estabelecimento do diagnóstico;

- Tuberculose pericárdica - é mais vulgar nos indivíduos idosos, embora seja

também comum em pacientes infectados pelo VIH. Sem tratamento, a TB

pericárdica é fatal. Mesmo com tatamento, pode ocorrer pericardite constritiva

cónica;

- Tuberculose miliar - esta decorre da disseminação sanguínea e pode representar

uma infecção recém-adqúrida ou reactivação da doença latente. As manifestações

clínicas slio inespecíficas e multiplas. A maioria dos casos caractenza-se por febre,

sudorese nocturna, anorexia, fraqueza e perda ponderal. Podem ocorer

hepatomegáli4 esplenome gáliq linfadenopatia e tubérculos oculares;

- Tuberculose associada à infeccão oor VIH - a manifestação de TB em doentes co-

infectados com VIH depende do estadio da infecção por VIH. Por a infecção por

TB ser mais virulenta do que outas infecções oportunistas associadas ao VIH

(Pneumocystis carinii, M. avium), ocorre nuÍna fase inicial da imunodepressão. Na

TB em doentes com VIH é menos comum verificar-se caütação, teste da

tuberculina positivo ou febre. No entanto, têm maior incidência de TB extra-

pulmonar, incluindo linfadenite, bacteriemi4 envolvimento do sistema nervoso

cenfial, do tacto genito-urinário, medula óssea e doença miliar [Pina J, 2000;

DiPiro J (ed) et a1.,20011.

A manifestação clínica nos doentes idosos é, frequentemente, atTpica, mimetizando outras

doenças respiratórias. Mútas características da doença podem estar alteradas ou mesmo

ausentes. Comparativaurente com doentes jovens, nos idosos a TB está associada só em

50% dos casos a febre e teste positivo de tuberculirra. 40% a hemoptese e suores noctt[nos

só em 2O%. Aperda de peso tem uma frequência semelhante em ambos os gruIros, por seu

lado, as alterações mentais são 2 vezes mais comuns nos idosos [DiPiro J (ed) et a1.,200U.
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1.11. Diaqnóstico

1.11.1. Teste catôneo

A chave paÍa uma boa prevenção da disseminação da TB é uma boa identificação dos

indivíduos que estiio afectados. Isto envolve a lunlização de um teste cutâneo com um

derivado pqrificado proteico de tuberculina [Organização Mundial de Saúde - DiÍecção

Geral da Saúde, 20041.

Por ser quantitativo, o teste de Mantoux (este de tuberculina) é o preferido actualmente

para diagnosticar os indivíduos infectados num rasteio. Neste teste são adminisEadas, por

üa sub-cutfuieq geralmente, 5 unidades de tuberculina no antebraço [DiPiro J (ed) et al.,

2001;Antunes F (ed), 2003; Walker R (eO et a1.,20031.

1. 1 1.2. Testes adictonais

Os doentes diagnosticados com infecção por TB através do teste de Mantoux, bem somo

aqueles que apresentam sinais clínicos consistentes com TB devem, sofrer mais testes de

diagnóstico no sentido de excluir a possibilidade de doença activa. A confirmação do

diagnóstico deve ser feita com recurso a radiografias e exames microbiológicos do sputum
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ou outro qualquer material biológico infectado [Organização Mundial de Saúde - Direcção

Geral da Saúde, 2}}4;Hopewell P et a1,20061-

1.11.3. Radiografia

A radiografia tonícica deve ser feita de fomn rotineira em indivíduos sob suspeição de TB

de forma a esclarecer o diagpóstico, e em doentes preüamente diagnosticados, de forma a

avaliar a extensão da infecção [Pina J, 2000].

I. I 1.4. Exame bacteriológico

O diagnóstico microbiológico/bacteriológico visa o isolarnento do M. tuberculosis em

cultura" a partir de um locat de infecção. Este exame bacteriológico da expectoraçb rfio faz

parte das metodologias aplicadas nos rasteios.

Como foi descrito anteriomrente, o exame do suptum é importante na eüdência

microbiológica de TB pulmonar. Paratal são feitas 3 culturas matinais (considera-se que as;

colheitas matinais têm maior número de organismos). Os doentes que não tiverem

expectoraçlio devem, recorrer a aerossóis de solução salina de fomra a facilitar a recolha da

amostra- A altemativa é a broncoscopia e a aspiração gtístrica de flúdo (que deve ser

evitada nos gerontes por haver risco de aspração). No caso de doentes com suspeição de

TB extra-pulmonar é colhida uma amostra do fluido biotógico ou feita a biópsia do local

infectado [DiPiro J (ed) et a1.,2001;Antunes F (ed),2003].
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t.t 1.5. Tomoqqíia Axial Computorizada

A Tomografia Axial Computorizada do tórax é um exame complementar múto útil quando

é necessiírio esclarecer algumas situações, pelo facto de ser mais sensível dos que a

radiografia simples. É aplicada por exemplo, na clarificação das fonnas miliares da

doença, nos casos de esclarecimento de casos de estenose ou compnessão brônquica e na

confirmação, ou não, de caüdades [Pina J, 2000].

1 . 1 1. 6. Ouanti.feronTB-GOLD

Pode ser ainda aplicado um método serológico, designado por QuantiferonTB-GOLD"', já

aprovado pela Food and Drug Administration nos Estados Unidos da América, oom a

finalidade de substituir a pÍova tuberculínica, uma vez que é mais específica Os estudos

que têm vindo a ser feitos indicam a utilidade desta técnica na tuberculose infecção [Jafari

C et a1.,2009].

1. 1 1.7. Anatomia-potolóçica

Nos casos de tuberculose exha-pulmonar o isolamento do M. tuberculosis nos produtos

colhidos no local responúvel pelas queixas (pleur4 eânglio, liquor, etc) nem sempre é
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possível e nestas situações é necessiírio recorrer ao exame histológico du p"ça biopsiada

lPina J, 20001.

1. 1 1.8. Patolosia clínica

Na maior parte dos casos, as alterações hematológicas e bioqúmicas são inespecíficas, pelo

que ajudam pouco na confirmação de diagnóstico da tuberculose:

Hemosrarna: pode verificar-se anemia moderada" geralmente norrrocítica,

normocrómica Pode, por vezes, ser hipocrómica e/ou microcítica Nas formas

dessiminadas, podem ser encontrados glóbulos vermelhos nucleados. Pode,

tambenr, ocorrer coagulopatia de consumo;

Leucograma: os leucócitos apresentam uma contagem normal na maioria dos

doentes; os monócitos podem estar aumentados, em número superior aos linfocitos

(l0a20Yol5al0Yü;

Proteína C reactiva: Esta proteína encontra-se elevada em ceÍrca de 600/o dos doentes

bacilíferos e tem vantagem sobre a velocidade de sedimentação, uma vez que não é

influenciada por factores como a anemia, policitémia e hipergarnaglobulinémia;

FuncÍio hepática: Os enzimas hepáticos apresentam valores, geralmente, dentro do

normal, o que, no entanto não exclui o envolvimento do figado pela doença A

fosfatase alcalina pode encontrar-se elevada [Pina J, 2000; Oryani?â$Ãa Mundial da

Saúde - Direcção Geral da Saúde, 20041.

Carla Sousa 62



1.12. Tratamento

Os fámracos anti-bacilares são classificados, consoante a sua actividade sobre o i4

tuberculosli, em: ftármacos com actiüdade bactericida precoce (isoniazida e estreptomicina

seguidos da rifanrpicina e etarnbutol); fármacos com actividade esterilizante (pirazinamida

e rifampicina; a isoniazida é mais fraca); flírmacos com acüvidade de prevenção de

resistências (isoniazida, rifampicina segurdas do etambutol e estreptomicina; apirazinamida

é aqú pouco efie,az) [Walker R (ed) et a1,2003]-

É o correcto esquema terapêutico de fánnacos anti-bacilares que permite atingir os

objectivos terapêuücos pretendidos :

- Rrápida idenüficação de um novo caso de TB;

- Isolamento imediato do doente com doença activa" de forma a prevenir a

disseminação da doença;

- Colheita adequada de amosüas para esfregaços e culturas;

- Início de tratamento específico para TB;

- Resolução rápida dos sinais e sintomas da doençq

- [lç3nse do estado de não-infeccioso, perrritindo o doente sair do isolamento;

- Adesão ao regime farmacoterapêuüco do tratamento;

- Cura do doente no menoÍ período de tempo possível (geralmente, pelo menos 6

meses).
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Os objecúvos secundrírios são o estudo do caso epidemiológrco do doente, identificar todas

as pessoas infectadas efazer o fiatamento adequado destes indivíduos lPina J, 2000].

1.12.1. Abordaçem seral do tratamento

O tratamento farmacológico da TB é o ponto crítico no tratamento desta doença Outras

intervenções são importantes complementares nos cuidados prestados ao doente mas não

substifuem o tratamento farmacológico. Pode ser utilizada monoterapia apenas em doentes

que não têm TB activa (infecção latente, demonstrada através do teste cutáneo de

Mantoux). lJmavezinstatada a doença activa, são necessiários, no mínimo 2 fámmcos,lllas

geralmente devem ser utilizados 3 ou mais flírmacos simultaneamente. A duração do

tata6ento depende da condição do hospedeiro e da sua tolerância às intervenções médicas.

O período de üatamento mais curto é geralmente de 6 meses, embora sejam necesúrios 2 a

3 anos de tatamento em casos extremos de multi-resistência à farmacoterapia. Por o

período de tatamento ser tão longo, e por os doentes se sentirem relativamente bem após

algumas semanas de terapêutic4 é fundamental fazer um bom acompanhamento

famncoterapêutico destes doentes. Tem-se verificado que a Toma de Observação Directa é

custo-efectiva [DiPiro J (e.d) et aI.,2001;Narita M et al,2ü}l;Navin T et aL,2002}

1. I 2. 2. Teraoêutica Íarmacolóqica

O tratamento da TB inctui multiptos fiírmacos. Existem dois fármacos firndamentais, a

isoniazida e a rifanrpicina, e os restantes fárrracos desempenham papéis mais específicos'

Dependendo da estatégia farmacoterapêutica, os arninoglicosidos (estreptomicin4
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canamicina e amicacina) podem desempenhar uma actiüdade significativa sobÍe o -üí

tuberculosis. Os restantes frármacos são consideravelmente mais fracos e a sua ltlli?aiaa

requeÍ períodos de tratamento mais longos. Estes parâmetros estão baseados na

concentração mínima inibitória e nos dados farmacocinéticos. A rttilizacrãa de doses

superiores de fuberculostríticos para o tatamento de organismos moderadamente resistentes

nÍio tem sido sistematicamente estudada. Tipicamente, o M. tubercalosis é, ou muito

susceptível ou múto resistente a determinado fármaco. Isto contrasta, por exemplo com o

M. avium, em que é frequente a resistência moderada dos organismos. Teoricamente, os

resultados da concentração mínima inibitória podem ser utilizados como guia nos

dosea6entos do üatamento de infecções por organismos moderadamente resistentes, no

entanto, esta hipótese requer estudos prospectivos [DiPiro J (ed) et a1.,2001; Ait-Khaled N

et aL.,20051.

Existem tês propriedades essenciais nos fármacos antituberculosos, nomeadarnente, a

actividade bactericida, a actividade esterilizante e a capacidade de prevenir resistências- A

rifampicina e a isoniazida são flírmacos antimicobacterianos capazes de prevenir a

resistência, seguindo-se o etambutol, a pirazinamida e a estreptomicina [Pina J, 2000;

World Health Organization. KNCV - The Royal Netherlands TB Association, 200U.

1. 1 2. 3. Obj ectivos do tratamento farrnacolóeico

As características do microrganismo em causa fazpm com que as regras para o tatamento

desta doença se distanciem daquelas aplicadas paÍa o mtamento de outas infec4ões. No

entanto, um tratamento bem conduzido cura cerca de 95%o dos casos e isto implica:
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A administação diríria contolada da medicação - com Toma de Observação

Directa;

Utilização obrigatória de associação de flírmacos - poliquimioterapia (de forma a

prevenir o desenvolvimento de resistências);

O üaramento prolongado (com cerca de 6 meses para a maior parte das situações);

O tratamento é feito em duas fases: l" fase - diminúção rápida do número de

bacilos; 2;^ fase - esterilização das lesões [Organização Mundial da Saúde -
Direcção Geral da Saúde, 2üü4;Hopewell P et a1.,20061.

A redução rápida do número de M. tuberculosrs üsa, em primeira insüincia, poupar os

tecidos do hospedeiro matando rapidamente os bacilos em multiplicação e em segundo

lugar enctrrtar a duração total do tatamento e em terceiro lugar tomar os doentes não

infecciosos de fonna a poderem Íegressar a um quotidiano mais próximo do habitual.

torganização Mundial da Saúde - Direcção Geral da Saúde, 20041.

Um tratamento inadequado leva ao desenvolvimento de mutantes resistentes aos fármacos

geralmente usados, o que leva à falência do tratarnento e a recaídas do doente [Constant C

et a1.,20041.

Assim, os principais objectivos do tratamento são:

Redução rápida do ntimero de micobactérias;

Eütar o desenvolvimento de resistências aos fármacos, clinicamente sigpificativas;

EsterilizaçÍlo, para eütar recaídas;

Diminuição da tansmissão da doença;

Atingrr a cura Íátpidç sem sequelas [World Health organi"arrtoru 2006].
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1.13.

Um dos problemas no mtamento da TB é a adesão à terapêuüca poÍ paÍte do doente.

Infelizmente, não existe nenhuma forma fiável de identificação dos doentes mais

problemáticos a este nível [LerEnúarit S et aL.,2005].

A forma mais efectiva de garantir a adesão à terapêutica é a ltilízarÃa da Toma de

Observação Directa. Embora isto pareça, à primeira avalíação, mais dispendioso, na

realidade é a forma mais económica, a longo prazo, da prevenção da disseminação da

doença. Assume-se que os indiúduos sem-abrigo constituem um grupo de pouca confiança

para a adesão e a Toma de Observação Directa deve ser-lhes reservadq os doentes mais

"responsáveis" podem ser tratados sem terapêutica supervisionada; de qualquer forma

parece consensual que a expansão do uso da Toma de Observação Directa traz beneficios

para quaisquer doentes [Lertnúarit S et a1.,2005]. Burman WJ sugere em casos rnais

complicados de adesão à terapêutica, o encarcerarnento dos doentes de risco durante um

período curto inicial de tatarnento [Burman WI et a1.,20071.

Devem ser colhidas amostas de sputum diariamente que são avaliadas ate a coloraçllo do

esfregaço ser negativa Depois disto o doente pode sair do isolamento e após melhoria da

sua sintomatologia pode ter alta hospitalar. É depois feita terapêutica de manutenção e

feitas culturas mensalmente até estas serem negativas, o que pode demorar 2 meses. Se as

culturas continuarem positivas aÉs 2 meses deve ser testada a sensibilidade do

microrganismo aos flírmacos usados e verificadas as concentrações séricas [Organização

Mundial de Saúde - Direcção Geral da Saúde, 20041.
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As determinações bioqúmicas como a cÍeatinina, aspartato üansaminase e alanina

tansaminase, e a contagem de células sanguÍneas e plaquetas devem ser feitas

periodicamente, podendo aumentaÍ a sua frequência consoante a existência de outros

factores de risco paÍa o aumento da toxicidade (idosos, alcoólicos, grávidas) [Pina J, 2000].

A hepatotoxicidade deve ser avaliada no caso de doentes cujas traÍlsaminases aumentam

cerca de 5 vezes o limite nonnal ou cuja bilirrubina excede os 3mg/dl. Nesta situaçãro um

ou mais agentes fannacológicos problemáücos devem ser descontinuados [Pina J, 2000].

Devem ser feitos testes audiométricos periódicos em doentes que fazem esmeptomicina

durante mais de I ou 2 meses. A avaliação da acuidade visual deve ser feita nos doentes

que têm terapêutica com etambutol. Todos os doentes com TB devem ser testados paÍa a

infecção por VIH [Pina J, 2000; Wilson W (eO et a1.,2001].

Monitorização de concentraç ões séricas

A monitorizaçáo fannacológica (TDM - Therapeutic Drug Monitoring) ou a avaliação

farmacocinética são as formas de optimizar a terapêutica através da determinação das

concentrações séricas.

Os doentes não infectados com VIH e sem TB multiresistentes, geralmente são tafados

mais facilmente e a monitoização farmacológica deve ser utilizada só caso estes doentes

não respeitem a Toma de Observação Directa. Por outro lado, os doentes com SIDA,
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diabetes, fibrose quístic4 e com disturbios ao nível do tracto gastrointestinal, têm

geralmente má absorção dos fármacos utilizados na TB e são, por isso, bons candidatos

püa monitoização farrracológica. Os doentes com insuficiência hepática ou Íenal também

devem ser monitorizados.

No tratamento da TB multiresistente as diferenças entre a concentração rnríxima e a

concentração mínima inibitória nos 4gentes de segunda linha são múto menoÍes que

aquelas verificadas para a isoniazida e rifampicina, pelo que as alterações na absorção

destes fiárrracos podem ser problemática. Embora não sejam conhecidas as concentrações

plasmáticas óptimas no tratamento da TB, têm sido propostas concentrações séricas alvo

(target). Têm sido usadas colheitas sanguíneas 2 e 6 horas após a administração dos

frírmacos, embora estes não sejam intervalos ideais para todos os fármacos uülizados. Para

os fármacos com longos tempos de semi-vida Girazinarnida cicloserina, levofloxacina)

podem ser feitas colheitas as 2 e l0 horas apos administração [Bass J et a1.,1994; Pina J,

20001. Esta metodologia não é protocolar nos Centros de Diagnóstico Pneumológico.

1.14.

A Organização Mundiat da Saúde indica que o controlo da TB é das intervenções mais

custo-efectivas em todo o mundo [World Health Organization. KNCV - The Royal

Netherlands TB Association, 20011. A identificação numa fase inicial dos casos de TB e o

uso efectivo de isoniazida, rifampicina, pirazinamida (mais etarnbutol ou es[eptomicina)

enquanto se aguarda os resultados do isolamento do agente infecciosos deve ser um dos

objectivos primários dos departamentos de saúde pública. A investigação de contacto e

tatamento dos indivíduos infectados, mas sem doençL é o objectivo seguinte, de forma a

prevenir futuros casos de TB [Burrran WJ et a1.,19971.
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Os doentes que completam o tratarnento da TB têm taxas de cura que se aproximarn dos

l00o/o. A não-adesão do doente, a resistência aos flínnacos, a doença extra-pulmonaÍ e a

concomitâÍrcia com ouüas doenças reduzem a efectividade da farmacoterapia em cerca de

75%ÍPinaJ, 20001.

O tratamento da TB é particulamrente dispendioso, especialmente se é necessário a

hospitalização do doente [Pina J, 2000].

1.15. Oualidade no nrocesso assistencial na tuberculose

Para avaliar a efectividade dos cúdados de saúde prestados aos doentes com tuberculose,

em tratamento em ambulatorio, é necessário estabelecer quais os dados, variáveis e factores

envolvidos e quais as ferramentas e metodologias a aplicar:

- lndicadores de resultado;

- Indicadores de progresso.

Existem vtírios factores que podem condicionar o resultado do estudo (factores de risco

para a infecção e para a doença" apresentados anteriormente). Importam por poderem

influenciar tanto o resultado final como os procedimentos habituais do acompanharnento

médico. Resumidarnente, os factores são:

- Demognáficos (idade, género, nacionalidade, residência);
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- Psico-sociais (habilitações literárias);

- Clínicos (tipo/localizaqão de TB, co-morbilidades, co-infecção TBA/IH;

polimedicação, toxicodependência).

Estes factores afectam o tratamento do doente, seja em termos de resultados clínicos, como

na adesão à terapeutica e de uma forma geral a qualidade de vida do indivíduo

[Organização Mundial da Saúde - Direcção Geral da Saúde, 20041.

1.16.

A fuberculose, sendo uma das doenças mais antigas dahumanidade, tem agravantes como o

contínuo aumento das estirpes multiresistentes, a SIDÀ a terapêutica de diffcil adesão

pelos doentes e condições sociais precrárias como o desemprego, a migração e a

toxicodependência, justificando a atenção particular dos profissionais de saúde, ente os

quais o farmacêutico [Pina J, 2000; MiÍtzyk BM, 2008].

O acompanhamento individualaado da situação clínica pode evitar o aparecimento de co-

morbilidades e colaborar para melhorar a percepção do estado de saúde por parte do doente.

A prevenção, detecção e üatamento das patologias associadas e a melhoria dos

comportamelrtos de adesão à terapêutica são factores que podem condicionar o prognóstico

do doente e como tal, a diminúção da morbilidade e mortalidade deste grupo de doentes

[Feldstein A et al., 2006].
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O controlo do üatarnento farrracológico dos doentes com TB, no qual se c,enta este estudo,

é tambem um dos factores a consideraÍ na avaliação dos cuidados de saúde prestados a

estes doentes.

O acompanharnento fannacoterapêutico personalizado é uma pnítica profissional em que o

farmacêutico se responsabiliza pelas necessidades do doente relacionadas com os

medicamentos [Ateja A et a1,2005]. Este serviço implica um compromisso, que deve ser

feito de forrra continuad4 sistematizada e documentada, em colaboração com o doente e os

restantes profissionais de saúde, com o objectivo de alcançar resultados concretos que

melhorem a qualidade de vida do doente [American Society of Health-System Pharmacists,

20041.

A impoúância da presença do famracêuüco nos serviços clínicos de hospitais de agudos foi,

hií muito, reconhecida em todo o mundo. Os estudos farmacoeconómicos [Bond CA et al.,

20001 revelam a diminuição dos custos totais com os cuidados de saúde prestados quando

existe o serviço de acompanhamento farmacoterapêutico implementado.

Considerando a problemática inerente à patologia tuberculosa, e à estrutura assistencial a

estes doentes, tem particular interesse a implementação de um pÍograma de

acompanhamento famncoterapêutico. O conhecimento do perfil de resultados clínicos

negativos da medicação perrrite a aplicação de estategias de prevenção e resolução,

proporcionando urn impacto positivo no estado de saúde dos doentes e na qualidade da

prestação de cuidados de uma fomra geral.
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Os resultados deste estudo poder-se-ão revelaÍ importantes na tomada de futtras decisões

estratégicas para o controlo e tratamento da tuberculose na Região de Saúde do Algarve.
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2. OBIECTTVOS

2.1.

O objectivo principal deste estudo é avaliar o impacto do acompanhamento

farmacoterapêutico sobre o estado de saúde de doentes com tubrculose em regime de

arrrbulatório.

2.2. Obiectivossecundários

Os objectivos secundáÍios são:

a. Descrição da intervenção farmacêutica nos doentes do grupo de estudo.

o Descrição da intervenção e resolução dos resultados clínicos negaüvos da

medicação e riscos de resútados clínicos negativos da medicação

detectados.

o Identificação dos fármacos e problemas de saúde associados aos resultados

clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negaüvos da

medicação detectados.

b. Comparação de indicadores de qualidade do processo assistencial entre os doentes

do grupo de estudo e os doentes do grupo controlo.

Cula Sousa
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o Surgimento de co-morbilidades/complicações clínicas.

o Adesão à terapêutica.
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3. nrÉrooos

3.1. Desenho do estudo

Este é um estudo ahrto, multicêntico, raÍrdomizado, com um grupo de estudo e um grupo

controlo.

3.2. Período do estudo

O estudo inclúu urn período de rastreio (screening), e estudo piloto com duração de um

mês. Durante o esfudo piloto forarn esfudados e estabelecidos os procedimentos.

3.3.

O estudo teve lugar nos Centos de Diagnóstico Pneurnológico do sotavento algarvio:
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3.4. Ponulacão de estudo

Todos os doentes com fubeÍculose doença - casos incidentes - em tratamento em

ambutatório nos Centros de Diagpóstico Pneurnológico do sotavento alganrio durante o

período de estudo.

3.4.1. Crttérios de inclusão

Pneumológico do sotavento alganrio;

i.4.2. Critérios de exclusão

Carla Sousa 77



Ármnhonoilo ie doorte* ootn frrrptflrlrrs2 arr wlreanlddátilt

3.4.3. Randomizaçdo dos doentes

Os doentes foram inctúdos no grupo de estudo ou no grupo controlo, através de

randomização. Para isto foi utilizado o método do saco opaco com blas de duas cores: o

doente retim aleatoriarrrente uma bola cuja cor dá ao investigador a indicação da selecção

do doente para integrar o gÍupo de estndo (bola com cor branca) ou o grupo controlo (bola

com cor preta).

3.4.4. Questões éticas

O estudo foi aprovado e autorizado poÍ uÍna Comissão de Ética püaaSaúde.

lJmavez que a Administração Regional do Algarre, Instituto Público (IP), entidade que

tutela os Centos de Diagnóstico Pneumológico do sotavento algarvio, não dispõe de uma

Comissão de Ética para a Saúde, foi solicitado e obteve-se o parecer positivo da Comissão

de Ética paÍa a Saúde do Hospital de Faro, Empresa Público Empresarial @PE), com

posterior autorização pelo Conselho de Adminishação daAdministração Regional de Saúde

do Algarve IP.
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3.4.4.1. ConJidencialidade e anonimato

O estudo mantém a conÍidencialidade dos dados e o anonimato dos doentes. Os doentes

participaram no estudo mediante uma declaração de consentimento informado, após lhes ter

sido prestada a inforrração orat e escrita sobre o estudo a desenvolver.

3.5. Calendarizacão dos eventos

A calendarização do estudo foi feita de acordo comoÍlow chart que se segue.

CALENDARZACÃO DE EYENTOS . FLOITCHÁRT

Legenda: a - Estes parôntetros também pdem ser obtidos tu visita 2; b - Pdcn não existir dados relativos à últina visita; * -

pãômetros analítiios podem ircluir: bíoquímtca, hematologi4 microbiologia; Á - Puômetros radioltígicu são analidos no

mês0enomês6

O número mínimo fu visitas é 4 e o máximo é 14-

Screentry Bseltne ht€rr,€oÉo Iffivqão/

AvrlitrcIo

lromffU

Avdirclo

AvelLÉo

0

Consentime,lrto
informado

r
Critérios de
inclusâo/orclusâo
Dados demoeráficos x
História médica x
Estado da situação de
saúde

x x

flirmrcos I x x
Parâmetros x

x
x

Parânretros anallticos t x x
Parâmetros
radiolócicos A

x
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3.6. DeÍinicão ooeracional das variáveis

3.6.1. Intervencõo

A intervenção foi efectuada aplicando a metodologia de acompanhamento

farmacoterapêutico apresentada no Segundo Consenso de Granada [Comité de Consenso,

20021.

A intervençlio em acompanhamento faruracoterapêutico foi definida pelo Comité de

Consenso do Segundo Consenso de Granada oomo sendo "a actuação diÍiglda a modificar

alguma característica do trataÍnento, do doente que o utiliza ou da. condições de utilização,

e que tem como objectivo nesolver um resultado clínico negativo da medicação".

O acompanhamento farmacoterapêutico individualizado do doente consiste num

procedimento da pnítica profissional do famracêutico, aüavés do qual este assume

responsabilidade pelas necessidades do doente relacionadas com a medicação. Esta

metodologia envolve a detecção, prevenção e resolução de resultados clínicos negativos da

medicaçÍto, de urna forma sisternática, continuada e documentada. Envolve a colaboração

do doente e da restante eqúpa de prestação de cuidados de saúde, sendo o objectivo final a

melhoria do estado de saúde do doente e globalmente a sua qualidade de vida.

A intervenção, ou acompanhamento farmacoterapêutico, é uma variável independente

dicotómica com as categorias:
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- SIM existe acompanhamento farmacoterapêutico do doente;

- NÃO existe acompanhamento farmacoterapêutico do doente.

A intervenção e a não-intervenção nos doentes distingue-os em:

o Grupo de estudo (ou experimental) ou de intervenção: constituído

pelos doentes sobre os quais de rcaliza acompanharnento

farmacoterapêutico durante o seu tratamento em ambulatório;

o Grupo controlo: constituído pelos doentes sobre os quais não se

rcalíza acompanhamento farmacoterapêuüco durante o seu

üatamento em ambulatório.

3.6.2. Vuiáveis modificadores do resultado

As variáveis modificadores de resultado foram medidas no grupo de estudo e no grupo de

controlo.

3.6.2.1. Idade

Variável quantitativa contínua. Número de anos de üda do indiúduo.

3.6.2.2. Género

Variável quatitaüva dicotómica, cujas categorias sÍio: Masculino; Feminino.
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Define o género do indivíduo.

3.6.2.3. Nacionalidode

Variável qualitaüva policotómica, cujas categorias são as nacionalidades dos indivíduos

inclúdos no estudo.

Para cada uma das categorias, as possíveis sub-categorias são: Sim/Não-

3.6.2.4. Habilitações litermias

Variável qualitativa policotómicq cujas categorias são:

Ensino básico (inclui lo ciclo: 1o ano ao 4o ano de escolaridade;

2o ciclo: 5o ano ao 60 ano de escolaridade; 3o ciclo: 7o ano ao 90

ano de escolaridade);

Ensino secundiário (inclui: 10o ano ao l2o ano de escolaridade)

Ensino superior (inclü: ensino universitário/politécnico).

Foram utilizadas as categorias aplicadas pelo Ministério da Educação (disponível em

http : //www.dqi dc. m i n-ed u. pt).

Para cada uma da" categorias, as possíveis sub-categorias são: Sim/t'Lio.
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i.6.2.5. Residência/ Centro de Diagnóstico Pneumológico de referência

para efeitos de registo de área de residência dos indiúduos participantes no eshrdo foi

utilizado como referência o Cenfo de Diagnóstico Pneumológico de refeÉncia para o

doente (onde o doente é acompanhado para as consultas médicas de TB). Geralmente, os

doentes são referenciados para o Centro de Diagpóstico Pneumológico do concelho da sua

área de residênciq existindo excepções:

Concelho de S. Brás de Alportel: os doentes são referenciados

para o Centro de Diagnóstico Pneumológico de Faro;

concelho de Alcoutim: os doentes são referenciados para o

centro de Diagnóstico Pneumológrco de vila Real de santo

António;

Concelho de Casto Marim: os doentes são referenciados para o

Cento de Diagnóstico Pneumológico de Vila Real de Santo

António.

Estas excepções têm como justificação a proximidads a centro de Diagnóstico

Pneumológico com maior número de doentes e melhor gestito de recursos humanos

especializados (enfermeiros e médicos).

Variável qualitativa policotómica, cujas categorias são:

Centro de Diagnóstico Pneumológico de Albufeira;

Cento de Diagnóstico Pneumológico de Faro;

Cento de Diagnóstico Pneumológico de Loulé;

Centro de Diagnóstico Pneumológco de Olhão;

Centro de Diagnóstico Pneumológico de Tavira;
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centro de Diagnóstico Pneumológico de vila Real de santo

António.

Para cada uma das categorias, as possíveis sub-categoÍias são: Sim/t'{ão.

3.6.2.6. Co-infecçdo tuberculose/SlDA

A co-infecção pelo vfrus da imunodeficiência htrmana é notificada pelo Sistema de

Vigitância da Tuberculose classificada como: co-infecção tuberculose/SlDA positivo (+);

co-infecção tuberculose/SlDA negativo (-); co-infecção tuberculose/SlDA desconhecido.

Para este estudo foi utilizada a mesrna classifrcaçiio.

Variável qualitativa poticotómica, cujas categorias são:

Co-infecção tuberculose/SlDA positivo (+);

Co-in@ão tuberculose/SlDA negativo (-);

Co-infecçÍio tuberculose/SlDA desconhecido.

Para cada uma das categorias, as possíveis sub-categorias são: Sim/l'lão.

i.6.2.7. Toxicodependência

A toxicodependência é tida como factor de risco para contrair TB e SIDA.
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Variável qualitativa policotómica, cujas categoÍias são:

Toxicodependência Positivo (+);

Toxicodependência negativo O;

Toxicodependência desconhecido.

Para cada urna das categorias, as possíveis sub-categorias são: Sim/Não.

3.6.2.8. Tipo de tuberculose

A classificação da tuberculose é feita em: pulmonar e extra pulmonar.

tJma vez que a TB pode afectar viírios órgãos, forarn considerados para efeitos de

classificação, os tipos mais frequentes, confonne os dados do Sistema de Vigilância da

Tuberculose.

Variável quatitativa policotómica cujas categorias são:

TB pulmonar;

TB musculo-esquelética (osteo-articular);

TB sistema nervoso central;

TB sistema linf;ático;

TB sistema genito-urinário;
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TB pleural;

Outas.

Para cada uma das categorias, as possíveis sub-categorias são: Sim/Illão

i.6.2.9. Toma de Observaçdo Directa

A maior parte dos doentes em tratamento de TB fazsm Toma de Observação Directa dos

medicamentos anü-bacilares, confoflIre recomendado pela OMS.

Variável qualitativa dicotómica, cujas categorias são: Toma de Observação Directa /Não

Toma de ObservaçÍio Directa.

3.6.2.10. Co-morbilidades

A co-morbilidade diz respeito à co-existência de duas ou mais patologias, apresentadas pelo

doente no momento de início de tatamento da TB. Foram consideradas as patologias para

as qgais o doente faz tratamento farmacológico à data em que inicia o tratamento da TB.

Relativamente a esta variável foi medido:

- Nrimero de co-morbilidades: Variável quantitativa discreta. Número total de co-

morbilidades apresentado por cada doente no momento inicial do tatamento.
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- Existência de co-morbilidades específicas: Variável qualitativa policotomica,

cujas categorias sÍÍo algumas patologias com particular interesse em doentes

com TB:

r Doença pulmonar obstructiva crónica;

r Asma;

I Insuficiência renal;

r lnsuficiênciahepática;

r Doença oncológica;

I Doença oftiílmica;

I Insuficiênciacardíacq

' HipeÍensão arterial;

r Depressão;

I Diabetes mellitus tipo I e II;

r Co-infecção pelo VIH;

, Toxicodependência.

Para cada uma das categorias, as possíveis zub-categorias são: SimÂ'Ião.

3.6.2.11. Tratamentofarmacoterapêutico - medicamentos no início do estudo

Foram considerados todos os medicamentos que o doente se encontra a fazs após a

primeira consulta médica para mtarnento da TB. A determinação dos medicamentos foi

feita mediante a entrevista/consulta farmacêutica e os dados do processo clínico no caso

dos doentes do grupo de estudo, e apenas com base nos dados do processo clínico no caso

dos doentes do grupo controlo.
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- Número de medica6entos no início do tratamento: Variável quantitativa

discreta Diz respeito ao número total de medicamentos que o doente toma após

a primeira consulta médica de acompanharnento do tratamento da TB.

- 
Existência de medicarnentos de grupos farmacoterapêuticos especíÍicos:

Variável qualitaüva poticotómica, cujas categorias são:

ClassificaçÍio ATC lo nível (grtrpo anatómico principal):

o A- Sistema digestivo e metabolismo;

o B - Sangue e órgÍio hematopoiéticos;

o C-sistemacardiovascular;

o D -Medicamentos utilizados em demratologia;

o G- Sistema genitourinrírio;

o H-Medicarnentoshormonais;

o J - Medicamentos anti-infecciosos;

o L-Medicamentos anti-neoplásicos;

o M - Sistemamúsculo-esquelético;

o N-Sistemanervoso;

o R- Sistemarespiratório;

o S - ÓrgÍlos dos sentidos;

o V -Vrários.

Foi utilizada a classificação farmacoterapêutica do sistema de ctassificaçlo anatómica'

terapêutica e química (sistema de classificação ATC - Anatomical. Therapeutic Chemical

Classification System) [World Health Organization, 2OO3l. Foi escolhido este sistema de

classificação poÍ ser recomendado pela OMS.
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Para cada uma das categorias, as possíveis sub-categorias são: Sim/l''{ão.

3.6.3. Indicadores de prosresso

3.6.3.1. Resultados clínicos negativos da medicaçdo

Conforme apÍesentado no Segundo Consenso de Granada, os resultados clínicos negativos

da medicação foram definidos como sendo "aqueles resultados obtidos na saúde do doente,

não adequados ao objectivo da farrracoterapia, associados ou que podem estar associados

com a utilização de medicarnentos"

a) A identificação de resultados clínicos negativos da medicaç2Ío no grqpo de estudo

foi efectuada com base nos conceitos descritos no SegUndo

Consenso de Granada [Comité de Consenso,2002]:

. Analise da infomração obtida durante a entrevista/consulta farmacêÚica ao

doente;

. História famracoterapêutica obtida a partir dos registos existentes no

processo clínico do doente;

r História clínica obtida a partir dos registos existentes no pÍoc,esso clínico do

doente;

r Interacção com os restantes membros da eqúpa prestadora de cüdados de

saúde;

. Aplicação da metodologia de acompanhamento farmacoterapêutico.

b) A identificação de resultados clínicos negativos da medicação no grupo controlo foi

efectuada mediante:
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História famracoterapêutica obtida a paÍtir dos registos existentes no

processo clínico do doente.

História clínica obtida a partiÍ dos registos existentes no processo clínico do

doente;

3.6.3.1.1. Incidência de resútados clínicos negativos da medicação

A incidência é uma medida de frequência que diz respeito ao apaÍecimento de

casos/eventos novos de TB dtrante o período de observação.

Neste estudo a incidência foi medida como densidade de incidência, calculada como o

quociente entre o númeÍo de eventos novos na população durante um período de tempo

(número de resultados clínicos negativos da medicação) e o somatorio patacadadoente, do

tempo em que se encontrou em risco de sofrer um resultado clínico negativo da medicação

(somatório dos dias em que participou no estudo).

3.6.3.1.2. Proporção de doentes com pelo menos um resultado clínico negativo da

medicação

Número de doentes que apresentaram algrrm resultado clínico negativo da medicação (pelo

menos urn) durante o seu tratamento em período de estudo dento do conjunto total de

indiúduos doentes.

TI
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3.6.3.1.3. Nrimero de resultados clínicos negativos da medicação por doente

Corresponde à medida do número de resultados clínicos negativos da medicação detectados

poÍ doente, ou seja, o quociente ente o mrmero total de resultados clínicos negativos da

medicação detectados durante o estudo e o número total de doentes inclÚdos no grupo de

estudo.

3.6.3.1.4. Tipo de resultados clínicos negativos da medicação

Perante a detecção de um resultado clÍnico negativo da medicação, foi feita a sua

classificação utilizando a sistemática e classificação do Segundo Consenso de Granada

[Comité de Consenso, 2002]. Consiste na classificação em seis tipos de resultados clínicos

negativos da medicação agrupados em tês categorias: necessidade, efectividade e

seguranç4.

3.6.3.2. Riscos de resultados clínicos negativos do medicação

Os riscos de resultados clínicos negaüvos da medicação, foram também definidos conforme

o Segundo Consenso de Granada [Comité de Consenso,2002l como "a situação na qual o

doente está em risco de sofrer um problema de saúde assoçiado ao uso de medicamentos".

3.6.3.2.1. Incidência de riscos de resultados clínicos negativos da medicação

A incidência é uma medida de frequência que diz respeito ao aparecimento de

casoVeventos novos de TB durante o período de observação.
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Neste estudo a incidência foi medida como densidade de incidência, calculada como o

quociente entre o número de eventos novos na popüaçiio durante um período de tempo

(nrimero de riscos de resultados clínicos negativos da medicação) e o somatório paÍa cada

doente, do tempo em que se encontrou em Íisco de sofrer um resútado clínico negativo da

medicação (somatório dos dias em que participou no estudo).

3.6.3.2.2. Proporção de doentes com pelo menos um risco de resultado clínico

negativo da medicação

Corresponde ao quociente entre o número de doentes que apresentaÍam algrrm risco de

resultado clínico negativo damedicação (pelo menos um) durante o período de tatamento e

o número total de doentes.

3.6.3.2.3. Número de riscos de resultados clínicos negativos da medicação por doente

Corresponde ao número de riscos de resultados clÍnicos negativos da medicação detectados

por doente. É, portanto, o quociente entre o ntimero total de riscos de resultados clínicos

negativos da medicação detectados e o número total de doentes.

3.6.3.2.4. Tipos de riscos de resultados clínicos negativos da medicação

A classificação adoptadapdra os riscos de resultados clínicos negativos da medicação é

semelhante àquela utilizada para os resultados clínicos negativos da medicação. Assim, os

riscos de resútados clínicos negativos da medicação são classificados em seis tipos

diferentes, agrupados em três categorias: necessidade, efectividade e segurança
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Riscos de resultados clínicos negativos da medicação de necessidade:

O doente encontra-se em risco de sofr,er um problema de saúde como

consequência de não recelgrum medicamento de que necessitq

O doente encontra-se em risco de sofr,er um problema de saúde como

consequência de receber um medicamento de que nÍlo necessita

Riscos de resultados clínicos negativos da medicação de efectiüdade:

O doente encontra-se em risco de sofrer um problema de saúde como

consequência de uma inefectividade não quantitativa da medicação;

O doente encontra-se em risco de sofrer um problema de saúde como

corurcquência de uma inefectividade quantitativa da medicação.

Riscos de resultados clínicos negativos da medicaçÍio de seguÍança:

O doente enconfa-se em risco de sofr,er um problema de saúde como

consequência de uma insegUrança não quantitativa da medicação;

O doente encontra-se em risco de sofrer um problema de saúde como

consequência de uma inseguraÍrça quantitativa da medicação [Comité de

Consenso,2002l.

3.6.j.3. Medicamentos relacionados com os resultados clínicos negúivos da

medicação e os riscos de resultados clínicos rugativos da medicaçtio

Os medicamentos que estiveram envolvidos como causadores de resultados clínicos

negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação detectados

no grupo de estudo foraln classificados de acordo oom o sistema de classific4lo

anatómicq terapêuüca e química (sistema de classificação ATC ' Anatomical. Therapeutic

Chemical Classification System) [World Health Organization, 2003]. Foi escolhido este

sistema de classificação por seÍ recomendado pela OMS.
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Variável quatitativa policotómica, cujas categorias são:

Classificação ATC lo nível (grupo anatómico principal):

o A - Sistema digestivo e metabolisrno;

o B - Sangue e órgãos hematopoieticos;

o C-Sistemacardiovascular;

o D -Medicamentos utilizados em dermatologia;

o G-Sistema genitourinfuio;

o H-Medicamentoshormonais;

o J - Medicamentos anti-infecciosos;

o L-Medicamentosanti-neoplásicos;

o M - Sistemamúsculo-esquelético;

o N-Sistemanervoso;

o R-sistemarespiratório;

o S - Orgãos dos sentidos;

o V -Vrírios.

Para cada uma das categorias, as possíveis sub-categorias são: Sim/Não.

3.6.3.4. Problemas de saúde associados aos resultados clínicos negativos da

medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação

Os problemas de saúde associados com os resultados clínicos negativos da medicação e os

riscos de resultados clínicos negativos da medicação detectados no grupo de estudo foram
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classificados de acordo com o sistema Interrational Classification of Diseases (ICD-10)

[World Health Organization, 20071.

Variável qualitativa discreta policotómica, cujas categorias são:

Doenças infecciosas e paÍasitárias;

Neoplasias;

Doenças do sangue;

Doenças endócrinas, nutricionais e metaMlicas;

Doenças mentais e de comportamento;

Doenças do sistema nervoso;

Doenças dos olhos;

Doenças do ouvido;

Doenças do sistema circulatório;

Doenças do sistema respiratório;

Doenças do sistema digestivo;

Doenças da pele;

Doenças do sistema múscúo-esqueletico;

Doenças do sistema genitourinrírio;

Sinais e sintomas e resultados laboratoriais não classificados em outro lugar;

Lesões e envenenamentos;

Outros.

Para cada uma das categorias, as possíveis sub-categorias são: Sirn/I'Ião.

L

II.

m.

IV.

V.

VI.

VII.

vm.
x.
x.
xI.
xII.
)(III.

xIV.

xv.
XVI.

XVII.
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3.6.3.5. Via de comunicação da intervençdofarmacêutica

A intervenção farmacêutica foi efectuada e comunicada a diferentes alvoJdestinatários de

forrra adaptadaà situação em causÍt.

Variável qualitativa discreta cujas categorias são:

Médico de família - a intervenção farmacêutica é dirigida ao médico de

famítia do doente, através de um documento escrito;

Médico a acompanhar o doente na consulta de TB - a intervenção

farrracêutica é diÍigida ao médico que acompanha o doente relativamente à

sua doença TB. A intervenção pode ser feita oralmente ou atavés de um

documento escrito;

Enferrreiro - a intervenção fannacêutica é diÍigida ao enfermeiro que presta

serviço na consulta de TB. A intervenção é feita via oral;

Doente - a intervenção farmacêutica é dirigida ao próprio doente. A

intervençlio pode ser feita oralmente ou através de um documento escÍito;

Cuidador - a intervenção farmacêutica é dirigida ao cuidador do doente,

geralmente um familiar. A intervenção pode ser feita oralmente ou amvés de

um documento escrito.

Para cada uma das categorias, as possíveis subcategorias são: Sim/t''[ão.
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3.6.3.6- Número de intervenções farmacêuticas por resultados clínicos negotivos da

medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação

Corresponde ao nimero de intervenções realizadas pelo farmacêutico envolüdo, no senüdo

de resolver um resultado clínico negaüvo da medicação ou risco de resultado clínico

negativo da medicação. É o quociente entre o número total de intervenções e o número de

Íesultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da

medicação detectados.

i.6.3.7. Resultados clínicos negativos do medicação e riscos de resultados clínicos

negativos da medicaçdo com intervenção

Os resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da

medicação com intervenção foram aqueles sobre os quais o farmacêutico efectuou ulna

intervençlio, dirigda a um elemento da equipa de prestaçiio de cúdados de saúde ou ao

doente, com o intuito de prevenir ou resolver o resultado clínico negaüvo da medicação.

Variável qualitativa dicotómica, cujas categorias são:

Com intervenção;

Sem intervenção.

3.6.j.8. Resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

negativos da medicaçdo resolvidos

Um resultado clínico negativo da medicação é considerado como resolvido quando o

problema de saúde deixa de existir ou melhora. Um risco de resultado clínico negativo da
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medicação é considerado como resolüdo quando deixa de existir o risco de o doente vir a

sofur um resultado clínico negativo da medicação.

Variável qualitativa tricotomica, cujas categorias são:

Resolvido;

Não resolüdo;

Desconhece-se - Esta categoiadizrespeito as situações em que o

doente deixou de ter acompanhamento famracoterapêuüco, seja

por ter terminado o período de estudo, seja por ter abandonado o

tatamento. Nestas situações não é possível verificaÍ o resultado

da intervenção farmacêutica e classificar o resultado clínico

negativo da medicação ou risco de Íesultado clínico negativo da

medicação como resolúdo ou não resolvido.

3.6.3.9. Resultados clínicos negativos da medicação evitaveis

Considera-se gm resultado clínico negativo da medicação como evitrâvel conforme os

criterios de eütabilidade descrito por Baena MI [Baena Ml et a1.,20021.

Variável qualitativa dicotómica, cujas categorias são:

Evitríve1;

Não eütavel.
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Os riscos de resultados clínicos negativos da medicação não resolüdos dão origem a

resultados clínicos negativos da medicação eviüíveis.

3.6.3.10. Adestlo à terapêutica

A avaliação da adesão à terapêutica por parte dos doentes, foi feita mediante a pesquisa de

inforrração nos processo clínicos e durante a consulta/entrevista famlacêutica Para os

doentes que não estavam em pÍogftuna de Toma de Observaçiio Directa foi feita contagem

de doses unitárias de medicarnento [Bieszk N et a1.,2003]. Foi considerado o cumprimento

da terapêutica quando e sempÍe que o doente cumprisse mais de 80% do seu plano

terapêutico.

Variável qualitativa dicotómica, cujas categorias são: Cumpre a terapêutica/t'Ião cumpre a

terapêutica

3.6.4. Indicadores de resultado

3.6.4.1. Tempo de tratamento

Vmiável quantitativa contínua. Foi considerado o número de meses entre o início do

tatamento até ao final do mtamento (ou final do período de estudo).
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3.6.4.2. Mortaltdade aos seis meses

Variável quantitaüva discreta. É o número de doentes que faleceram 6 meses após o início

do tratamento.

Esta variável foi expressa mediante uma medida de frequência: a incidência de mortalidade.

Esta medida é o quociente entre o número de doentes falecidos durante os 6 meses após o

início do tatamento e o número total de doentes.

3.6.4.3. Interrwmento hosprtalar aos três meses

Variável quantitativa discreta. Diz respeito ao número de doentes que necessitaram de

intenramento hospitalar, até aos tnês meses após o início do tatartento.

Foram considerados todos os intemamentos, quer por agÍavamento da situação patológica

inicial, quer por outro moüvo. Esta variável foi expressa como o quociente entre o número

de doentes com episódio de internarnento hospitalar durante o período de tÉs meses após o

início do tratarnento e o número total de doentes.

i.6.4.4. Complicações do estado de saúde durante o tratamento

Forarn consideradas algumas complicações generalistas e algumas mais específicas da

patologia em estudo. Variável qualitativa policotómica, cujas categorias são:

I Complicaçõesrespiratórias;

r Complicaçõescardíacas;
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Compücações renais;

Complicações dos sentidos (úsão/audição);

Complicações por co-infecção;

Outas.

Para cada uma das categorias, as possíveis sub-categorias são: Sim/I'{ão.

A classificação como complicaçiio do estado de saúde do doente foi registada mediante

descrição no difuio clínico do processo clínico do doente. Também foram consideradas

como complicações as situaÉes em que foi necessário um tratamento específico, apesar de

não surgir descrito no processo clínico.

3.6.4.4.1. Incidência das complicações do estado de saúde do doente durante o

tratamento

A incidência é uma medida de frequência que üz respeito ao aparecimento de

casoVeventos novos de TB durante o período de observação.

Neste estudo a incidência foi medida como densidade de incidência, calculada como o

quociente entre o nrirrero de eventos novos na população durante um período de tempo

(número de complicações) e o somatorio para cada doente, do tempo em que se encontou

em risco de sofrer um evento/complicação (somatório dos meses em que participou no

estudo).

<:
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3.6.4.4.2. Proporção de doentes com pelo menos uma complicação do seu estado de

saúde durante o üatarnento

Diz respeito à relação ente o ntimero de doentes que apresentaraÍr algrlna complicação do

seu estado de saúde durante o tratamento e o número total de doentes, considerando apenas

as complicações acima descritas.

3.6.4.4.3. Número de complicações do estado de saúde durante o tratamento por

doente

É o número de complicações do estado de saúde por cada doente individualmente.

Corresponde poÍanto ao quociente entre o número total de complicações do estado de

saúde detectadas e o nrfunero total de doentes. Consideraram-se apenas as complicações

acima descritas.

3.6.4.5. Tratamentofarmacoterapêutico - diferença do número de medicamentos no

início e nofinal do estudo

Variável quantitativa discreta. E a diferença do número total de medicamentos que o doente

uülizava no início e no fim do tratamento da TB. Isto incluiu os medicarnentos

tuberculostaücos e os medicamentos domiciliários.
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3.6.4.6. Avaliação dos parômetros clínicos, analíticos e radiológicos

3.6.4.6.1. Parâmetros clínicos

Variável qualitativa policotómica, cujas categorias são:

Astenia;

Tosse;

Emagrecimento.

Foram considerados paÍa a análise estes parâmetos clínicos, por serem os mais frequentes.

Para cada uma das categorias, as po§síveis sub-categorias sÍ[o: SimNão.

3.6.4.6.2. Parâmetos analíticos

Variável qualitativa dicotómicq cujas categorias são:

Teste directo da expectoração posiüvo (+);

Teste directo da expectoração negativo G).

Este parâmeto analítico/microbiológico é registado de acordo com o protocolo do Centro

Diagnóstico Pneumológico, no início do tratamento e depois mensalmente até o resultado

ser negativo (geralmente 2 meses).
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3.6.4.6.3. Parârnetros radiológicos

Variável qualitativa, cujas categorias são:

Teste radiológico positivo (+);

Teste radiológico negativo (-).

A resolução radiológica das condensações tuberculosas dá-se, geralmente,6 a24 meses

após o início do fatamento. Assim, usualmente, estes doentes fazsm um teste radiológico

semestral.

3.7. Obtencão de informacão sobre os doentes pertencentes ao gruDo

de estudo

3.7.1. Recollru de i4formactio no qruDo de estudo

3.7.1.1. Dados administrativos dos Centros de Diagnóstico Pruumológico

Foram consultados os registos administrativos dos Cenüos de Diagnóstico Pneumológico.

Esta consulta permite obter informação relativamente a admissão/acompanhamento de

novos doentes na consulta de TB. A informaçÍio recolhida fornece:

Classificação os doentes quanto à TB: TB caso incidente, TB doença, TB latente,

TB re-infecção, profilaxia;
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Agendamento de consulta médica.

Esta infomração pennite agendar a entrevista/consulta farmacêutica com os doentes

classificados como TB caso incidente.

3.7. 1.2. Entrevista/consultaíarmacêutica

A entrevista/consulta farrracêutica permitiu recolher toda a informaçilo necessáÍia para

completaÍ os dados para a definição do estado de saúde do doente, principalmente no que

diz respeito a:

Informação aserca dos medicamentos que o doente utthza no domicílio (não

tuberculosüíticos);

Informação acerca do conhecimento que o doente tem acer@ dos seus

medicarnentos tuberculostáticos e niio tuberculostáticos;

Infomração aceÍcados problemas de saúde referidos pelo doente.

Estes dados permitem çsmFletar os dados recolhidos no processo clínico do doente e

avaliar a percepção e o conhecimento que o doente tem das suas doenças e medicamentos

utilizados.

Permite tarrbém:

r Confirrrar os dados demognáficos;

. Hábitos de saúde e sociais do doente.
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3.t .1.2.1. Cúdados especiais durante a enüeüsta/consulta farmacêutica

Durante a entrevista/consulta fannacêutica foraÍr seguidas as recomendações da OMS e do

Center for Dtsease Control and Prevention (CDC). Estas medidas diüdem-se em tnês

categorias: medidas administativas (ou de gestiio), medidas de controlo ambiental e

medidas de protecção respiratória

Durante as entrevistadconsultas farrracêuticas com doentes bacilíferos (em fase de

conüígio) foi usada máscara de uso indiüdual de protecção respiÍatóÍia (máscara tipo N95.

O número 95 designa o nível de eficáci4 em percentagem, na filtração de partículas em

suspensão com 0,3 pm de diâmetro). Antes do início do estudo a investigadora foi treinada

paÍa a utilizaçiio correcta da mráscara de protecçiio respiratóriq bem como dos

procedimentos de controlo de infecção instituídos, entre os quais a uülizaçâo de

antissépticos antes e depois da consulta com os doentes.

A semelhança dos outos profissionais de saúde envolüdos no tratamento destes doentes, a

investigadora foi submetida ao teste de Mantoux (início e Íinal do estudo) e controlo

vacinal.

3.7.1.3. Processoclínico

Foi consultado o processo clínico utilizado pelo serviço da tuberculose e doenças

respiratórias dos Centos de Diagnóstico Pneumológico.
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3.7.1.3.1. Identificação e caracteruação do doente

Recorrendo aos registos médicos dos doentes obteve-se inforrração acerca de:

r Dados demogÉficos (género, idade, residênciq natralidade);

r Motivo de apresentação na consulta (por sintomas, rastreio ocasional, por iniciativa

do serviço de consulta de TB, enúado directamente poÍ outa entidade);

r Inscrição na consulta de TB;

r Tratamento da TB (classificação, úatamento, pesqúsa de bacilo de Koch,

sensibilidade à tuberculina, exames citológicos e histo-citológicos, vigilância);

r Tratamento de outas doenças brônquio-pulmonares;

. Mudança de situação na consúta de TB (ügilânciq tratamento de TB, tratamelrto

de internamento, tratartento de outras doenças brônqúo-pulmonares);

I Alta da consulta de TB (cura, falecimento, perdido de vista/abandono).

Aqú fotarn registados também:

r Antecedentespessoais;

r Antecedentesfamiüares;

. MedicaÇiiodomiciliária;

r Sinais e sintomas;

. Evolução clínica.

3.7.1.3.2. Registo de elementos de diagnóstico

A consulta da 'folha de regrsto de elementos de diagnóstico' permitiu faznr o

acompanhamento dos resultados dos exames analíticos (relativos a parârnetros

hematológicos), exame radiológico, exame directo da expectoração.
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3.1.1.3.3. Registo de Toma de Observação Directa

A maioria dos doentes em tatamento fazem Toma de Observação Directa conforme

recomendado pela OMS. A Toma de Observação Directa é registada pelo enferrreiro de

serviço, indicando o medicamento e a dose diríria. Caso o doente não compareça püra a

toma é assinalada a falta.

A análise destes registos perrritiu avaliar a adesão à terapêutica

3.7.2. Procedimento de intervenção no gruoo de estudo

O acompanhamento farmacoterapêutico realizado nos doentes que integraram o gnrpo de

estudo foi executado por um farmacêutico com formaçâo na rírea

Antes do início do estudo piloto com a duração de ,rm mês, o farmacêutico envolvido

üsitou os locais de consulta (Cento de Diagnóstico Pneumológrco), tomou coúecimento

dos procedimentos envolüdos de forma a poder coordenar a sua intervenção com as

firnções dos restantes profissionais prestadores de cúdados de saúde.

Para todos os doentes que cumpriam os critérios de inclusão, foi agendada uma primeira

entrevista/consulta farmacêutica durante a qual forarn obtidos os consentimentos
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informados dos doentes, apíós lhes ter sido expücado o firndamento, metodologa e

objectivos do estudo.

Procedeu-se à randomização dos doentes enae grupo de estudo e grupo controlo. Pela

simplicidade e proximidade com o doente foi seleccionado o método do saco opaco com

bolas de duas cores: o doente retira aleatoriamente uma bola cuja cor drí ao investigador a

indicaçÍio da selecção do doente para integrar o grupo de estudo (bola com cor branca) ou o

grupo controlo (bola com cor preta).

A metodologia utilizada paÍa fazeÍ acompanhamento farmacêutico foi a metodologia

descrita no Segundo Consenso de Granada [Comité de Consenso, 20021 adaptado as

condições existentes nas instituições em causa.

As fases da metodologia são:

- Oferta do serviço (durante a qual foi obtido o consentimento informado do

doente);

- Primeira entevista/conzulta farmacêutica com o doente;

- Elaboração do estado de situação do doente;

- Fase de estudo;

- f'x5s de avaliação;

- Fase de comunicar;áo ou intervenção farrracêutica;

- Fase de intenrenção da equipa prestadora de cuidados de saúde;

- Resultado da intervenção farrracêutica;

- Novo estado de situaçÍto;

- Enteüstas/consultas farmacêuticas sucessivas.
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3.7.2. 1. Fases da metodolo§a de acompanhomento íormacoterapêutico

As fases da metodologia de acompanhamento farmacoterapêutico foram ajustadas aos

pÍocedimentos existentes nas insütuições onde decorreu o estudo.

3.7.2.1.1. Oferta do serviço

Após ter sido feito o rastreio (screening) dos doentes com tuberculose doença" caso

incidente, diagnosticada durante o período de estudo e confirmados os restantes critérios de

inclusão, foi agendada uma primeira entrevista durante a qual foi explicado ao doente o

estudo em causa, o fundamento do acompanhamento farmacêutico, os objectivos a alcançar

e a metodologia a aplicar, convidando o doente a participar.

A informação foi prestada utilizando a via oral e escrita. O doente assinou a declaração de

consentimento informado de participação no estudo. A declaração de consentimento

informado foi elaborada em duplicado tendo ficado o original na posse do investigador e o

duplicado na posse do doente participante.

A não aceitação dos doentes relativamente à participação no estudo também ficou registada

como tal.
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3.7.2.1.2. Primeira entrevista/consulta farmacêutica com o doente

O principal objectivo da entreüsta/consulta com o doente é obter a informação necessfuia

aceÍca dos problemas de saúde do doente, a relevância que o doente lhes confere, o

conhecimento que o doente tem acerca do seu estado de saúde, qual a medicaçito que o

doente estií a tomaÍ. Esta informação, em conjunto com os dados obtidos na história clínica

e Íesultados analíticos obtidos a partir do processo clínico, permite elaborar o estado de

situação do doente.

A ,sçslha de informação durante a entrevista/consulta mostrou-se particularmente

importante no que diz respeito à medicaç€io domiciliríriq com outras indicações que não a

TB, terapêutica não farrracológica e outras terapêuticas (fitoterapia, homeopatia, etc). A

entreüsta foi particüarmente no que diz respeito à medicação domiciliáriq não

só na identificação dos medicamentos envolvidos mas também aos regimes posológicos

utilizados, e ao cumprimento, ou não, da prescrição médica.

Quanto aos problemas de saúde mencionados pelo doente, a importáncia dadapor este em

relação a esses problemas também foi tida em consideração na elaboração do estado de

situação do doente e no estabelecimento de prioridades na resolução de resultados clínicos

negativos da medicaçÍio.

3.7.2.1.3. Elaboração do estado de situação do doente

Tendo a informação relaüva ao doente, obüda atavés do seu processo clínico e da

entreüsta/consulta farmacêutic4 pôde-se elaborar o estado de situação do doente. Para isto

foi utilizado o documento proposto para este efeito por Aguas Y e colegas [Aguas Y et al.,
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20021, com as alterações que lhe foram propostas por Correr CJ e colegas [Correr CJ et al.,

200s1.

A elaboração do estado de situação do doente tem uma impoúância fulcral nesüa

metodologia É mediante o estado de situação que os problemas de saúde são identificados

e emparelhados com a medicação a ser utilizada pelo doente. Permite também, mais

facilmente identificar os resultados clínicos negativos da medicação e risco de resultados

clínicos negativos da medicação.

3.7.2.1.4. Fase de estudo

Uma vez elaborado o estado de situação do doente, procede-se ao esfudo aceÍca dos

problemas de saúde identificados e sobre os medicamentos utilizados. São reüstos os

aspectos fisiopatológicos dos problemas de saúde, seus sinais e sintomas e as características

dos medicamentos em uso, quer as suas indicações, propriedades farmacodinâmicas e

fannacocinéticas, quer as interacções e efeitos secundários.

O conhecimento dos problemas de saúde e suas manifestações permite fazs unaavaliação

acerca do controlo do problema e por sua vez avaliar a efectiüdade do medicamento

utilizado.

O conhecimento mais aprofundado dos medicamentos, permite confirmar as suas

indicações ou objectivos terapêúicos e por sua vez a necessidade da sua utilizaq,ão; a

averiguação do enquadramento das posologras e da margem terapêutica Os efeitos
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secundiírios dos medicamentos e Írs interacções medicamentosÍrs ou com alimentos,

avaliar a seguranç a da uttlização do medicamento.

A análise destes dados facilita o Íeconhecimento, no doente, de manifestações de problemas

de saúde descritas na literatura e basear a intervenção fannacêutica na evidência clínica

3.7.2.1.5. Fase de avaliação

As fases de elaboração do estado de situaçÍio e a fase de estudo culminam na fase de

avaliação, mediante a qual a aplicação de um algorimo de avaliação e Íecoúecimento de

resultados clínicos negativos da medicaçÍlo leva à identificaçlo e classificação dos

resultados clínicos negativos da medicação. Para isto foram considerados os seguintes

conceitos descritos no Segundo Consenso de Granada [Comité de Consenso,2002l:

O medicamento é considerado necessiírio desde que tenha sido prescrito poÍ um

médico para um problema de saúde do doente;

O medicamento e considerado inefectivo quando os seus objectivos terapêuticos não

sÍio totalmente alcançados;

O medicamento é considerado inseguro quando a sua utilização se manifesta com o

agravamento de um problema de saúde ou quando à a causa do aparecimento de um

problema de saúde;

Os resultados clínicos negativos da medicação são classificados como quantitativos

quando a sua manifestação depende da magnitude de um efeito.
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3.7.2.1.6. Fase de comunicaçÍ[o ou de intervenção farmacêutica

Resultante da análise efectuada aos problemas de saúde e aos medicarnentos utilizados,

podem ser detectados resultados clínicos negativos da medicação ou risco de resultados

clínicos negativos da medicação.

O destinatário da intervenção farmacêutica foi aquele que se considerou como rnais

indicado para actuaÍ no processo de alteração de utrlizaçáo do medicamento. Assinn, houve

intervenções farmacêuücas dirigidas a:

Médico de família - sempÍe que se talava de medicamentos que estavam

sobÍe a sua responsabilidade e quando a intervenção farmacêutica incidia

sobre aspectos que se encontam sob a reqronsabilidade do médico;

Médico a acompanhar o doente na consulta de TB - sempÍe que se tratava de

medicamentos que estavam sobre a sua responsabilidade e quando a

intervenção fannacêutica incidia sobre aspectos que se encontram sob a

responsabilidade do mfiico,

Enfermeiro - sempre que a intervenção farmacêutica inciüa sobre questões

relacionadas com a adminishação, educação para a saúde e adesão;

Doente - quando o próprio doente é o principal interveniente na mudança,

como por exemplo, nas questões relacionadas com a adesão à terapêutica e

educação para a saúde, interacções dos medicamentos com os alimentos, etc;

Cuidador - quando o tratamento do doente está frrndamentalmente sob a

responsabilidade do cüdador a intervenção farmacêuüca é dirigida a este e

paralelamente ao próprio doente.

As vias de comunicação uülizadas forarn a escrita, oral directa e oral via telefone. Em

algumas situações houve combinações de vias de comunicação (escrita e oral dirccta).
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A definição de prioridades quanto à intervenção sobre os resultados clínicos negativos da

medicação, foram definidos os seguintes cÍitérios:

lo - Resultados clínicos negativos da medicação que representam maior risco para a

saúde do doente ou que colocam em risco a vida do doente;

2o - Problemas de saúde e resultados clínicos negativos da medicação que mais

preocupam o doente;

3o - Restantes problemas de saúde e resultados clínicos negativos da medicação.

3.7.2.1.7. Fase de intervenção da eqúpa prestadora de cuidados de saúde

Uma vez efectuada a intervenção farmacêutica dirigida aos elementos da equipa prestadora

de cúdados de saúde, esta resultará, ou não, numa actuação por parte destes, no sentido de

resolver os resultados clínicos negativos da medicação do doente.

Para a intervenção da eqúpa prestadora dos cuidados de saúde foi uÍl,lizada a definição

'toda a acçáo que surge da decisão preüa que pretende modificar alguma característica do

tratarnento do doente que o tttliza ou das condições que o envolvem" [Sabater D et al.,

20051.

3.7 .2.1.8. Resultado da intervenção farmacêutica

Com o acompanhamento farmacoterapêutico pretende-se melhorar o estado de saúde do

doente, reduzindo o ntfunero de problemas de saúde e melhorando os resultados clÍnicos
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obtidos com os medicamentos utilizados. Em última análise, o Íesútâdo final da

intervençÍio farmacêutica é manifestado no estado de saúde do doente e importa saber se

houve, ou não Íesolução do problema de saúde.

3.7.2.1.9. Novo estado de situação

Como resultado da intervenção farmacêutica obtém-se um novo estado de situação do

doente. É com base neste novo estado de situaçÍto do doente que o farmacêúico volta a

analisar e a eshrdar os novos problemas de saúde e as características dos medicamentos

utilizados. Esüa nova análise levarâ a novas suspeitas de resultados clínicos negativos da

medicação e riscos de resultados clínicos negaüvos da medicação, sobre os quais serão

efectuadas novas intervenções farmacêuticas, resultando num novo estado de situação. O

acompanhamento famracoterapêutico desenvolve-se e evolui pela suacontinúdade.

3 .7 .2.1 .l 0. EntreüstaVconsultas farmacêuticas sucessivas

As entrevistas/consultas farmacêuticas forarn agendadas conforme as consultas médicas.

Este agendamento foi feito mensalmente pelo enfermeiro. As marcações das consultas

médicas foram relembradas e confirmadas aos doentes no dia útil anterior ao dia da

consulta. O farmacêutico confirmou periodicamente o agendamento das consultas. As

entevistas/consultas farmacêuticas permitem avaliar o novo estado de sifuação do doente,

avaliar os resultados das intervenções farmacêuticas, os possíveis incumprimentos por parte

do doente e detectar novos resultados clínicos negativos da medicação e riscos de

resultados clínicos negativos da medicação.
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3.7.2.1.11. Organização e gestão das entevistas/consultas fannacêuticas

A oryafizaçãa e gestão das entevistas/consultas farnracêúicas forarn feitas em

concordâÍrcia com o estabelecido previaÍnente para cada Cenúo de Diagnóstico

Pneumológico. Foram cumpÍidos os seguintes honârios de atendimento (tabela 7):

Talbela ? - Agendâmento semmal das entsevistadconsultas farmacêuticas nos Centos de Diagústico Pneumológico envolüdos
no estudo.

CDP: Centro de Diagnostico Pneumológico

ÁLB: CDP de Albufeira; FAR: CDP de Faro (Central); LLE: CDP de Lulé; OLH: CDP de Ollrão; TVR: CDP dc
Tavira; YR§A: CDP de Vila Real de funto António-

Quando necessário, o agendarnento da consulta médica e da entreüsta/consulta

farmacêutica foi marcado para dia diferente daquele que seria habitual. Esta situação

prendia-se com o facto de existir horários de consulta sobreponíveis entre Centos de

Diagnóstico Pneumológrco, e da deslocação exm ao Centro de Diagnóstico Pneumológco

causar transtoÍno a alguns doentes.

Horário Terça-leitr-- QuarÍa,-feira Quinâ-feia Sftí.ãffi
9:00-10:00h

FAR /LLE

LLE TVR FAR

10:00-11:00h LLE TVR FAR

11:00-12:00h FAR /LLE LLE TVR FAR

12.00-13:00h FAR TVR FAR

13:00-14:00h

14:00-15.00h FAR FAR/ ALB FARY VRSA

FAR /LLE IOLHI

ALB TVR

15:00-16.00h FAR FAR/ALB FARY VRSA

FAR /LLE /OLH/

ALB TVR

í6:00-í7:00h FAR FARYALB FARY VRSA

FAR /LLE IOLHI

ALB TVR
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O agendarnento da primeira entrevista foi feita com base nos registos administrativos de

casos novos de TB doença. As entevistas sucessivas foram agendadas com o póprio

doente aquaodo da preüa entrevista.

A preparação da primeira entrevista consistiu em ânalisar o processo clínico do doente e

tanscrever as anotações mais relevantes do médico assistente. Desta forma, foi possível

desde logo avaliar o cumprimento do doente relativamente à sua medicação, bem como o

conhecimento que tem da doença e medidas de saúde pública a adoptar.

i.7.3. Obtencão de inÍormacão relativa a algamas vmiáveis de resultado

As informações relativas as variáveis de resultado: mortalidade aos seis meses,

intemamento hospitalar aos fiês meses e complicações do estado de saúde foram obtidas

através da consulta dos registos administativos e/ou consultas dos processos clínicos dos

doentes.

3.8.

controlo

3.8.1. Recolha de inÍormacdo no srupo controlo
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3.8.1.1. Dados administrativos dos Centro de Diagnóstico Pneumoló§co

Foram consultados os registos administativos dos Centos de Diagnóstico Pneumológico.

Esta consulta permite obter informação relativamente a admissão/acompanhamento de

novos doentes na consulta de TB. A informação recolhida fornece:

ClassificaçÍio os doentes quanto à TB: TB caso novo (incidente), TB doença, TB

latente, TB re-infecção, profila:ria.

3.8.1.2. Processoclínico

A obtenção da infomração relativa aos doentes pertencentes ao grupo controlo foi efectuada

através da consulta dos registos administativos e nos seus pnocessos clínicos. Este processo

foi feito mediante uma análise retrospectiva. O tipo de informação recolhida foi semelhante

aquela recolhida para o grupo de estudo, tendo sido utilizadas as mesnns fontes.

3.8.2. Procedimento de recollta de informacão no qruln controlo

A recolha de informação relativa aos doentes inclúdos no grupo controlo foi feita de forma

retrospectiva Foi feita recolha de dados a partir do processo clínico.

Para o primeiro estado de situação foi registada a informação:

Dados demogníficos;

Co-morbilidade e tratamento farmacológico domiciliário no

início do período do estudo;

Cula Sousa 119



eam^ rffi&rrioa dc dtala oan mmlttml*ila*lán

Tratamento farmacológico anti-tuberculose no início do perÍodo

do estudo.

A análise dos dados recolhidos leva ao desenho do estado de situação do doente e avaliação

da existência de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resútados clínicos

negativos da medicação.

Nas datas agendadas mensalmente, foram revistos os processos clínicos quanto a:

Anotações do médico assistente;

Alterações do tratamento farmacológico domiciliário;

Alterações do tatamento farrracológico anü-tuberculose;

Dados analíticos;

Complicações do estado de saúde.

3.8.2.1. Análise de resultados clínicos negattvos da medicaçdo no grqn controlo

Para o gupo controlo foram seguidas as mesmas orientações que para o gupo de estudo.

3.8.3. Obterrcão de inÍormacão relativa a alwrnas varioveis de resultado

As informações relativas as variáveis de resultado o grupo controlo seguiram asi mesmas

orientações que paÍa o grupo de estudo: mortalidade aos seis meses, intei:ramento

hospitalar aos tnês meses, complicações do estado de saúde; diferença do número de
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medicaÍrentos utilizados o início e no final do estudo e os parâmetros clínicos, analíticos e

radiológicos, foram obtidas atavés da consulta dos registos administrativos e/ou consultas

dos processos clÍnicos dos doentes.

3.9. Documento suporte de resisto de dados dos doentes

O registo de dados dos doentes pertencentes ao grupo de estudo e ao grupo controlo foi

feito em suporte de papel, utiüzando os formulários habituais nos Centros de Diagnóstico

Pneumológico e o formulário para registo do estado de situação proposto por Aguas Y e

colegas [Aguas Y et al., 20021e modificado por Correr CJ e colegas [Correr CJ et al.,

20051.

3.10. Análise estatística dos dados

Procedeu-se à descrição das variáveis de resultado e variáveis modificadoras de resultado,

do grupo de estudo e do grupo controlo. Para as variáveis quanútativas foram utilizados

resumos numéricos e para as variáveis qualitativas foram utilizadas distribuições de

frequências e representações gráficas.

A anflise dos resultados clínicos negativos da medicação e das complicações do estado de

saúde dos doentes de arnbos os grupos de estudo e controlo foi feita através de cálculo de

densidades de incidência e respectivas tamas.
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Para a comparação estatística das taxas foi calculado o intervalo da Íazão das taxas

uülizando a distribúção de Poisson.

Os dados foraur trabalhados em folha de cálculo Microsoft Office Excel 2003.

3.11. Limitacões do estudo

Uma das limitações do estudo foi a variabilidade da informação existente nos processos

clínicos dos doentes, de ambos os grupos. A detecção de resultados clÍnicos negativos da

medicação foi feita através de informação registada aquando da entevista/consulta

farmacêutica, mas também mediante a consulta dos processos clínicos. Aqú, a informação

não esteve dependente do farmacêutico, nem este a podia controlar. A informação recolhida

durante a entrevista/consulta foi mais homogénea e mais amplq existindo, por isso, mais

dados para trabalho no grupo de estudo, o que perrritiu também maior detecção de

resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da

medicação.

o

o

Variabilidade nos processos clínicos

Veracidade da informação recolhida junto dos doentes
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Mútos dos doentes incluídos no estudo detinharn co-moÍbilidades associadas com a

dependência do consumo de substâncias estupefacientes e psicotrópicas, o que poderá fazer

suspeitar da veracidade de algumas informações. Este problema foi mais importante no

gupo controlo, uma vez que, nÍlo havendo acompanhamento farmacoterapêutico, nâo haüa

possibilidade de confirmação.
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4. RESI]LTADOS

4.1. Doentes excluídos

O número total de doentes casos novos TB registados nos locais do esfudo, durante o

período descrito foram 94. Destes, foram exclúdos 2 Wr não cumprirem os critérios de

inclusão (idade inferior a 18 anos); 7 deles apesar de cumprirem os critérios não deram o

seu consentimento informado, recusando-se assim a participar no estudo. Iniciaram a

participação no estudo 85 doentes. Completararn o período de estudo 76 doentes, conforme

esquema abaixo (figura 8).
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Doentes
GruDo de Eshrdo

n=35

Casos Incidenrcs TB
n44

Doemtes recusararn a
participação

n4

Doentes com idade
inferior a 18 anos

n4

Doentes elegíveis para
participaçâo no estudo

n{5

Randomizaçâo

Doentes
Gruoo Controlo

n=45

Doelúes
Gnroo de Estudo

n=fO

Do€írtcs abandonaram
connrltas dç

Acomponhamcmto
Fannacoterapfutico

tr=4

Doentes frleceram
É2

Doentps úandonaram
consultas de TB

n=l

Doentes abandonaram
consultas de TB

Â=2

Doentes
Gruoo Contnolo

n=41

Doentes
completaram

participação no
esürdo
n46

Figura 8: Diagrama de participaçâo dos doenrcs no estrrdo.
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Considerando os critérios de inclusão/exclusão do estudo eram elegíveis 85 doentes. Estes

foram aleatoriamente inclúdos no grupo contolo (n+5) ou no gfupo de estudo (n:40).

No decorrer do período de estudo foram registados 2 falecimentos (ambos no grupo

controlo). As causas de morte destes doentes foram registadas de acordo com a

classificação internacional de doenças (Internattonal Statistical Classification of Diseases

and Health Related Problems - ICD-10) como causa Al7+ (tubercúose do sistema

nervoso central) e causa A18.0+ (tuberculose dos ossos e das articulações) [World Health

Organiza;ttoru 20071.

Houve 3 doentes que abandonaram as consultas de TB (2 do grupo controlo, I do grupo de

estudo) e 4 doentes que abandonaram as consultas de acompanhamento farnracoterapêutico

(abandonando assim o estudo), apesaÍ de manterem a presença nas consultas médicas de

TB.

Do gnrpo inicial de 85 doentes elegíveis, apenas 76 completararn o período de estudo

(gnryo controlo n:41; grupo de estudo n:35). Para efeitos de tratamento de dados e análise

de resultados foram considerados apeÍras os doentes que terminaram o estudo.

4.2. Variáveis modiÍicadoras de resultado

As variáveis modificadoras de resultado forarn medidas no grupo controlo e no grupo de

estudo e permitirarn fazer acaÍastaÍizÂqão da população de estudo.
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A população de estudo era consituída por 76 indiúduos,4l pertencentes ao grupo controlo

e 35 pertencentes ao gupo de estudo.

4.2.1. Idade

A idade média foi de 47,02 anos paÍa o grupo de estudo (DP:15,445) e de 4,51anos no

grupo conüolo (DP=15,536), não se encontuÍrdo diflerença estatística entre ambos os

valores para um valor de significância de o=0,05 (-StudenH,487; p0,980).

A distibuição poÍ idade indica que a faixa etária mais representativa se encontra entre os

35 a44 anos de idade, em arrbos os grupos (34,20yo no grupo de estudo e3l,7lYo no grupo

controlo) (figura 9). Foram utilizadas as mesmas classes que as aplicadas pelo Sistema de

Vigilância da Tuberculose. Salienta-se que o Sistema de Vigilância da Tuberculose utiliza a

classe correspondente a 15 a24 anos de idade, no entanto, umavez que o nosso estudo tem

como critério de exclusão a idade inferior a 18 anos, foi aplicada a classe ajustada de 18 a

24 anos de idade.
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Disüibuiçáo da populaçâo por idade

35,00

30,00

25,00

m,00

15,00

10,00

5,00

0,00
1*24 2S34 3S44 4ssl

lda de (A no s)

5+64 6+74 >75

E Grupo Contrdo (%)

lffupoBtu&(%)

Figura 9 - Distribuição por idade dos doentes pertencentes ao grupo conüolo e ao grupo de estudo.

4.2.2. Género

Relativamente à distribüção quanto ao género, o grupo de estudo era composto por 74,29Yo

de homens e o grupo controlo por 75,6lyo de homens, não existindo diferenças

estatisticamente significativas entre os dois grupos, paÍa um valor de significância o:0,05

1f:0,341;p:0,61 ) (figura 1 0).
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E @nero Feninino

EI @nero lVbsculino/

Distribuição da população de estudo por Género

100,00

80,00

60,00

40,00

20,00

0,00
Grupo de estudoGrupo controlo

Figura l0 - Distribuição dos doentes p€Ítencentes ao grupo controlo e ao grupo de estudo de acordo com o género.

4. 2. 3. Ir{acionalidade

Os doentes participantes no estudo eram, maioritariamente, de nacionalidade portuguesa

(65,71yo no grupo de estudo e 65,85Yo no grupo controlo) seguindo-se as ex-colónias

portuguesas (figura 1 l).
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Distribuição da população por nacionalidade e género

tlúmero de
indivíduog

25

20

15

10

5

0
Portr{d Côo Vsdo ArEola RoÍtff8 Breil UcÍtia RdrD UÍido }bltÉa AOítirE

PaÍs de origem (nacionalidade)

tr Grupo Estudo Género M asculino

r Grupo Estudo Género Feminino

tr Grupo Controlo Género M agculino

Controlo

Figura I I - Distribuição dos doentes pertenc€ntes ao grupo controlo e ao grupo de estudo de acordo com o seu país de origern
(nacionalidade) e género.

4. 2. 4. Habilitações literdrias

No que diz respeito as habilitações literárias dos doentes, verificou-se que em ambos os

grupos a frequência do ensino secundiírio foi o mais expressivo (48,78Yo no grupo de

controlo; 45,7lyo no grupo de estudo), sem diferença estatística na distribuição (f:0,239;

p:0,673). Não houve diferenças estatisticamente significativas ente os dois grupos,

relativamente à frequência do ensino brásico e ensino superior (fig.rra 12, tabela 8).
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Disúibuição da população de es[rdo de acordo com as lhbilihçôes LibÉrias

o
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I
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2

0
Género lúasculino Cénero Feninino Género [4asculirp Cénero Feninino

Grupo Estudo Grupo Contrdo

tr

tr Ensino Básico

t Ensino Secundário

Figura 12 - Dsfibuição dos doentes peÍtencentes ao grupo contolo e ao grupo de estudo de acordo com as suas habilitações literfoias
(ensino básico, ersino secrmdário, ensino superior).

Túela 8 - Distribuição dos doentes pertencentes ao gupo controlo e ao grupo de estudo de acordo com as suas húilitações literárias (ensino
básico, ensino secundário, ensino superior).

lr{ota: M - Género masailino;

131

Grupo controlo (n=41) Grupo estudo (n=35)

HabilitaçÕes

Literárias No doentes

Grupo

controlo (%) No doentes

Grupo de

estudo (Yo) f p

Ensino básico 5 (M=4; F=1) 12,20 6 (M=5; F=1) 17,14 0,634 0,556

Ensino

secundário 20 (M=17; F=3)
48,78

16(M=13; F=3)
45,71

0,239 0,673

0,573 0,129Ensino superior 16 (M=10; F=6) 39,02 13 (M=8; F=5) 37,14
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4.2.5. Residência/Centro de Diagnóstico Pneumológico de reíerência

Quanto à distribuição da população de acordo com a sua ilrea de residência/Centro de

Diagnóstico Pneumológico de referência, destacam-se os Cento de Diagnóstico

Pneumológico de Faro (3l,7lYo no gÍupo contolo e 28,57Yo no grupo de estudo) e Loulé

Q6,83 Yo no grupo controlo e 34,29 Yo no gupo de estudo) (Figura 13). Não houve

diferença estatisticamente significativa entre os dois grupos quanto à átrea de residência/

Centro de Diagnóstico Pneumológico de referência (tabela 9).

Figura 13: Distribuição da população de estudo de acordo com o Cenüo de Diagnóstico Pneumológico (CDP) de referência.

Nota: CDP: Centro de Diagróstico Pneumológico

ALB - Álbufeim; FAR- Faro; LLE - Loulé; OLH - Olhõo: WR - Tavira; VRSÁ - Vila Real de funto António.

Distribuição da população de estudo por área de reddência Í
CDP de rcferência

35,00

30,00

25,00

20,00

15,00

10,00

5,00

0,00
ALB FAR LLE OLH TVR

Centro [le Diagnóstico Pneumológico

VRSA

tr Grupo controlo (Yo)

El Grupo de estudo
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Tabela 9: Distibuição da população de estudo de acordo com o Cento de Diagnóstico Pneumológico (CDP) de referência"

Noa: CDP: Centro de Diagnóstico Pneunológico.

ÀLB-ÁlhtJeira; F4R-Faro; LLE-Loulé; OUI-Olhão; TVR-Tavira; VRSA-Yila Realde k*oÁntónio;

M - Género nasanlino; F - Género feminino

4. 2. 6. Co-iryfecçãq tuberculose/SlDA

A co-infecção pelo vírus da imunodeficiência humana é notificada pelo Sistema de

Vigilância da Tuberculose e classificada como: co-infecção tuberculose/SlDA positivo (+);

co-infecção tuberculose/SlDA negativo (-); co-infecção tuberculose/SlDA desconhecido.

Na maior parte dos casos desconhece-se a situação de existência de co-infecção pelo VIH

(55,47yo no grupo controlo e 48,57Yo no grupo de estudo) (figura 14). Não existe diferença

estatística entre os dois grupos (t': 0,953;p:0,347).

Grupo controlo (n=41) Grupo de estudo (n=35)

Residência/CDP

de referência No doentes

Grupo

controlo (%) No doentes

Grupo de

estudo (Yr) t p

ALB 3 (M=2; F=1) 7,32 2 (M=2; F=0) 5,71 0,251 0,089

FAR 13 (M=12; F=1) 31 ,71 10(M=8; F=2) 28,57 a,u7 a,781

LLE 11 (M=9; F=2) 26,83 12 (M=10; F=2) 34,29 1,573 0,097

OLH 5 (M=4; F=1) 12,20 5 (M=4; F=1) 14,29 0,874 0,992

TVR 3 (M=2; F=1) 7,32 3 (M=1; F=2) 8,57 0,749 0,376

VRSA 5 (M=2; F=3) 12,20 4 (M=1; F=3) 11,43 0,il7 0,672
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Distribuiçao da populaçáo por co-infecçao TB/SIDA

Ê
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TESID{ * ( ê,6} TB/S|DA - (%)

Co-infrccçâo TBi SIOA

TBSIDA clesco. (Yo!

E Grupo cmtrdo

r Grupo th estu(h

/-
J

M

TB/S;DA+ (yr) TB/SIDA - (Yo) TB/SIDA desco. (Yo)

Grupo controlo 17,70 26,83 55,47

Grupo de estudo 17,14 34,29 48,57

Figura 14 - Disfibuição dos doenGs pertencentes ao grupo controlo e ao grupo de estudo de acordo com o seu estado de co-infecção
porMIíSIDA.

Nota: TB/SIDA+: d@ntescominfecçãoporVIH/SIDÁ; TB/SIDA-: d@ntessemi4fecçêloporVIH/SIDA; TB/SIDÁdesa.: doentes
sobre os quais se desconhece a existência de infecção por VIII/SIDA.

4. 2.7. Toxicodependência

A toxicodependência é tida como factor de risco para contrair TB e SIDA. Na nossa

população de estudo, a distribuição por estado de toxicodependência é semelhante à

distribúção por co-infecção TB/SIDA (figura l5). Não existe diferença estatística entre os

dois grupot (t': 1,003;p0,983).
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tr Grupo controlo

I de estudo

Distribuição da população de estudo por toxidodependência

60,00

50,00
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20,00

10,00

0,00
Toxicodep.+ (Yo) Toxicodep. - (Yo) Toxicodep. desco. (%)

Eo
E'
rs

ta
Éo
(JÍ-o
o.

Toxicodep.+ (o/o) Toxicodep. - (Yo) Toxicodep. desco . ('/r)

Grupo controlo 12,00 36,60 51,40

Grupo de estudo 11,42 37,14 51 ,44

Figura 15 - Distribuição dos doentes perturcentes ao grupo confolo e ao grupo de estudo de acordo com o seu estado de
toxicodependência (toxicodependente (+); não toxicodependante G); toxicodependência descoúecida.

Nota: Toxicdep.+: dentes toxicdependentes; Toxicdep.-: dentes não toxicodependentes; Toxicodep. desco.: doen@s sobre os

quais se desconlece a siau$o de dependêrcia de drogas.

4.2.8. Tipo de tuberculose

A classificação do tipo de tuberculose doença que afectou os doentes participantes no

estudo mostrou que não existiram diferenças estatisticamente significativas entre os dois

grupos (controlo e de estudo). Em ambos os grupos a TB pulmonar foi a mais frequente

(68,29yo no caso do grupo controlo e 68,570/o no grupo de estudo) (y2 :1,786; p0,956)

seguida pela TB pleural (l7,llyo no caso do grupo controlo e l7,l4oÁ no grupo de estudo)

(X.2 :1,003; p:0,690) (tabela 10, figura 16).
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Tabela l0: ComparaçÍIo de frequência de tipos de tuberculose, enüe o grupo de estudo e o grupo controlo.

Nota: * utilizada também a designação "tuberculose osteo-articular "ou "tuberculose óssea"

Classificadas como "outras" ficaram 3 casos (l caso de TB miliar e 2 casos de TB

peritoneaVdigestiva).

Figura 16 - Classificação, por tipo de tuberculose, dos doentes peÍtoncentes ao grupo de estudo e ao grupo corüolo.

Grupo controlo (n=41) Grupo de estudo (n=35)

Tipo de Tuberculose
No

doentes

Grupo

controlo (o/o)

No

doentes

Grupo de

estudo (Yo)
2

x p

Pulmonar 28 68,29 24 68,57 1,786 0,956

Músculo-esquelética* 1 2,44 1 2,86 0,659 1

Sistema nervoso central 1 2,44 0 0,00 1,563 0,046

Sistema linfático 2 4,88 1 2,86 3,428 0,752

Sistema gen ito-u ri nário 1 2,44 1 2,86 1,890 1

Pleural 7 17,07 6 17,14 1,003 0,690

Outras 1 2,44 2 5,71 1,924 0,046

u Grupo controlo (%)

de estudo

Tipo de Tuberculose

E
o
EltÍ!+ac
o(,
L
o,
o-

çx"" ""-"

Tipo de Tuberculose

70,00

60,00
50,00
40,00
30,00
20,00
10,00
0,00
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4.2.9. Toma de Observação Directa

Alguns doentes encontram-se em programa de Toma de Observação Directa de forma a

melhorar a adesão à terapêutica anti-bacilar.

A maior parte dos doentes (61,84%) fazem Toma de Observação Directa no seu Centro de

Diagnóstico Pneumológico de referência, não existindo diferença estatisticamente

significativa entre o grupo de contolo e de estudo (y2:0,738;p0,091) (figura l7).

Elistribuição doe doentes de acordo com a suíl inclusão no programa de TOt)

70,00

60,00

50,00

40,00

30,00

20,00

10,00

0,00
ToD + (o/o) TOD - (Yo)

Toma de Observação Etirecta (TOD)

tr C*upo controb

I Grupo de estudo

TOD +

(n)

TOD +

(Yo)

TOD.

(n)

TOD -

(Yo)
Total (n)

Grupo controlo 27 65,85 14 34,15 41

Grupo de estudo 2A 57,14 15 42,96 35

Total 47 61 ,94 29 38 , 1 6 76

Figura 17 - Distribuição dos doentes pertencentes ao grupo de estudo e ao gÍupo controlo, de acordo com a inclusão no programa de
Toma de Observação Directa.

Nota: TOD - Toma de Obsemação Directa
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4. 2. 1 0. Co-morbilidade

A análise do número de co-morbilidades dos doentes com TB, aquando da entrada no

estudo, revelou que, em média, os doentes têm 4,63 co-morbilidades @P:1,50) e 4,66 co-

morbilidades (DP:2,26) no caso do grupo de estudo e no grupo controlo, respectivamente,

não existindo diferença estatística enüe ambos os grupos para um valor de significância

o:0,05 (r-Student: 1,67 5 ;p:0,099).

Quanto à presença de determinadas co-morbilidades, houve diferença estatística entre os

dois grupos relativamente a patologias como a asma (60,980/o no grupo contolo e 42,860/o

no grupo de estudo; X2:2,281; p:0,035), a insuficiência hepática (17,07o/o no grupo

controlo e 28,7lYo no grupo de estudo; X,2 :3,428; p:0,045) e a insuficiência cardíaca

(58,54yo no grupo controlo e 45,71%o no grupo de estudo; X2 :1,924; p0,038). Quarrto à

distribuição das restantes co-morbilidades registadas não existiu diferença estatística (tabela

I l, figura l8).
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Tabela I 1: Comparação de frequência de co-morbilidades múe o grupo de estudo e o grupo conftolo.

Doenço pulmonar obstrutiva crónica; InsuÍ, renol -
oncoló§ca - Denço orcológica; D. ofialmológ. - Dença ofialmologica; InnJ. cardíaca - Inn$ciência cardíaca; IITA - Hipertenstio

arterial; VIH - Inlecção pelo Víras da Imunodeficiência Hunana.

Figura 18 - Co-morbilidades, no início do estudo, dos doentes peÍtencentes ao grupo de estudo e ao grupo controlo.

Grupo controlo (n=41) Grupo de estudo (n=35)

Co-morbilidades

No

doentes

Grupo controlo

(To)

No

doentes

Grupo de

estudo (Yo) x
2

p

DPCO 20 48,78 16 45,71 4,234 a,072

Asma 25 60,98 15 42,86 2,281 0,035

lnsuf. renal 18 43,90 17 48,57 1,563 0,157

lnsuf. hepát. 7 17,07 10 28,57 3,428 0,045

D. oncológica 4 9,76 6 17,14 1,890 0,068

D. oftalmolog, 23 56,10 18 51 ,43 1,003 0,069

lnsuf, cardlaea 24 58,54 16 45,71 1,924 0,038

HTA 16 39,02 15 42,86 1,253 0,087

Depressão 25 60,98 22 62,86 1,367 0,375

Diabetes l, ll 13 31 ,71 14 40,00 0,412 0,673

VIH 5 12,20 4 11 ,43 0,042 0,698

Toxicodependência 7 17,07 o 17,14 0,003 0,457

tr Grupo controlo (o/o)

de estudo
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4.2.1 1. Tratamento.farmacoteraoêutico - medicamentos no início do estudo

Relativamente aos medicamentos utilizados pelos doentes, no início do estudo, para o

tratamento das suas co-morbilidades, verificou-se que os mais utilizados eram para o

tratamento de patologias com o envolvimento do sistema cardiovascular (63,41Yo para o

grupo controlo e 42,86Yo para o grupo de estudo); do sistema respiratório (58,54yo para o

grupo controlo e 65,7lYo para o grupo de estudo); do sistema músculo-esquelético (43,90Yo

paÍa o grupo contolo e 42,86Yo para o grupo de estudo) e do sistema digestivo e

metabolismo (41,46Yo paÍa o grupo controlo e 54,29Yo para o grupo de estudo) (tabela 12,

figura l9).

Encontraram-se diferenças estatisticamente significativas entre os grupos de estudo e

controlo no que diz respeito à utilização de medicamentos para as patologias do sistema

cardiovascular (x 2 :1,563; p0,007), do sistema digestivo e metabolismo (1 2 =2,031;

50,009) e do sistema respiratório 1y2 4,654; p:0,003).
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Tabela 12: Comparação de frequência de terapêuticaVgrupo farmacoterapêutico, no início do estudo, eÍtre o grupo de estudo e o
grupo controlo.

Grupo controlo (n=41)
Grupo estudo

(n=35)

G ru po fa rmacotera pêutico
No

doentes

Grupo

controlo (%)

No

doentes

Grupo de

estudo (To)
2

x. p

A-Sistema digestivo e metabolismo 17 41,46 19 54,29 2,431 0,009

B-Sangue e orgãos hematopoiéticos 5 12,20 6 17,14 0,659 0,996

C-S istema card iovascu lar 26 63,4í 15 42,96 1,563 0,007

D-Medicamentos utilizados em dermatologia 10 24,39 I 22,86 3,428 4,752

G-Sistema genitourinário 7 17,07 5 14,29 1,890 1,001

H-Medicamentos hormonais I 21 ,95 I 22,86 1,003 0,069

J-Medica mentos anti-infecciosos 15 36,59 12 34,29 1,924 0,997

L-Med immentos anti-neop!ásicos 2 4,88 1 2,96 1,253 0,097

M-Si stema m úscu lo-esq uelético 18 43,90 15 42,96 1,367 0,375

N-Sistema nervoso 12 29,27 13 37,14 0,012 0,673

R-Sistema respiratório 24 58,54 23 65,71 4,654 0,003

S-Órgãos dos sentidos 5 12,20 3 8,57 0,003 0,457

V-Vários 12 29,27 11 31,43 1,236 1,003
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Oomparação de frequÔnchr de trahmentc, no lnhlo do eetudo, no grupo controb s no grupo de ectudo
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Figura 19 - Tratamentos terapêuticos (classificados poÍ grupo farmacoterapêutico) no inlcio do estudo, dos doentos peÍtencontes ao grupo de
estudo e ao grupo conüolo.

A média de número de medicamentos utilizados pelos doentes antes do início do estudo era

de 5,54 (DP:1,476) no grupo contolo e de 4,94 (DP:1,259) no grupo de estudo, não

existindo diferenças estatisticamente significativas entre ambos os gupos (r-Studene-

1,383; y0,067).

4.3. Indicadores de progresso

Estes indicadores dizem respeito a variáveis relacionadas directamente com a intervenção

farmacêutica.
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4.3.1. Densidade de incidêncta de resultados clínicos negativos da medicacão e riscos

de resultados clínicos negativos da medicacão

Para o cálculo da densidade de incidência no grupo de estudo foi utilizado o quociente entre

o número de resultados clínicos negativos da medicação na população durante o período de

estudo e o somatório para cada doente, do tempo em que se encontrou em risco de sofrer

um resultado clínico negativo da medicação (somatório dos dias em que participou no

estudo).

A densidade de incidência de resultados clínicos negativos da medicação no grupo de

estudo foi de 4,270 resultados clínicos negativos da medicação por doente.

Relativamente aos riscos de resultados clínicos negativos da medicação, a densidade de

incidência no grupo de estudo foi de 1,75 riscos de resultados clínicos negativos da

medicação por doente.

4.3.2. Proporcão de doentes com pelo menos um resultado clínico neeativo da

medicacão ou risco de resultodo clínico nesativo do medicacão

A proporção de doentes com pelo menos um resultado clínico negativo da medicação no

grupo de estudo foi de 100% e a proporção de doentes com pelo menos um risco de

resultado clínico negativo da medicação foi de ll,43Yo (n:4).
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Os resultados clínicos negativos da medicação com maior número de registos foram

aqueles por inefectividade quantitaüva (23,70Yo) e por insegurança não quantitativa

(21,48%) (tabela 13).

Túela 13: Classificação de resultados clínicos negativos da medicaçâo detectados no grupo de estudo.

Nota: RNM - Resultados clínicos negativos da medicação.

A distribuição do tipo de riscos de resultados clínicos negativos da medicação registados

seguem o mesmo perfil que os resultados clínicos negativos da medicação, mantendo-se o

destaque para os resultados clínicos negativos da medicação por inefectividade quantitativa

(24,87%) e por insegurança não quantitativaQ2,34Yo) (tabela 14,frgra2}}

Grupo de estudo

(n=35)

Tipo de resultado clínico negativo da medicação No de RNM (Yo)

RNM por necessidade 63 11 ,67

RNM por não necessidade 56 10,37

RNM por inefectividade não quantitativa 85 15,74

RNM por inefectividade quantitativa 128 23,70

RNM por insegurança nâo quantitativa 116 21 ,48

RNM por insegurança quantitativa 92 17,44

Total 540 100
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Tabela 14: Classificação de riscos de resultados clínicos negativos da medicação detectados no grupo de estudo.

Nota: RNM - Resultados clínicos negativos da medicaÇão"

Figura 20: Proporção de doentes do grupo de estudo de acordo com o üpo de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de
resultados clínicos negativos da medicaçÍto detectados.

Nota: RNM - Resultados clínicos rcgativos da medicaçêlo.

Grupo de estudo

Tipo de risco de resultado clínico negativo da medicação No de Risco RNM (%)

RNM por necessidade 21 10,66

RNM por nâo necessidade 21 10,66

RNM por inefectividade não quantitativa 30 15,23

RNM por inefectividade quantitativa 49 24,87

RNM por insegurança nâo quantitativa 44 22,34

RNM por insegurança guantitativa 32 16,24

Total 197 100

Proporção de doentes com R],lM e Riscos de RtlM no grupo de estudo

25,00

20,00

15,00

10,00

5,00

0,00
RNM por RNM por Nâo RNM por RNM por

Necessidade Necessidade lnefectividade lnefectividade
Nâo Quantitativa

Quantitativa

Tipo de RÀf,|

RNM por
lnsegurança

Não
Quantitativa

RNM por
lnsegurança
Quantitativa

tr RNM(%)

f Risco de RNM

Carla Sousa 145



Acomoanharunlo farmacoteraoêutico de doenles com frtberculose em resinu ombaldório

Os resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da

medicação relativos à necessidade (quer por necessidade de tratamento quer por ftatamento

não necessrírio) foram os menos representativos (tabelas 13, 14; Íigura 20).

4.i.i. Número de resultados clínicos negativos da medicacõo ou riscos de resultados

clínicos negativos da medicaçdo por doente

Em médi4 o número de resultados clínicos negativos da medicação por doente foi de

15,43. Uma vez que o período de acompanhamento farmacoterapêutico variou entre os

doentes, com um período mínimo de I mês (30 dias) e um período mríximo de 12 meses

(360 dias) foram calculados os valores médios de resultados clínicos negativos da

medicação por dia. A média de resultados clínicos negativos da medicação por doente por

dia foi de 0,13 (DP:0,064), com um mínimo de I resultado clínico negativo da medicação

detectado por doente e um máúmo de 8l resultados clínicos negativos da medicação

detectados por doente no total do período de estudo.

Se considerarÍnos o somatório de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de

resultados clínicos negativos da medicação então temos uma média por doentes por dia de

0,18 (DP:0,094) (tabela 15).
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Tabela I 5: Resumo de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação por doente.

Nota: RNM - Resultados clínicos negativas da medicaÇdo.

4.3.4. Número total de resultados clínicos nesativos da medicação e riscos de

resultados clínicos negativos da medicação. Distribuiçdo por categoria e tipo

O número total de resultados clínicos negativos da medicação detectados no grupo de

estudo foi 540.

Considerando a classificação dos resultados clínicos negativos da medicação por categorias

e tipos temos que, foram detectados ll9 resultados clínicos negativos da medicação

relacionados com necessidade de medicação, dos quais 63 diziam respeito a casos em que

existia necessidade de utilização de medicamentos para tratamento de patologias que não

estavam a ser üatadas, geralmente medicação domiciliríria usualmente prescrita pelo

médico de saúde familiar. Por outro lado, registarÍrm-se 56 resultados clínicos negativos da

medicação que diziam respeito a medicação a ser utilizada sem estar presente um problema

de saúde coincidente com a terapêutica prescrita (tabela 16).

Grupo de estudo (p=35)

Variável Mínimo Máximo Média Médialdta DP

No de RNM/doente 1 81 15,43 0,í 3 0,064

No de Riscos de RNM/doente 0 16 5,63 0,05 0,046

No total de RNM+Riscos de
RNM/doente

1 95 10,53 0,18 0,094
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Relativamente à categoria que aborda a efectividade, detectaram-se 213 resultados clínicos

negativos da medicação. Destes, 85 diziam respeito a resultados clínicos negativos da

medicação correspondentes a casos de inefectividade não quantitativ4 isto é, não esüí

associada à quantidade/dosagem do farmaco utilizado; os restantes 128 resultados clínicos

negativos da medicação diziam respeito a inefectividade quantitativa, em que a efectividade

esta dependente da quantidade/dosagem do fármaco utilizado pelo doente (tabela 16).

No caso da segurança, foram detectados 208 resultados clínicos negativos da medicação,

sendo 1 16 relativos a insegurança não quantitativa e 92 relativos a insegurança quantitativa,

conforme dependência da quantidade/dosagem do fiírmaco a ser utilizado (tabela 16).

Foi registado um total de 197 riscos de resultados clínicos negativos da medicação. Os

registos dos riscos de resultados clínicos negativos da medicação resultaram em 42

resultados clínicos negativos da medicação associados a necessidade de fatamento, sendo

2l por necessidade de utilização de medicamento e 2l por não necessidade de utilização de

medicamento (tabela I 6).

Quanto à efectividade, detectaram-se 79 riscos de resultados clínicos negativos da

medicação (30 por inefectividade não quantitativa e 49 por inefectividade quantitativa)

(tabela 16).

No caso da segurança, detectarÍrm-se um total de 76 riscos de resultados clínicos negativos

da medicagão. Destes, 44 disseram respeito a insegurança não quantitativa e os restantes 32

Carla Sousa 148



fnrmnroíertmô-utiao de doentes com em reoime amhaloÍórto

disseram respeito a insegurança quantitativa (confonne a insegurança eÍa, ou não,

dependente da quantidade/dosagem do farmaco utilizado (tabela 16).

Considerando a combinação de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de

resultados clínicos negativos da medicação, obteve-se um total de 737 registos, sendo 16l

por necessidade,2g2 por efectividade e284 por segurança (tabela 16).

A representação griífica desta distribuição de resultados clínicos negativos da medicagão e

riscos de resultados clínicos negativos da medicação, por categoria e tipo, encontra-se

representada na figura 21.

Tabela 16: Resumo de resultados clínicos negativos da medicaçÍlo e riscos de resultados clínicos negativos da medicação classificados por

categoria e tipo.

Nota: RNM - Resultados clínicos negativos da medicaÇão.

Categoria Tipo NO RNM
No Risco de

RNM

No total

(RNii+RiscoRNM)

Necessidade
Necessidade 63 21 84

161
Não necessidade 56 21 77

Efectividade
lnefectividade não quantitativa 85 30 115

292
I nefectividade quantitativa 128 49 177

Segurança
I nsegurança nâo guantitativa 116 44 160

284
I nsegu rança g uantitativa 92 32 124

Total 540 197 737
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Figura 2 I : Número de resútados clínicos negúivos da medicação e riscos de resultados clínicos negaüvos da medica@ classificados de acordo

com as categorias e tipos.

Nota: RNM - Resultados clínicos rcgativos da medicaçêio.

4.3.5. Medicamentos relacionados com os resultados clínicos nesativos da medicacão

e riscos de resultados clínicos neeativos da medicacão

Os flírmacos associados com o aparecimento de resultados clínicos negativos da medicação

e riscos de resultados clínicos negativos da medicação foram classificados, por grupo

farmacoterapêutico, de acordo com o sistema de classificaçáo anatómica, terapêutica e

química (Sistema de Classificação ATC).
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Os grupos farmacoterapêuticos de flírmacos mais vezes associados a resultados clínicos

negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação foram os

grupos:

R (Sistema respiÍatorio): com 24,29o/o de resultados clínicos

negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos

da medicação detectados (24,44o/o de resultados clínicos

negativos da medicação e 23,860/0 de riscos de resultados

clínicos negativos da medicação);

C - (Sistema cardiovascular): com 23,88% de resultados clínicos

negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos

da medicação detectados (26,11% de resultados clínicos

negativos da medicação e 17,77o/o de riscos de resultados

clínicos negativos da medicação);

A - (Sistema digestivo e metabolismo): com 12,75o/o de

resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicação detectados (11 ,48o/o de

resultados clínicos negativos da medicação e 16,240/0 de riscos

de resultados clínicos negativos da medicação) (tabela 17 , figura

22).

Carla Sousa 151



farmncoteranêutico de doentes com em resime ambulaúrto

Tabela 17: Classificação farmacoterapêutica dos fármacos associados a resultados clinicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicação detectados no grupo de estudo.

Nota: RNM - Resulados clínicos negativos da medicação, RRNM - Risco de reslados clínicos rcgattvos fu redica$o.

Estes valores espelham a maior utilização de medicamentos paÍa o tratamento de patologias

do foro respiratório e cardiovascular, como seria de esperar neste grupo de doentes, quer

pela sua patologi4 quer pelas suas características populacionais.

Gru po farmacoterapêutico (ATC) RNM (n)
RNM

(%)

Risco de

RNM (n)

Risco de

RNM

(Yo)

Total

RNM+R

RNM (n)

Total

RNM+R

RNM

(%)

A-Sistema digestivo e metabolismo 62 11,48 32 16,24 94 12,75

B-Sangue e orgãos hematopoiéticos 21 3,89 5 2,il 26 3,53

C-Sistema card iovascular 141 26,11 35 17,77 176 23,88

D-Medicamentos utilizados em dermatologia 2 0,37 0 0,00 2 0,27

G-Sistema genitourinário 17 3,15 5 2,54 22 2,99

H-Medicamentos hormonais 3 0,56 0 0,00 3 0,41

J-Med icamentos anti-infecciosos 38 7,04 12 6,09 50 6,78

L-Med ica mentos a nti-neoplásicos 1 0,19 0 0,00 1 0,14

M-S istema m úscu lo-esq uelético 56 10,37 24 12,18 80 10,85

N-Sistema nervoso 61 11 30 36 18,27 97 13,16

R-S istema respiratório 132 24,M 47 23,96 179 24,29

S-Órgãos dos sentidos 2 0,37 0 0,00 2 0,27

V-Vários 4 4,74 1 0,51 5 0,68

Total 540 100 197 100 737 100
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Figara22: Classificação dos fármacos associados a r€sultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos
negativos da medicação.

Nota: KNM - Resultados clínicos rcgativos da medicaçdo; ÁTC - Classifrcação anatómica, tcrapêutica e química

4.i.6. Problemas de saúde relocionados com os resultados clínicos nesativos da

medicacão e riscos de resultados clínicos neqativgs da medicacão

Os problemas de saúde associados com os resultados clínicos negativos da medicação e

riscos de resultados clínicos negativos da medicação detectados foram classificados de
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acordo com o sistema internacional de classificação de doenças (Internatiottal Statistical

Classification of Diseases and Related Health Problems - ICD-10).

Os problemas de saúde relacionados com os processo infecciosos e parasitarios foram os

que mais resultaram em resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicaç áo (rr274; 37,l}yo), correspondendo a 40,00o/o de resultados

clínicos negativos da medicaçáo (11216) e 29,44Yo de riscos de resultados clínicos

negativos da medicação (n:58) (tabela 15). Seguem-se os problemas de saúde que

envolvem o sistema respiratório, com 22,12o/o (n:163) de resultados clínicos negativos da

medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação, o sistema digestivo, com

lzp1yo (n:89) de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicação e o sistema circulatório, com 10,72Yo (n:79) de resultados

clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação

(tabela 18; figura 23).
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de doentes tuherculose restme

Tabela lg: classificação das doençaíproblemas de saúde (ICD-10) associadas a resultados clínicos negÚivos da medioação e riscos de

resultados clínicos damedicação detectados no grupo de estudo'

Noa: RNM- Resultados clínicos tegativos do medicaçíÍo, RRNM- Risco de resultdos clínicos negativos da nrdicação'

Glassificação de problemas de saúde (lCD-10)
RNM

(n)

RNM

(Yo)

Risco

de

RNM

(n)

Risco

de

RNM

(%)

Total

RNM+

RRNM

(n)

Total

RNM+

RRNM

(Yo)

I - Doenças infecciosas e parasitárias 216 40,00 58 29,44 274 37,18

0 0,00 3 1,52 3 0,41

do sangue 21 3,89 I 4,57 30 4,07

lV-Doenças endócrinas, nutricionais e metabólicas 0 0,00 0 0,00 0 0,00

V-Doenças mentais e comportamentais 3 0,56 I 4,06 11 1,49

do sistema nervoso 20 3,70 0 0,00 20 2,71

Vll-DoenÇas dos olhos 12 2,22 15 7,61 27

do ouvido I 1,67 0 0,00 I 1,22

lX-Doenças 62 11,48 17 8,63 79 1A,72

X-Doenças do sistema respiratório 132 24,44 31 15,74 163 22,12

Xl-Doenças do sistema digestivo 44 8,1 5 45 22,84 89 í 2,08

Xll-Doenças da pele 2 0,37 0 0,00 2 0,27

do sistema 15 2,78 I 4,57 24 3,26

XIV-doenças sistema 4 4,74 2 1,O2 6 0,81

-Sinais e sintomas 0 0,00 0 0,00 0 0,00

e envenenamento 0 0,00 0 0,00 0 0,00

0 0,00 0 0,00 0 0,00

Total 540 100,00 197,00 100,00 737,00 100,00

155Carla Sousa

3,66



AcorrroathurunÍo farmocotet@attico de doenles com fuberctlo§e em regirru o"'k'ldório

Figura 23: Resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

problemas de súde, conforme a classificação ICD-10.

negativos da medicação, de acordo com as doençasi

Nota:RNM - Rerultados clínicos negatittos da nedicafio;
I - Denças infecciosas e po7asilirias; Il-Neoplasías; III-Doetças do sangre; IV-Denças etdóctinas' nutricionais e neabólicas; Y'

Doenças mentais e comporamentais; W-Doenças do sisteru nemoso; W-Doenças dos olhos; VIII-Doenças do otrvido; IX-Doenças

do sisteta ciranlatório; X-Dinças do sistema respiratório; XI-Denças do sistena d@stivo; flI'DutEts da pele: )OII-Doengs do

sistema músculo-esquelétfco; )tlVaoenças do sistena genitouriruirioi Xv-Sinois 
" "intomas 

não classifrcados; Xltl-Izsões e

e rryeneruüroüo ; XVII0utros

4.3.7. ViA de ComUniCACãO dA intervencãO t'-' ' ^^ *ica

perante a detecção de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicação o farmacêutico leva a cabo uma intervenção farmacêutica

que pode ser dirigida a um profissional de saúde, ao doente ou ao cuidador do doente,

geralmente um familiar.

RNit e Risco de Rt{M de acordo coÍn os Prottemas de SaÚde (lCD'í 0)

70,00

60,00

50,00

40,00

30,00

20,00

10,00

0,00 vl vll vlll x x x xll xlll xM xv xvl xvll

Glassificação ICDí0
rlllllMV

I Risco de Rlt{tvl (n)

tr Rhlr,'l (Yo)
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Foram efectuadas 665 intervenções farmacêuticas (490 das quais dirigidas à resolução de

resultados clínicos negativos da medicaçáo e 175 dirigidas à resolução de riscos de

resultados clínicos negativos da medicação).

Tabela l9: Via de comunicação utilizada para fazsr a intervenção farmacêutica.

Nota: IF - Interttenção farmacêutica; Médico TB - Médico que desenvolve a consulta medica de

tratamento da TB no Centro de Diagnóstico Pneumológico.

A maior parte das intervenções farmacêuticas foram dirigidas ao médico de família do

doente (391 intervenções farmacêuticas; 58,807o), tendo sido, maioritariamente, efectuadas

utilizando a via de comunicação escrita (365 intervenções farmacêuticas; 54, 89%).

Seguiram-se as intervenções farmacêuticas dirigidas ao póprio doente, com23,UlYo (153

intervenções farmacêuticas) das intervenções farmacêuticas a serem-lhe dirigidas,

maioritariamente utilizando a via de comunicação oral (108 intervenções farrracêuticas;

16,24o/o).

Via de comunicação (n', o/o)

Receptor da lF Oral Escrita Oral/Escrita Total

Médico Família 365 (54,89%) 26 (3,91Yo) 391 (58,80%)

Médico TB 65 (9 ,77o/o) 12 (1 ,80%) 77 (11,58%)

Enfermeiro 27 (4,60/o) 4 (0,06%) 31 (4,66%)

Doente 108 (16,240/o) 21 (3,16%) 24 (3,61Ya) 153 (23,01o/o'1

Cuidador 13 ( 1 ,95%\ 13 (1,95%)

Total 665 (100%)
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Seguiram-se depois o médico responúvel pela consulta médica de tratamento de TB (77

intervenções farmacêuticas; ll,58yo) e o enfermeiro que deu apoio à consulta (31

intervenções farmacêuti cas; 4,66Yo) (tabela 19 ; ftgtxa 24)'

Houve 13 intervenções farmacêuticas (l,95Yo) dirigidas ao cuidador do doente, em

situações em que o doente mostrava incapacidade fisica ou mental para proceder à

administração dos seus medicamentos e em caso de incumprimento do programa de

tratamento farmacológico (não adesão à terapêutica em situações em que o doente não se

encontrava em programa de Toma de Observação Directa)'

Figua} :Via de comunicaÉo nttlu.ilapwafazo a intervenção farmacêúica e receptoredalvos da intervenção farmacêutica

Via de comunicação e receptor da lntervenção Farmacêutica
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4.3.8. Número de intervencõesÍarmacêuticas por resultodos clínicos neçattvo§ da

medicacão e riscos de resultados clínicos neqativos fu medicacão

A maior parte dos resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

negativos da medicação detectados resultaram em apenas 'tma intervenção farmacêWica,

diÍiglda a um dos elementos da eqúpa de saúde, doente ou cuidador do doente. Houve, no

entanto, alguns resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

negativos da medicação que resultaram em mais do que uma intervenção farmacêutica, bem

como existiram resultados clínicos negativos da medicaçiio e riscos de resultados clínicos

negativos da me.dicação detectados sobre os quais não se desenvolveu nenhuma intervenção

farmacêutica.

Houve, em média, 0,95 intenrenções farmacêuticas (DP:0,353) por cada resultado clínico

negativo da medicação e risco de resultado clínico negativo da medicação detectado, oom

um miíximo de 2,07 intervenções farmacêuticas e um mínimo de 0,42 intervenções

farmacêuücas por cada resultado clínico negativo da medicação e risco de resultado clínico

negativo da medicação detectado.

Os casos em que houve necessidade de intervir mais do que uma vez estiveram

relacionadas com situações em que houve necessidade de fazer o mesmo tipo de

intervenção farmacêutica a mais do que um receptor (ao médico de TB e ao enfermeiro; ao

doente e ao cúdador do doente; ao médico de família do doente e ao médico de TB).
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4.3.g. Número de resultados clínicos negativos da medicacão e riscos de resultados

clíntcos negativos da medicacdo sem intervencões .farnacêuticas

Houve resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos

da medicação que, apesar de detectados, nÍlo resultaram em intervenções farmacêÚicas

com o infuito de alcançar a sua resolução ou prevenção, consoante se tatasse de resultados

clínicos negativos damedicação ou riscos de resultados clínicos negaüvos damedicação.

Detectarap -se T2resultados clínicos negativos da medicaçiio e riscos de resultados clínicos

negativos da medicação sobre os quais não foi efectuada nenhuma intervenção

fannacêutica.

Os resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da

medicação sobre os quais não houve neúuma intervenção farmacêutica forarn,

maioritariamente, por 'não necessidade' de medicamento (20,83yo e 3l,94Yo para os

resultados clínicos negativos da medicação e de riscos de resultados clínicos negativos da

medicação, respectivamente). Seguiram-se os resultados clínicos negativos da medicação e

riscos de resultados clínicos negativos da medicação por 'inefectiüdade quantitativa' com

I l,l lyo e 6,9 4o/o, respectivamente (tabela 20).
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som lntorvencão

Tipo EIifiTTh 6h
No

No Risco de
RNM

Risco de
RNM (%)

4 4.35 6 8.33

3

23 31,94

trtIIü 4.17 4
rn 11.11 5

rIIm 0
,,

78RNM oor inseouranca quanütativa ,l 1.39 2

Total

Tabela 20: Classificação dos resultados cllnicos negativos da medicaçâo e riscos de resultados cllnicos negÚivos da rncdicado

sobre os quais não se efectrrou neúuma intervenflo farmacêuica

Nua: RNM - Resultado clhico rcgattw da nediuúo.

O facto de não se ter intervindo esteve relacionado com questões relacionadas oom o

período em que o doente esteve incluído no estudo (período mínimo de 30 dias) e com a

necessidade de estabelecer prioridades sobÍe as intervenções farmacêuticas a desenvolver.

4. 3. 1 0. Aceitacdo das intervencõe s .farmacêuticas

As intervenções farrracêuticas tiveram como alvoheceptor diferentes elementos que podem

influenciar o üataÍnento do doente: médico de família; médico de TB; enfermeiro de TB;

doente; cuidador do doente.

Mediante a recepção da comunicação da intervenção farmacêutica relativa a um resultado

clínico negativo da medicação ou riscos de resultado clínico negativo da medicação o

receptor desta intervenção poderia, ou não, intervir, no sentido de resolver ou prevenir o
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problema. A intervenção sobre o problema, poÍ parte do elemento que recebu a

intervençÍio farmacêutica, demonsta aaceitaqãlo da intervenção levada a catro por parte do

famracêutico.

De acordo com os registos, houve 598 intervenções farmacêuticas aceites, correspondendo

a89,92o/o de aceitação. Todos os elementos da equipa de saúde envolvida no tratarnento do

doente com TB tiveram uma percentagem de aceitaçÍto de intervenções farmacêÚicas

acima dos 90% (93,86%para o médico de família; 96,100/o paÍa o médico de TB e 96,770/o

paÍa o enferrreiro que dá apoio na consúta de TB). As intervenções farmacêúicas dirigidas

ao doente obtiveram maior aceitação do que aquelas dirigdas ao seu cúdador (77,78o/o e

61,5 4o/o, respectivamente) (tabr,la 2l).

Túela 2l: Aceitação das intervenções farmacêúicas, por prte dos elementos da equipa de súde, doente c cúdador.

Nota: IF - htemen$oÍantucàttica.

Houve, portanto, 67 intervenções farmacêúicas sobre resultados clínicos negativos da

medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação que não obtiveram

AceitaÉo das interuengõec Íarmacêúicas

Receptor da lF
lF Oral

(n)

olo lF

aceite

IF

Escrita

(n)

o/o lF

aceite

lF OraU

EscÍita

(n)

o/o lF

aceite

Total

Receptor

(%,

TotallF

Total

aceite

(o/ol

Médioo Familia 0 0,00 u2 57,19 25 4,18 61,37 391 93,86

MédboTB 63 10,54 0 0,00 1'.1 1,U 12,37 77 96,10

EnÉrmeiro 27 4,52 0 0,00 3 0,50 5,O2 31 96,77

Doente 89 14,88 15 2,51 15 2,51 19,90 153 77,78

Cuidador I 'l,u 0 0,00 0 0,00 1,U 13 61,54

Total 187 31,27 357 59,70 il 9,03 100
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aceitaçilo poÍ parte dos receptores da intervenção. Estas intervenções farmacêuticas eram

maioritariamente sobre resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicação por não necessidade Q2,39%) (tablaz2).

Tabela22:Cracterização dos resultados clínicos negativos da mcdicaçâo e riscos de resultados cllnicos negrtivos da mcdicação

sobre os quais incidirm a§ intervençõ€s frmacêuticas que não obtivermt aceitaçâo.

Non: RNM- fumttdo clhico tcgotiw da nediuçfu: IF - htemeru;ãoÍonacêtrtica'

4.3.11. Resohtcão dos resultados clínicos negativos da medicacão e risco§ de

resultados clínicos nesatívos da medicacão

Considerando o total de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicação detectados, (r-737), foram resolvidos 595 resultados

clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação,

correspondendo a 80,73oÁdo total de detectados (tabela 23,frgta25).

IiNIIfr m lem aceltagão de lF

Tipo RNt e Risco Rt{t sobrc o qual

incidiu a lF
No RNM (n) RNM (%)

No Risco de

RNM (n)

Risco de

RNM (oá)

por 6

por 1 17,91 15

poÍ 3 1

por 7 0,45

por nâo 0,00 2

por 0

(RNM+Risco 67
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4.3.12. Relacdo entre intemenção e resolução de resultados clínicos ne?úivos da

medicação e riscos ile resultados clínicos negativos da medicacão

Considerando os resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

negativos da medicação, 79,51o/o (n:586) diziam respeito a resoluçiio com intervenção

famracêutica e l,22Yo (n:9) que se resolverarn mesmo sem intervenção farmacêutica,

revelando diferença estatística ente os dois grupos (Í-Student-{,650; p=0,002)'

Houve um total de l0l resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicação do qual se desconhece o resultado. Destes, 74 tleram

intervenção farmacêuüca e sobre 27 deles não foi efectuada nenhtrma intervenção

farmacêutica (tabela 22) (frgüÍa 25).

Túela 23: Número de resultados cllnicos negativos damcdicaçâo e riscos de rcsultados cllnicos negativos da

medicação resolvidos no grupo de estudo, com ou sem intervenção farmacâÍica

Nota: RNM - Resultados clhicos rcgAivos darudtunçao; IF - Inurtet@tonaé*ica

IF IF Total

TITII n % n o/o n t p

1 80,73 2,659 t[,tz
Nâo reeolvk os 5 0,68 Ftd 4,88 41 5,56

Desconhece-se 74 10,04 27 3,66 101 13,70

tElElt 90,23 72 9,77 737 100,00
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farmacoteranêutico de doentes com em resimc amhulanírto

Resolução de RtlM e Risco de Ri.lM de acordo com a lF
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Figura 25: Resolução de resultados clinicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação de acordo
com a existência de intervenção farmacêutica

Nota: RNM - Resultado clínico negativo da medicaÇão; IF - Intervençãofarrnacêutica.

4.3.13. Resultados clínicos negativos dq medicação evitáveis

Considerando o total de 737 resultados clínicos negativos da medicação e riscos de

resultados clínicos negativos da medicação detectados, dos quais 540 dlzian respeito a

resultados clínicos negativos da medicação, existiram 264 resitados clínicos negativos da

medicação evitaveis, correspondendo a uma taxa de evitabilidade de 48, 89Yo. Dos 246

resultados clínicos negativos da medicação evitíveis 52,3o/o (n:138) foram relativos a

segnrança, 27,3yo (r:72) forarn relativos à efectividade e 20, 460/o (n:54) foram relativos à

necessidade de tratamento.
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4.3.14. Adesão à teraoêutica

Os resultados acerca da adesão à terapêutica dos doentes, mostrou que no gupo controlo

73,l7yo dos doentes cumpriam o seu regime farrracoterapêutico enquanto que apeÍrasl

26,83yo dos doentes do grupo controlo admitem cumpriÍ a terapêúic4 com diferença

estatística entre os dois grupos (t=3,217; p:0,010) (tabeln?$.

Túela 24: Perfl de adesão à terapêutica do grupo conúolo e do gnrpo de estudo.

4.4. Variáveis de resultado

As variáveis de resultado forarn medidas no grupo de estudo e no grupo controlo.

Foram registados os resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negativos da medicação conforme indicado anteriormente.

Nâo cumpre

a terapêutica

Cumpre

a terapêutica

n o/o n o/o

Total

(n)

Total

(Yo)
2

x p

Grupo de esUdo 1'.1 26,83 30 73,17 41 53,95 3,217 0,010

Grupo contolo 5 85,71 30 14,29 35 46,05 5,',125 0,006

Total 16 60 76 100,00
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4.4.1. Temoo de tratamento

O tempo de üatamento dos doentes som TB pode variaro sendo no entanto, geralmexrte,

recomendado um regime de seis meses. Os doentes inclúdos no estudo forarn

acompanhados poÍ um período de 30 dias (1 mês) a 360 dias (12 meses) (tabela 25). Os

casos que necessitaxam de tratamento dt[ante mais do que seis meses disseram respeito a

complicações de mtamento e a TB multi-resistente e extra-resistente. Não existiu diferença

estatística entre os dois grupos (r-StudenF0,749; p0,059).

Túela 25: Tcmpo de tmento dos doentcs do grupo de estudo c do grupo conúolo.

Tempo de tratamento

30 60 120 150 180 300 360

Grupo@nüdo 4 ro-I

t-_,t 7 E 10 3 U

Grupo de eetudo 5 t:l 5 r.t
N/ td 1 1

4.4.2. Mortalidade aos seis meses

Houve apenas 2 doentes que faleceram durante o período de eshrdo. Ambos pert€xrciam ao

grupo conholo e faleceram após 8 e l0 meses de tatarnento. Estes doentes tinham entre as

co-morbilidades a co-infecção pelo VIH e dependência de drogas. Assim, a mortalidade aos

seis meses para os doentes inclúdos no estudo foi de z$oWaambos os grupos.
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4.4.3. Internamento hosoitalar aos três meses

Dos 76 doentes inclúdos no estudo, 4 deles sofreram internamento hospitalar durante o

período de estudo, devido a agravamento da sua situação clínica. Estavam todos co-

infectados por VIH e eram dependentes de drogas (tabela 26). Dos 4 doentes internados, 2

pertenciarn ao grupo controlo e 2 ao gnryo de estudo. Um dos doentes do grupo controlo

teve2 internamentos hospitalares, tendo resultado em falecimento.

Tabela 26: Internamento hospitalar dos doentes do grupo conüolo e gupo de estudo, durante o
período de estudo.

4.4.4. Complicacões do estado de saúde durante o tratamento

Dtrrante o período de estudo foram registadas as complicações do estado de saúde dos

doentes envolvidos. Foram registadas 168 complicações. Destas, 127 cnmplicações foram

registadas no grupo controlo (média de 3,10 complicaçõeVdoente; DP:1,072) e 4l no

grupo de estudo (média de l,l7 complicações/doente; DP{,976), tendo-se verificado

diferença estatística 1f--+,tZl; p:0,013). A maior parte de complicações foi devida a co-

infecções (33,93yo), complicações de foro cardíaco (20,24o/o) e complicações respiratórias

(18,45Yo) (tabela27).

Intemamento hospitalar

Ír+Í+l Mr{{T] rilã-{:s

1 0 2Grupo conholo

Grupo de estudo 1
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Tabela 27: Complicações do estado de saúde dos doentes do gnryo controlo e do grupo de estrdo.

Grupo controlo Grupo de estudo

Gomplicaçóes n oÁ n o/o
Total

(n)

Total

(Yo)

Respiratórias 25,00 19,69 6,00

26,83 34,00

9,

12,2 í4,00

36,58 57

í8í5
GTTEIF.Í! 23,00 20,4

14,96 4 13,69

Msâo/audiçâo 9,00 7,09 Í{
FI 8,33

15 33,93

Outras 9,00 7,09

41,O0 100,

9,00 5,36

127,00 100,00 168,00 100,00

As complicações tiveram um valor incidência de 0,51 no caso do grupo de estudo e 1,60 no

caso do gupo contolo, e a pÍoporção de doentes com pelo menos uÍna complicação

dnrante o período de estudo foi de l00o/o.

4.4.5. Tratamento.farmacoterapêutico - diferenca do número de medicamentos no

início e no frnal do estudo

No grupo de estudo houve uma diminuição média por doente de 0,57 medicamentos a seÍ

utilizados no final do estudo comparativamente com a quantidade usada inicialmente. No

início do estudo os doentes usavam uma média de 4,94 medicamentos e no final usavam

apenasi 4,37 medicamentos @P= 2,030). No caso do grupo conüolo, houve um aumento de

recurso aos medicamentos, em média de mais 0,22 meücamentos por doente; inicialmente

estes recorriam a trma média de 5,54 medicamentos e no final do estudo usavam 5,76

medicamentos @P:1,827). Verificou-se diferença estatística significativa entre os dois

grupos (Í-StudenF -2,549 ; p0,003).

Crla Sousa 169



Íanmtcnnôolíoo tlc nahthmiloaom o-ln.laÁ)a

4.4.6. Avaliaçôio de puâmetros clínicos. analíticos e radiológicos

4.4.6.1. Parâmetrosclínicos

Para a avaliação dos parâmetros clínicos dos doentes seletcionaram-se aqueles mais

frequentemente descritos pelos clínicos [Pina J, 2000].

Os doentes pertencentes ao grupo controlo manifestaram mais frequentemente (durante um

período superior) os parâmetros clínicos associados à TB. Os resultados não mostraram

diferença estatística significativa entre os dois gnrpos (i1,032; F0,083) (tabela 2S).

Túela 28: Prâmeüos clínicos do estado de saúde dos doentes do grupo conüolo e do grupo de estudo.

il82 Mês 4 Irlês 5 ,Y,I.§d IIIIO lrltrrl
I*li.fiTIiiT'
c!ínlco n % m % I % n

32

% n % n % rn % n %

Grupo

controlo

LI1:III'l 37 90,24 35 78,G5 21 51,22 13 31,71 3 7,32 u 0,00

Torse 39 95,12 28 68,29 22 53,6ô 22 s3,66 9 21,95 4 9,76 0 0,00 0 0,00

Emaglcc[trcnto 40 97,56 35 85,37 32 7m 18,78 í0 24,39 il 2,4 U 0,00

Grupo de

estudo

LtrEi'lE u 97,'.t4 25 71,43 't7 4E,57 11 31,43 t:l 17,14 3 8,57 0 0,00 U

fr.-r:l 3í 88,57 15 42,§ I 22,6 lsl 8,57 0 0,00 0

Emagrecfncnto 35 100,00 16 45,71 I 25,71 4 11,43 i 2,§ 0 0,00 0 0,00
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4.4.6.2. Parômetrosanalíticos

Os resultados dos exames microbiológicos efectuados nos doentes do grupo controlo e no

grupo de estudo revelaram uma diferença estaüstica ente aÍÍrbs os grupos (t=1,524;

p:0,046). Salienta-se que o grupo de estudo inclüu un doente cujo mtamento superou os

12 meses (o doente manteve tratamento após o período deste estudo). Este foi um caso de

TB multi-resistente, (atém de ser ter sido infectado por um bacilo multi-resistente, o doente

enconffava-se igualmente infectado por VIH e assumiu dependência de drogas ilegais), de

mais dificil controlo por parte da eqúpa de saúde envolvida (tabela29).

Tatf,jla2g: Prâm€Eos malfticodmicrobiológicos do estado de saírde dos doentes do grrpo contolo e do grupo de esüdo.

Para ser considerado como curado o doente deve apresentar 2 baciloscopias negativas (teste

directo à expectoração) no decurso e antes do final do tratamento (usualmente I mês antes

de terminar o tratamento) [Organizaqáo Mundial de Saúde - Direcção Geral de Saúde,

20041.

mlm trÃn 4 I]IE I,v,l.ld lla. Itl ttlês í2

tff,EilliEErãrro n % n % n % n n

85,37 32 78,05 27 65,E5

Í4,63 I 21,95 14 v,15

n %

í9,51

80,49

n n %

Grupo

controlo

Tc.bdlÍlctoü
opcctomçâo (+) 41 100,00 41 100,ü) 35 I 1 2,4 0 0,(x)

TosbdalE&da

opcaonÉoG) 0 0,00 0 0,@ 6 33 N 97,56 0 0,00

Grupo de

Estudo

TolbdaÍ€cbda

oQcctoreçâo (+) 35 1m,00 35

0,00 0

100,00 1 5 42,§ í0 28,57 3 8,57 1 2,& I 2,§ 0 0,00

Teclcdllgcb da

oOcaoraçâo G) 0 0,00 20 57,14 25 71,43 32 91,43 g 97,14 v 97,11 0 0,00
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4.4.6.3. Parâmetros radiológicos

Os resultados dos exames radiológicos foram avaliados na fase inicial do tratamento e aÉs

6 meses de tatamento farmacológico. Os resultados não revelam diferença estaüsüca enúe

os dois grupos (i=1,894;p=1,743)(tabela 30).

Tabela 30: Parârnetros radiológicos do estado de sdde dos doe,ntes do grupo conúolo e

do grupo dc estudo.

Mês 0 Mês 6

Parâmetrc mdlológlco n o/o n o/o

Grupo

controlo

Teete radiológico 1+1 41 100,00 38 92,68

Teste radiológico (-) 0l 0,00 3 7,32

Grupo de

estudo

Tesb radblógico (+) 35 100,00 32 91,43

Tesb radiológico G) o 0,00 3 8,57
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5. DTSCUSSÃO

5.1. Desenho do estudo

O desenho do estudo pretendeu dar resposta à questão acerca do possível impacto exercido

pela intervenção farmacêutica" enquadrada num processo de acompanhameNrto

farmacoterapêutico, sobre os resultados de tatamento dos doentes com fuberculose, caso

novo. Assim, pretendeu-se averiguar se o acompanhamento farmacoterapêutico Íesulta em

diferenças, nas variáveis de resultado meüdas, entre os grupos de doentes pertencentes ao

grnpo de estudo e ao grupo controlo. Para alcançar este objectivo, idealmente, deveríamos

ter a medição das mesÍnas variáveis em arrrbos os grupos, nomeadamente no que diz

respeito aos resultados clínicos negativos da medicaçlio, aplicando a metodologia de

acompanharnento famracoterapêutico em ambos os grupos, com intervenção farmacêutica

para resolução de resultados clínicos negativos da medicação em, apenas, doentes do gupo

de estudo. Isto teria permitido obter diferenças mais reais relativamente à existência de

resultados clínicos negativos da medicação e à diferença na percentagem de resultados

clínicos negativos da medicação resolvidos, com e sem intervençiio farmacêutica No

entanto, a aplicação de um estudo com estas característica não pôde ser utilizada por razões

éticas, uma vez que detectar, de forma activa, resultados clínicos negativos da medicação e

não interviÍ no sentido de atingir a sua resolução e a melhoria do estado de saúde do doe,lrte,

contraria o código de ética a seguir para uma boa prática clínica. Por esta razão, foi

utilizada a metodologia de acompanhamento farmacoterapêutico para detecção e resolução

de resultados clínicos negativos da medicação nos doentes do gr.rpo de estudo, enquanto no

gupo contolo foi aplicada uma análise retospectiva do processo clínico do doente.
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A revisão dos processos clínicos foi feita de fonrra retrospectiva paÍa evitaÍ possíveis

alterações no desempenho profissional, de rotina, dos elementos inclúdos na equipa de

saúde, eventualmente motivados pela presença do farmacêuüco.

O período de tempo de estudo foi de 12 meses poÍ s€r o período de tempo utilizado,

habitualmente, pelas entidades de saúde nacionais e internacionais, paÍa a apÍesentação

sistemática de dados (podendo ser utilizado para extrapolação de dados), e permitiu a

inclusão de um número de doentes suficiente para gaÍantiÍ a robustez da análise estatística.

5.2. Validade interna

No grtrpo de estudo:

Existiu apenas um farrracêutico a aplicar a metodologia de acompaohamento

farmacoterapêutico o que permitiu minimizil o risco associado com a variabiüdade

imputada por este interveniente.

No grupo de estudo e no grupo controlo:

Pode existir viés na classificação de resultados clínicos negativos da medicaçiio em anrbos

os grupos associado ao facto de terem sido aplicados métodos diferentes paxa Íecolha de

dados para detecção de resultados clínicos negaüvos da medicação. No gru,po de estudo a

detecção de resultados clínicos negaüvos da medicação foi efectuada no decorrer do

acompanharnento farmacoterapêutico, enquanto no grupo controlo foi aplicada uma revisão

reüospecüva do processo clínico do doente. Esta diferença surge porque no decorrer na
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consulta/entevista fannacêutica com doente do grupo de estudo, a revisão do seu processo

clínico e interacção com os outros elementos da equipa de saúde, o fanrracêutico tem

acesso a mais informação (e mais detalhada) do que no caso do grupo controlo. Este menor

número de elementos de informação pode ter levado, também, à detecçÍto de trm nrimero

menor de resultados clínicos negativos da medicação no gupo controlo, do que aqueles que

realmente terão existido. Isto resultaria numa sobrestimação da diferença encontrada na

incidência de resultados clínicos negativos da medicação entre ambos os grupos.

Este diferente acesso à informaçÍ[o em arnbos os grupos poderá ter influenciado,

igualmente, a detecção de complicações clínicas, levando a um menor número de registo no

caso do gupo controlo, esperando-se assim, que a diferença entre ambos os grupos fosse

maior e favoreceria a hipótese de que o acompanhamento farmacoterapêutico permite

diminuir o número de complicações clínicas.

5.3.

A popúação alvo de estudo foi o conjunto de todos os doentes com TB doença caso novo

diagnosticado durante o período descrito. Após a aplicação dos critérios de inclusão e

exclusão foram considerados como elegíveis 85 doentes. Considerando asi recu§as em

participar no estudo, desistências de participação no estudo (abandono das consultas de

acompanhamento farmacoterapêutico), o abandono das consultas médicas de TB, e as

mortes ocorridas durante o período de estudo, terrrinaram o estudo 76 doentes (grupo de

estudo n=35; grupo controlo n:41).
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Poder-se-ia ter utilizado os dados dos 85 doentes elegíveis paÍa a avaliação das variáveis

demogníficas de cüasterÍzaqão da poputação do eshrdo, optou-se no entanto por usar

apenas os dados relativos aos 76 doentes que terminaram o estudo, de forma a garantir

maior fiabilidade nos indicadores/variáveis de processo.

5.4. Caracterizacão da nonulacão de estudo

A população de estudo era semelhante enfe o grupo de estudo e o $upo contolo, para a

maior parte das variáveis medidas.

Idade:

A distribúção por idade mosta que os indiúduos com idades compreendidas ente os 35 e

44 anos de idade sÍio os mais afectados, conforme habitualmente notificado [DiÍecção Geral

de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose, 2007]. Os doentes do estudo tinham uma

média de idade de 47,02 anos (DP:15,445) no grupo de estudo e 44,51 anos de idade

@P:15,536) no grupo controlo, não existindo diferença estatística entre ambos os grupos.

A utrlizaçáo das mesmas classes de frequências de idades que aquelas uúlizadas pelo

Sistema de Vigilância da Tuberculose pemrite uma mais fiácil extapolação para a realidade

nacional.

Género:

A distibúção da populaçÍio de acordo com o género resultou em una maior percentagem

de indivíduos do género masculino (74,29o/o no grupo de estudo e 75,610/o no grupo
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controlo), não existindo diferença estaüsticarnente significativa entre os dois grupos

(t<,lq; FO,6l2). Esta disüibúçÍio por género tem vindo a seÍ característica do grupo

populacional afectado pela patologia de TB, conforme descrito pelo Siste'rna de Vigilância

da Tuberculose [Direcção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose,2007l,

que alerta que os homens siiro húifualmente mais afectados.

Nacionalidade

Os dados mosEam que os doentes com TB, casios novos, no sotavento alganio, são,

maioritariarnente, de nacionalidade portuguesa (65,71Yo de doentes de nacionalidade

portuguesa no grupo de estudo e 65,85Yo no grupo controlo). Seguem-se depois as

nacionalidades correspondentes as ex-colónias portuguesas do continente a&icano,

nomeadamente Cabo Verde e Angola- Esta proporyãa de doentes estrangeiros é rnais baixa

do que aquela que se verifica para a maioria dos países da União Europeia e, de acordo com

os últimos dados das entidades oficiais (Drecção Geral da Saúde), este nírmero tem vindo a

diminuir significativamente [DiÍecção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da

Tuberculose, 2W71. Este aspecto pode ter influenciar a incidência na população rdla
[Cobelens F et a1.,2000].

Hab ilitaçõ e s liter ár ios :

A literacia dos doentes com TB, situou-se, com maior frequência, nos anos de escolaridade

correspondentes ao ensino secundiário com 48,78Yo de indiúduos no grupo contnolo e

45,7l%ono grupo de estudo, sem diferença estatística significativa (t<2lO;fl,673).
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Residência/Centro de Diagnóstico Pneumológico de referência:

A distribúçb M população de estudo pelos diferentes concelhos do sotavento algarvio

incidiu, maioritariamente, sobre Faro (Centro de Diagpóstico Pneumológico de Faro) com

3l,7tyo de doentes do gupo contolo e 28,57yo dos doentes do g.rpo de estudo. Este

concelho corresponde à sede de distito do Algarve, com maior número de população

residente. Além disso, ao Centro de Diagnóstico Pneumológrco de Faro dirige'm-se tamhém

os doentes com TB do concelho vizinho de S. Bnás de Alportel. Outro Centro de

Diagrróstico Pneumológico com um número elevado de doentes foi o de [oulé, com

26,83yo dos doentes do grupo conüolo e 34,29Yo dos doentes do grupo de estudo. O

concelho de Loulé é o concelho algarvio com maior número de habitantes, depois de Farc

tDiÍecção Geral de Saúde. Sistema de Vigilância da Tuberculose, 20ÍJ71. Salienta-se

também que, de acordo com os dados do Sistema de Vigilância da Tuberctrlose este dois

concelhos têm, cada um, 2 freguesias consideradas de alto risco para TB, duas das quais as

com maior risco do Algarve (Quarteira - Loulé; Sé - Faro). Não foi encontrada diferença

estatisticamente significativa entre os dois gupos.

C o - infe c ç ão tub er cul o s e/S I DA :

A notificação da co-infecção pelo VIH em doentes com TB é obrigatória e tem uma

consideÉvel importáncia no estado de saúde do doente e na estratégia terapêutica a aplicar.

No entanto, para a maior parte dos cÍrsos novos de TB inclúdos no estudo, descoúecia-se

a situação de co-infecção, ou não, pelo VIH (60,98% no gnrpo controlo e 48,57o/o no gÍupo

de eshrdo), nâo existindo diferença estatística entre ambos os grupos 1f<,»Sl;fl,347).

De acordo com as liÍúas orientadoras da DiÍecção Geral de Saude para o "Pttogtama

Nacional paÍa o Trafamento da TB" forrgüi?:riao Mundial de Saúde - DiÍecção G€ral de
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Saúde, 20041a co-infecção pelo VIH tem várias implicações no próprio programa de

controlo da TB; são exemplo disso:

Dificuldades no alcance das metas pÍLra as tanas de cura e de

detecção de caso;

Necessidade de maiores recurcos (materiais e humanos) paÍa o

controlo da TB;

Aconselhamento volunüário e o teste VIH em doentes com TB

(perrrite que doentes que niio conhecem a sua situação de

seÍopositiüdade o yenham a saber e possam iniciar tratamento

anti-retroviral imediato).

Outros estudos mostraram quão complexo pode ser o tatamento dos doentes TB/SIDA

Narita ll'íet a1.,1998] mesmo quando prestados os cúdados de saúde recomendados.

Toxicodependência:

A distribuição da população de estudo, de acordo com o estado de dependência de drogas

ilegais é semelhante àquela encontrada para a co-infecção TB/SIDA (l2,Wo

toxicodependentes no grupo controlo e 11,42o/o no grupo de eshtdo, com oerca de 5Po dos

doentes com a situação de descoúecimento da situação de dependência, para os dois

grupos. Não existe diferença estatística ente os grupos de estudo e conüolo Qf:1,003;

p=0,983).
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Tipo de tuberculose:

Os gnrpos de contolo e de estudo não mosmÍam diferenças estatísticas no que dizia

respeito ao tipo de TB dos doentes neles inclüdos. Em arnbos os grupos a TB pulmonar foi

a mais presente entre os doentes (68,29/o no grupo controlo e 68,570/o no grupo de esürdo;

f:1,023; F0,690). Este aspecto é importante pelas características cont4giosas deste tipo

de TB, implicando tratamento profikáctico dos familiares que vivem com o doente.

Toma de Observação Directa:

Apesar de a Toma de Observação Directa seÍ uÍna medida recomendada pela OMS' como

garante de adesão à terapêutica anti-bacilar, apenas 65,850/o dos doentes no grupo controlo

e 57,14o/o do grupo de estudo se encontÍavam com este regime. Este facto foi justificado

pelo médico pneumologista responsível pelo contolo e tratamento de TB no Algtrve, poÍ

estar associado a situações em que os doentes têm habitação a viários quilómetros de

distância do seu Centro de Diagnóstico Pneumológico de reÍer,êncra, impossibilitando

muitos deles de fazpr a toma diária dos medicamentos no centro, por questões logísticas.

Nesües casos a co-responsabiliza{aa dos familiares no cumprimento do plano terapêutico é

fimdamental.

Co-morbilidade:

O doente com TB tem, muitas vezes co-morbilidades que surgem no decorrer da infecção

pelo bacilo, pelo facto de ser provável uma debilidade aumentada do doente, com perda

ponderal, febre, mal-estar geral e tosse, entre outros sintomas. As co-moúilidades dos

doentes do grupo controlo e do grupo de estudo forart classificadas de acordo oom as

patologias/situações clínicas mais fi,equentemente associadas à patologia em estudo [Pina J,

20001.
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O nrfunero médio de co-morbilidades presentes nos doentes da população de estudo foi de

4,63 @P=1,502) no grupo de estudo e de 4,66 (DP1.,260) no grupo contolo, sem

diferença estatística ente os dois grupos (Í-StudenFl,675; F0,099). Tal como vem

descrito por outros autores [Pina J, 2000], existem atgumas co-morbilidades, geralme'lrte

mais associadas à TB; neste estudo a asma (60,98yo no grupo contolo e 42,86Yo no grupo

de estudo; f:2,281 p0,035) e a depressão (60,980/o no grupo controlo e 62,860/o0/o no

grupo de estudo; f:1,367; y0,375) forarn as mais frequentes. A asma surge muitas vezes

por agravamento de uma situaçb já, controlada na inÍiincia e que é exacerbada pela

presença da infecção pelo bacilo. O estado depressivo nestes doentes pode apareceÍ, ape§ar

de, geralmente não ser necessário encaminhamento para t ma consulta de especialidade (dos

76 doentes incluídos no estudo, apenas 8 foram atendidos em consulta de psiquiatia). De

qualquer modo, os resútados de outras investigações mostrarrl que, o apoio moral dos

fauriliares e o apoio de elementos da equipa de saúde especializados em psicologia podem

ter relevância [Dhingra YK et a1.,20031.

O perfil de co-morbilidades para o grupo de estudo e de controlo era diferente para o caso

da asma (IF0,035), insuficiência heprática (H,045) e inzuficiêncíacatürca(p{,038).

Algumas co-morbilidades poderão ter aparecido como resultado do perfil de segurança dos

medicamentos utilizados para o tratamento da TB. E de refeÍir particulrmente os

problemas de saúde que surgem dependentes de uma insuficiência renal, insuficiência

hepática e os problemas associados a deficiência dos órgãos dos sentidos, nomeadamente a

üsão e a audição [Organização Mundial de Saúde - Direcção GeÍal de Saúde, 20041. E§ta

última não foi vrtlizada como categoria de classificação por, a sua taxa de incidência ser

mais baixa que as restantes (geralmente devido à utilização de esheptomisina, o que so se

justifica em TB multi-resistente ou extra-resistente)-
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Tratamento farmacoterapêutico - medicamentos no início do estudo:

A analise do perfil de medicamentos domiciliários utilizados pelos doentes no início do

esfudo mostrou que o grupo fannacoterapêutico com maior percentagem de presença no

esquema terapêutico foi o grupo C (de acordo oom o sistema de classificação anatómica'

terapêutica e química - ATC) coÍrespondente aos medicamentos paÍa o sistema

cardiovascular. No grupo contÍolo 63,41% dos doentes tinhalrl medicamentos destes

prescÍitos, e no grupo de estudo esta percentagem era de 42,86Yo, com diferença estatística

significativa Q(:1,563; p0,007). Estes valores vão ao encontro dos restantes dados,

relativamente à frequência de co-morbilidades oomo a insuficiência carüaca e hipertensão

arterial. Seguem-se os grupos farmacoterapêuticos relacionados com o sistema respiratório

(58,54% no grupo controlo e 65,710/o no grupo de estudo; f--+,OS+;50,003) e o sistema

músculo-esquelético (43,gyo no grupo contolo e 42,86Yo no grupo de estudo; f:t3í7
r=0,375), eústindo, portanto, diferença estatisücamente significativa pdÍa o grupo do

sistema respiratório mas não para o grupo do sistema músculo-esquelético. É de notar,

tanrbém que mútas das queixas dos doerúes relativas a artralgias diúam respeito a

insegurança medicarnentosa não quantitaüva dos anti-bacilares habitualmente usados,

nomeadamente a pirazinamida

3.5.

Resultados clínicos negativos da medicação e rtscos de resultados clínicos negotivos da

medicação:

A detecção e registo de resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados

clínicos negaüvos da medicação, permitiu fazpr o âcompanhamento do estado de saúde dos
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doentes e planeaÍ a intervenção farmacêutica a desenvolver no sentido de se alcançar a

resolução dos resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

negativos da medicação.

Este estudo mostrou que a densidade de incidência de resútados clínicos negativos da

medicação foi de 4,27 e de 1,75 para os riscos de resultados clínicos negaüvos da

medicação e todos os doentes viranu pelo menos um resultado clínico negativo da

medicação detectado durante o período de estudo. Os resultados clínicos negativos da

medicação e riscos de resútados clínicos negativos da medicaç?io detectados foram

maioritariamente devidos a inefectividade quantitativa e insegurança não quantitativa Este

ultimo aspecto pode prender-se o perÍil de segurança dos medicamentos utilizados para o

tatamento da TB. Em média, foram detectados 0,18 resultados clínicos negativos da

medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação por doente por dia

(DP--O,094).

Os grupos farmacoterapêuticos mais envolüdos com resultados clínicos negativos da

medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação foram os uülizados para

o tratamento de patologias do sistema respiratório Q4,29/o) e o sistema cardiovascular

Q3,86%). Estes valores podem ser justificados pela existência de uma patologia infecciosa

que envolve, usualmente, o sistema respiratório e o recuÍso a medicação anti-hipertensora

por haver muitos indiúduos com idade superior a 40 anos de idade, o que é considerado

como factor de risco püÍaa hipertensão arterial [World Health OryjaúzaÚionb 20071. EstÊ

perfil de patologias é evidente nos resultados relativos aos problemas de saúde envolvidos

com resultados clínicos negaúvos damúica{aa e riscos de resultados clínicos negativos da

medicação, onde se destacam as doenças infecciosas e parasitrárias, o ffi doenças dos

sistemas respiratório, circulaório e digestivo.
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Da totalidade das intervenções fannacêuticas efectuadas, 58,80o/o foram dirigidas ao

médico de família.

A via de comunicação seleccionada como preferencial para o médico de família foi a

escrita, firndamentalmente pelo facto seÍ um profissional que, geralmente, presta serviço

noutro local que não o Cento de Saúde onde estií incorporado o Centro de Diagnóstico

Pneumológico. Nas situações em que o médico de serviço prestava serviço no mesmo local

onde decorreram as conslltas de TB, sempÍe que foi possível, foi usada tanrbém a üa de

comunicação oral. Desta forma, registaram-se 54,89o/o de intervenções fannacêuticas

comunicadas por escrito ao médico de família e 3,9lyo comunicadas úa oral e escrita. As

intervenções farmacêuticas sob a forrra escrita foram enfegues, em envelope fechado, ao

funcionário administrativo que presta apoio as consultas nos Centros de Saúde cenhais.

Posteriormente, estas informações seguiram via serviço de expedição interno, sempre que

aplicável, para as Extensões de Centro de Saúde onde o médico de família do doente

prestava serviço.

As intervenções farmacêuticas dirigidas ao doente perfizeram 23,01yo. Estas foram feitas,

preferencialmente via oral (16,24%). Houve informação prestada aquando a intervenção

farmacêutica que foi entregue sob a forrra escrita ao doente (3,16yo) ou usando aurbas as

vias, para comunicar a me$na mensagem Q,6lyr). A necessidade de utilizar a via de

comunicação escrita prendeu-se com situa@es em que o doente demonstrou incumprimento

da terapêutica poÍ não entender o regime posológico ou não reconhecer o medicamento,

bem como em sifuações em que a comunicação oral era dificultada pelo não conlrecimelrto
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da língua portuguesa. Nestas situações o famracêutico Íecorreu, por exemplo a esquemas e

pictograÍnas.

O destinatrário/receptor da intervenção farmacêutica foi seleccionado de acordo com o tipo

de intervenção a efectuar e o seu objectivo imediato. Assim, quando era pretendido, por

exemplo, a suspensão de um medicamento, aúteração de dose ou via de adminisração, etc,

a intervenção farmacêutica foi dirigida ao médico de família ou ao médico de TB,

consoante fossem ou não os prescritores iniciais e estivessem a acompanhar a evolução

clínica daquela patologia no doente. A intervenção farmacêutica foi diÍigida ao enferrreiro

nos casos, por exemplo, em que se pretendia melhorar a educação para a saúde, melhor

cumprimento da terapêutica e correcta administração no domicflio. O doente foi o principal

destinatrfuio de intervenção famracêutica abordando a questlio da adesÍio à terapêutica e

educação para a saúde. O cúdador do doente, geralmente um familiar conüvente com o

doente a ser fratado, foi envolüdo principalmente nos casos de adesão à terapêutica

Foram efectuadas, em média 0,95 intervenções farmacêuticas (DP:0,353) por cada

resultado clínico negativo da medicação e risco de resultado clínico negativo da medicação,

tendo ficado 72 resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

negaüvos da medicação (9,77o/o) sem qualquer intervenção farmacêutica lhes ter sido

dirigida.

Cerca de 90%;o da totalidade das intervenções fannacêuticas foram aceites (n:598; 89,92o/o),

tendo sido obtida a melhor aceitação por parte dos enfermeiros que dão apoio à consulta de

TB (aceitação-=96,77o/o) seguidos dos médicos de TB (aceitaçãé6,l0yo). O facto de a

maior parte das intervenções farmacêuticas dirigidas a estes profissionais terern lurtJilizaÃo a

üa de comunicaçÍio oral poderáter influenciado estas percentagens de aceitação- O médico
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de farrília teve uma aceitação de 93,86Yo das intervenções farmacêuticas que lhe forarn

diÍigrdas. Estes resultados Íevelam a elevada disponibilidade e acertaçáo que estes

profissionais de saúde têm relativarnente à participação do farmacêutico na consulta de TB.

A resolução dos resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

negativos da medicação atingiu os 80,'l3o/o. Houve 79,5lyo (n:586) resultados clínicos

negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação que diziam

respeito a Íesolução com intervenção farmacêutica e apeÍBsl l,22yo (n:9), Íevelando

diferença estatística entre os dois grupos (Í-StudenF2,650; 50,002). Isto espelha a

influência da intervenção fanrracêutica na resolução de resultados clínicos negativos da

medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação. No entanto, para um

total de l0l resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos

negativos da medicação não se chegou a conhecer o resultado. Isto aconteceu'

principalmente, por razões como afallade registos no pÍocesso clínico.

Entre o total de 737 resultados clínicos negativos da medicação detectados,264 foram

considerados como evitiáveis, correspondendo a uma taxa de evitabilidade de 48,89o/o,

principalmente relacionada com questões de segurança e efectividade. Este valor mostra

que apesar de serem detectados possíveis resultados clínicos negativos da medicação,

muitas vezes não é atingida a sua resolução de forma a nÍio chegarem a influenciar o estado

de saúde do doente. Esta dificuldade, neste caso, prende-se talrrbém com a especificidade

de alguma terapêutica específica, nomeadamente anti-bacilares e anti-retrovirais que,

apesaÍ de terem um perfil de segurança pouco favorável, é dificil a hipótese de substituição

por um eqúvalente terapêutico. Geralmente, os desüos aos regimes pré-definidos e

algoriünos de tatamento estabelecidos internacionalmente, só se verificam em sifuações de

reacção adversa medicamentosa grave, ou outra situação, que justifique o risco da atteração

do binómio risco/eficácia.
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Adesão à terapêutica:

A adesão à terapêutica tem sido avaliada como factor associado à efectiüdade do

tatamento da TB [Lermúarit S et a1.,2005]. Neste contexto, foram analisados os

resultados relativos a esta variável tendo sido enconhada diferença estatisticamente

signifrcativa entre os dois gnrpos (x2--3,Ztl; p:0,010).

Estes resultados não vão ao encontro daquilo descrito, em 2005 por outros investigadores

[Menzies D et a1.,2005; Chumney E et a1.,2006; Clark P et a1.,2007), segundo o qual, os

doentes aos quais fosse dispontbilizaÃauma melhor monitorização durante os 2 primeiros

meses da terapêutica, obteriam melhores resultados de tratamento. Por outro lado, o

resultado na adesão pode variar também, de acordo com o üpo de esquema terapêutico

instituído [Hess Ket aI.,20091.

A avaliação da adesão à terapêutica poÍ parte dos doentes, foi feita mediante a pesqúsa de

informação nos processo clínicos e durante a consulta/entrevista farmacêutica Para os

doentes que não esü[o em programa de Toma de Observação Directa foi feita contagem de

doses unitarias de medicamento. Foi considerado o cumprimento da terapêutica quando e

sempre que o doente cumprisse mais de 80% do seu plano terapêutico. Os doentes que não

cumpriram a Toma de Observação Directa regularmente (100%), ou a§i consultas de

tratamento de TB, foram considerados não-cumpridores paÍa aterapêutica anti-bacilar. No

entanto, poder-se,ia ter aplicado uma escala de ades2io de forma a refinar os resultados

obtidos, como fez Lerfinúarit, S e colegas num estudo Tailandês em 2005 [,eÍhnúarit' S

et al., 2005]. A forma e via como foi feita a intervenção farmacêutica poderá ter

influenciado este resultado, llÍna vez que outros investigadores mostraram que a forma de

comunicaçÍio e as habilidades na área de comunicaçlio podem conduzir a resultados mais
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favoníveis à adesão à terapêutica [Wotnan M et a1.,2002;Bhavaraju R" 20O2;Peterson A eÍ

aL.,20031.

5.6. Indicadores de resultado

Ternpo de trotamento:

Relativamente ao tempo de tratamento dos doentes do grupo controlo e de estudo, não se

verificou diferença estatística (-Studene0,749; p:0,059). Este resultado pode dever-§e ao

facto de os doentes terem sido acompanhados apenas durante o período do estudo,

significando que houve poucos doentes que terminaram os 6 meses habituais de üatamento.

Mortalidade aos seis meses:

O falecimento de apenas 2 doentes durante o período de estudo aconteceu apenas aos 8

meses e 10 meses de tratamento, o que significa que, para este indicador os grupos de

estudo e controlo são equivalentes.

Internomento hospitalar aos três meses:

Apenas 4 doentes necessitaram de internamento hospitalar durante o período de estudo,

sendo que a distribúção pelos grupos de estudo e de confiolo foi pariüáriq c,ofr.2 doentes

pertencentes a cada um dos dois grupos, significando que relativalnente a este indicador os

grupos são equivalentes. Todos os casos foram relativos a doentes co-infectados com VIH e

com historial de dependência de drogas ilícitas.
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Complicoções do estado de saúde durante o tratamento:

Houve maior número de complicações do estado de saúde registadas no grupo controlo,

com 3,10 complicações por doente (DP:1,072) enquanto que no gupo de estudo a média

foi de 1,17 complicações por doente (DP:0,976), existindo diferença estatística entre

ambos os gÍupos ç(:+,tZl;p0,013). Estas complicações foram devidas, principalmente à

presença de co-infecções, o que era expectiível em virtude da patologia de base e pelo facto

de clinicamente debilitar o doente. A presença do binómio TB/SIDA e a toxicodependência

dos doentes são também factores, geÍalmente associados à maior presença de infecções e

ouüas co-morbilidades.

Tratamento farmacoteropêutico - diferença do número de medicamentos no início e no

final do estudo:

No grupo de estudo houve uma diminuição média por doente de 0,57 medicamentos a ser

utilizados no final do estudo comparativamente com a quantidade usada inicialmente. No

início do estudo os doentes usavam uma média de 4,94 medicamentos e no final usavam

apenas 4,37 medicarnentos (DP: 2,030).No caso do grupo controlo, houve um aumento de

recurso aos medicamentos, em média de mais 0,22 medicamentos por doente; inicialmente

estes recorriam a uma média de 5,54 medicarnentos e no final do esfudo usavam 5,76

medicamentos @P:1,827). Yeificou-se diferença estatística significativa enhe os dois

grupos (Í-Student: -2,549 ; F0,003).

O facto de no grupo de estudo ter existido uma diminüção no número de medicamentos

utilizados, ainda que pequen4 favorece a presunção de que o acompanhamento

famracoterapêutico actua como factor favorável ao uso mais racional do medicamento, de
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uma forma geral, e à menor utilização de medicarnentos para o contolo dos problemas de

saúde do doente e particular [Fincham J,1997;ZarowitzB et aI.,2005]

Importa ainda referir que a identificação da utilização de medicamentos nos doentes

pertencentes ao grupo de estudo poder estar facilitada pelo facto de ser aplicada a

consulta/entrevista farmacêutica. O recurso à consulta/entrevista farmacêutica pennite obter

mais informação e mais completa, por parte do doente. Permitiu também identificar o usio

de tratarnentos farmacológicos não medicamentosos que podem estar envolüdos em

resultados clínicos negativos da medicação.

No grupo controlo foi usada apenas a infonnação disponível no processo clínico dos

doentes, que estií dependente da quantidade e qualidade de registos feitos pelos outros

elementos da equipa de saúde, nomeadamente médicos e enfermeiros.

P arâmetros clínicos, analítico s e r adiológicos :

Os doentes pertencentes aos dois grupos manifestaram homogeneidade relativamente à

sintomatologia compatível com TB. Apesar de se ter verificado menos frequência nos

sintomas de astenia, tosse e emagrecimento nos doentes do grupo de estudo a diferença

verifrcada não resultou em significado estatístico. Os exames radiológicos também não

mostrararn diferença enfe os dois grupos, no entanto, o facto de serem, usualmente,

necessrários 6 a24 meses para se veriÍicar a resolução das condensações resultantes da TB,

após o início do tatamento farmacológico, talvez ajude a explicar a não existência de

diferença estatística [Pina J, 2000]. Os resultados dos testes directos à expectoração

mostraram diferença entre ambos os grupos, tendo-se obtido negativação dos testes em

maior número percentual dos doentes do grupo de estudo antes dos 6 meses de tratamento.
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6. CONCLUSÃO

1. No grupo de estudo, com 35 doentes, foram efectuadas 665 intervenções

farmacêuticas, sobÍe 490 resultados clínicos negativos da medicação e 175 riscos de

resultados clínicos negativos da medicação de um total de 737 detectados. Houve

intervenção sobÍe 9},23yo dos resultados clínicos negativos da medicação e riscos

de resútados clínicos negativos da medicação, tendo-se resolvido 80,73Yo de

resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos

da medicação detectados.

2. Os grupos farmacoterapêuticos mais frequentemente implicados no surgimento de

resultados clínicos negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos

da medicação foram os do sistema respiratório e o cardiovascular.

3. Os problemas de saúde mais implicados no surgimento de resultados clínicos

negativos da medicação e riscos de resultados clínicos negativos da medicação

foram os que envolvem patologias infecciosas e parasiüírias e as doenças dos

sistemas respiratório, circulatório e digestivo.

4. Os doentes do grupo de estudo têm uma melhor adesão à terapêutica,

comparativamente com os doentes sobre os quais não existe intervenção

farmacêutica.
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5. Não foram encontadas diferenças estatísticas entre o grupo de estudo e de controlo

no que diz respeito ao tempo de tratamento, mortalidade aos seis meses e

intemamento hospitalar aos três meses.

6. Não foram encontradas diferenças estatísticas entre os dois grupos relativarnente aos

parâmetros clínicos e radiológicos, apesaÍ de os resultados microbiológicos serem

estatisücamente favoníveis no grupo de estudo.

De acordo com estas conclusões, pode-se afirmar que o acompanhamento

farmacoterapêutico permite detectar, prevenir e resolver resultados clínicos negativos da

medicação, resultando assim nun impacto positivo sobre o estado de saúde dos doentes

com tuberculose em tratamento em regime arnbulatório

Dever-se-ia considerar a possibilidade de os famracêuticos faz-erem, habituahnente, parte da

equipa multidisciplinar (com enfermeiros, psicólogos e assistentes sociais) no sentido de

garantir o sucesso da farmacoterapia da TB nos doentes e suas famílias.
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