UNIVERSIDADE FEDERAL DO R10 GRANDE DO SUL
FACULDADE DE FARMACIA

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Perfil sociodemografico e clinico de gestantes de alto risco e prescri¢cdo de medicamentos

durante o pré-natal, internacdo hospitalar para o parto e pds-parto imediato

Deise Luisa Locatelli

Porto Alegre, 2024



UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
FACULDADE DE FARMACIA

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Perfil sociodemogréfico e clinico de gestantes de alto risco e prescri¢do de medicamentos
durante o pré-natal, internacdo hospitalar para o parto e pos-parto imediato

Dissertacéo apresentada por Deise Luisa Locatelli
para obtencdo do GRAU DE MESTRE em Assisténcia
Farmacéutica

Orientadora: Prof®. Dr2 Tatiane da Silva Dal Pizzol
Coorientador: Prof. Dr. Leonardo Régis Leira

Porto Alegre, 2024



Dissertacdo apresentada ao Programa de Pds-Graduagdo em Assisténcia Farmacéutica,
em nivel de Mestrado Académico da Faculdade de Farmécia da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul e aprovada em 01 de outubro de 2024, pela Banca Examinadora

constituida por:

Profé. Dré, Camila Giugliani. Programa de Pés-Graduagdo em Epidemiologia e Programa

de P6s-Graduagdo em Ensino na Saude, Universidade Federal do Rio Grande do Sul

Profé. Dr2, Lorena Rocha Ayres. Programa de P6s-Graduacao em Assisténcia
Farmacéutica, Universidade Federal do Espirito Santo

Profé. Dr2. Marysabel Pinto Telis Silveira. Programa de P6s-Graduacdo Multicéntrico em

Ciéncias Fisioldgicas, Universidade Federal de Pelotas

CIP - Catalogacao na Publicagao

Locatelli, Daise Luisa

Perfil socicdemografico e clinico de gestantes de
alto risco e prescricido de medicamentos durante o
preé—natal, internacdc hospitalar para o parto e
pos-parto imediato / Deise Luisa Locatelli. -- 2024,

Te £.

Orientadora: Tatiane da Silva Dal Pizzol.

Coorientadora: Leonardo Régis Leira.

Dissertacio (Mestrado) -- Universidade Federal do
Rio Grande do Sul, Faculdade de Farmacia, Programa de
Pos—-Graduacdo em Assisténcia Farmacéutica, Porto
Alegre, BR-RS, 2024.

1. Gravidez de Alto Risco. 2. Saunde

Materno-Infantil. 3, Uso de Medicamentos. I. da Silwva
Dal Pizrol, Tatiane, orient. II. Leira, Leonardo
Régis, coorient. IIT. Titulo.

Elaborada pelo Sistema de Geragdo Automdtica de Ficha Catalografica da UFRGS com os
dados fornecidos palofa) autor(a).



DEDICATORIA

Dedico esse trabalho ao meu av6 Luiz Locatelli (in memorian),
e a minha mée, Gladis Teresinha Scherer. Professores que
excerceram a profissdo com orgulho e dedicacdo. O amor de
ambos pelo ensino foi e continua sendo uma inspiragdo em meu

caminho académico.



AGRADECIMENTOS

Agradeco a Prof2. Dr, Tatiane da Silva Dal Pizzol pela orientacdo durante todo o periodo
do mestrado, pelos valiosos ensinamentos, suporte e pela confianga depositada em mim

ao longo deste percurso.

Ao Prof. Dr. Leonardo Régis Leira, pela coorientacdo e contribui¢do no desenvolvimento

desta pesquisa.

Ao Programa de Pos-Graduacdo em Assisténcia Farmacéutica (PPGASFAR) pela

oportunidade de realizar este trabalho e por todo o apoio institucional oferecido.

As colegas e amigas farmacéuticas, Dr2. Karin Hepp Schwambach, Silvia Angélica
Marques, Claudia Fertsch e Paula Schneider, expresso a minha gratiddo pelo incentivo e

apoio constantes durante o desenvolvimento da pesquisa.

A Daniela Avila Ayoub, agradeco pelo tempo dedicado a coleta de dados, bem como pela

troca de aprendizado ao longo da elaboracéo deste trabalho.

A minha familia pelo apoio e compreensdo que foram essenciais para a realizacio deste

passo significativo na minha trajetoria académica e profissional.



RESUMO

Objetivos: Descrever o perfil clinico, sociodemografico e de prescricdo de medicamentos
por gestantes de alto risco, acompanhadas nos diferentes momentos da gestacéo: pré-natal,
internacdo hospitalar para o parto e pos-parto imediato. Métodos: Trata-se de um estudo
descritivo, retrospectivo, transversal, onde foram analisados dados do prontuério de
gestantes de alto risco atendidas em um hospital materno infantil, entre setembro de 2021
e marco de 2022. Foram coletados os seguintes dados: idade, historico clinico e
reprodutivo, uso de medicamentos, tabaco, alcool e drogas ilicitas na gestacdo, parto e
pos-parto, complicagdes clinicas, internacao hospitalar durante a gestacdo, e tipo de parto.
Os dados foram analisados por meio da estatistica descritiva. Resultados: Analisamos
312 gestantes, com média de 25,6 anos (DP=7,9), brancas (68%), com ensino fundamental
incompleto (26,1%), multigestas (58%), com predominio de mulheres que nédo planejaram
a gestacdo (69,2%), cuja principal condicdo clinica prévia a gestagdo foi transtorno
psiquiatrico (17,9%), seguido de hipertensdo arterial (10,6%). A maioria (80%)
apresentou complicacfes clinicas durante a gestacdo, sendo prevalente: diabetes
gestacional (36,2%), supeita/monitoramento de malformacao fetal (14,4%) e hipertenséo
gestacional/pré-eclampsia (13,5%). Durante o pré-natal, 22,8% necessitaram de
internacdo devido: a pré-eclampsia (5,1%), controle glicémico (4,8%), pielonefrite (3,5%)
e insuficiéncia istmocervical (2,9%), entre outros motivos. O tempo de internagédo
hospitalar foi de 1 a 7 dias para 48,6%. Todas as mulheres utilizaram medicamentos no
periodo gestacional, com média de 9,25 (DP=6,06) no pré-natal; 11,06 (DP=4,01) durante
a internacdo hospitalar para o parto; e 8,98 (DP=3,2) no puerpério imediato. Os
medicamentos mais prescritos durante o pré-natal foram sulfato ferroso e insulina NPH.
Na internacdo hospitalar para o parto, os medicamentos mais prescritos foram ocitocina e
dipirona, e no puerpério, metoclopramida e paracetamol. Durante o pré-natal houve o
predominio de uso de medicamentos da categoria C (36%, n=47) e B (24%, n=31) da
Food and Drug Administration (FDA). Conclus6es: Os resultados demonstram um perfil
composto por mulheres jovens com baixa escolaridade, que ndo planejaram a gestagéo,
evidenciando que as politicas de planejamento familiar ndo estdo sendo plenamente
efetivas. O elevado uso de medicamentos pode estar relacionado as condicdes de saude
das gestantes que, se ndo tratadas, representam riscos para a mae e feto. Os tratamentos

utilizados estédo de acordo com a literatura.

Palavras-chave: Gravidez de Alto Risco, Salde Materno-Infantil, Uso de Medicamentos



ABSTRACT

Purpose: To describe the clinical, sociodemographic and medication prescription profile
of high-risk pregnant women, monitored at different stages of pregnancy: prenatal care,
hospital admission for delivery and immediate postpartum. Methods: This is a
descriptive, retrospective, cross-sectional study, where data were collected from the
medical records of high-risk pregnant women treated at a maternal and child hospital
between September 2021 and March 2022. The following data were collected: age,
clinical and reproductive history, use of medications, tobacco, alcohol, and illicit drugs
during pregnancy, delivery, and postpartum, clinical complications, hospital admission
during pregnancy, and type of delivery. Data were analyzed using descriptive statistics.
Results: We analyzed 312 pregnant women, with a mean age of 25.6 years (SD = 7.9),
white (68%), with incomplete elementary education (26.1%), multigravidas (58%), with
a predominance of women who did not plan the pregnancy (69.2%), whose main clinical
condition prior to pregnancy was psychiatric disorder (17.9%), accompanied by arterial
hypertension (10.6%). The majority (80%) presented clinical complications during
pregnancy, the most prevalent being: gestational diabetes (36.2%), suspicion/monitoring
of fetal malformation (14.4%) and gestational hypertension/preeclampsia (13.5%).
During prenatal care, 22.8% required hospitalization due to: preeclampsia (5.1%),
glycemic control (4.8%), pyelonephritis (3.5%) and isthmocervical insufficiency (2.9%),
among other reasons. The length of hospital stay was 1 to 7 days for 48.6%. All women
used medications during pregnancy, with an average of 9.25 (SD=6.06) during prenatal
care; 11.06 (SD=4.01) during hospitalization for delivery; and 8.98 (SD=3.2) in the
immediate postpartum period. The most prescribed medications during prenatal care were
ferrous sulfate and NPH insulin. During hospitalization for delivery, the most prescribed
medications were oxytocin and dipyrone, and in the postpartum period, metoclopramide
and paracetamol. During prenatal care, there was a predominance of use of category C
(36%, n=47) and B (24%, n=31) medications from the Food and Drug Administration
(FDA). Conclusions: The results demonstrate a profile composed of young women with
low levels of education who did not plan their pregnancy, evidencing that family planning
policies are not being fully effective. The high use of medications may be related to the
health conditions of pregnant women which, if left untreated, pose risks to the mother and

fetus. The treatments used are in accordance with the literature.

Key-words: Pregnancy, High-Risk, Maternal and Child Health, Drug Utilization
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1. INTRODUCAO

A gestacdo é um evento fisiologico e marcante na vida da mulher e que, na maioria das
vezes, transcorre sem complica¢fes. Entretanto, algumas caracteristicas individuais,
condicOes sociodemograficas, histdria reprodutiva anterior e condi¢des clinicas prévias a
gestacdo podem trazer risco aumentado para o desenvolvimento de patologias com

potencial de 6bito materno-fetal, tornando a gestacéo de alto risco (BRASIL, 2022).

Dentre os fatores de risco que ocorrem comumente em gestantes de alto risco, encontram-
se: extremos de idade, vulnerabilidade social, tabagismo, alcoolismo, diabetes mellitus,
hipertensdo arterial sistémica, cardiopatias, epilepsia, pré-eclampsia, aloimunizagdo e
infeccdo pelo virus da imunodeficiéncia humana (AQUINO; SOUTO, 2015). Estas
condicdes necessitam de um cuidado pré-natal especializado e, para a grande maioria

delas, serd indicado tratamento farmacoldgico.

A prescri¢do de medicamentos para mulheres gravidas € um desafio para 0s médicos, pois
a literatura a respeito do uso de medicamentos por gestantes € escassa. S80 poucos 0S
ensaios clinicos randomizados nesta populacdo, devido a empecilhos éticos e técnicos,
tornando de grande importdncia a construcdo de evidéncias advindas de estudos
observacionais (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2004).

Estudos apontam que mais de 80% das mulheres usam ao menos um medicamento durante
a gestacdo (MENGUE et al., 2001; LUPATTELLI et al., 2014; DANTAS et al., 2018;
BLOTIERE et al., 2021). No entanto, ha um pequeno nimero de publicagdes a respeito
do perfil de uso de medicamentos por gestantes de alto risco (ARAUJO et al., 2013;
PATEL; JOSHI; PATEL, 2013; NAGAI, 2017; NAGAI et al., 2022; PAWAR et al.,
2022).

Dentre as razfes descritas na literatura para o elevado consumo de medicamentos por
gestantes estdo: o tratamento de doencas cronicas e de manifestacdes clinicas inerentes a
propria gestacdo (FONSECA; FONSECA; BERGSTEN-MENDES, 2002); a

12



suplementacdo de vitaminas, ferro e acido folico (LUNARDI-MAIA; SCHUELTER-
TREVISOL; GALATO, 2014); o ndo planejamento da gestacdo, visto que o
desconhecimento pela mulher do estado gravidico resulta em uma maior chance de
exposicdo ndo intencional a medicamentos (NAGAI et al., 2022); bem como o fendmeno
da medicalizacéo da saide (GOMES et al., 2001; ARAUJO et al., 2013).

Muitos farmacos podem atravessar a barreira placentaria e atingir a circulacao fetal,
podendo causar danos ao feto. Sempre que for prescrito um medicamento durante a
gravidez, cabe aos profissionais de saude avaliar o risco-beneficio do uso, atraves da
busca por informagdes baseadas em evidéncias. E possivel encontrar informacdes sobre
0 risco de potenciais efeitos nocivos para o feto através da consulta as classificacfes de
risco materno e fetal, as quais possuem dados provenientes de estudos pré-clinicos e de

experiéncias clinicas adquiridas ao longo dos anos (BASGUL et al., 2007).

A caréncia de estudos ndo se limita apenas ao periodo da gestacdo, também séo poucas as
pesquisas sobre o0 uso de medicamentos durante o parto e pds-parto imediato. Durante o
parto, a utilizacdo de medicamentos tem por finalidade induzir o trabalho de parto,
diminuir a dor, manejar condi¢des clinicas agudas e doencas crbnicas das gestantes.
Porém, pode haver efeitos adversos relacionados ao uso de medicamentos para a mée e
recém-nascido (SILVEIRA et al., 2019). Em um estudo multicéntrico, verificou-se que
durante o periodo intraparto 79% das mulheres receberam em média 3,3 medicamentos,
sendo os analgésicos/anestésicos (31,8%) os mais prescritos (CGDUP, 1992). Ja no
Brasil, estudos apontam estimativas de uso de medicamentos no parto acima de 90%
(OSORIO-DE-CASTRO et al., 2004; PERINI; MAGALHAES; NORONHA, 2005;
SILVEIRA et al., 2019).

No p6s-parto imediato, 0 uso de determinados medicamentos pode interferir na produgéo
de leite ou causar efeitos indesejados nos bebés amamentados com leite materno
(SILVEIRA et al., 2019). A maioria dos medicamentos pode ser prescrita com seguranca
durante a amamentacdo, todavia recomenda-se a avaliacdo da compatibilidade dos

medicamentos através da consulta a literatura especializada (ISMP BRASIL, 2019).

Diante do exposto, fica clara a necessidade da realizacéo de pesquisas abordando o uso
de medicamentos por gestantes de alto risco durante o pré-natal, internacao hospitalar para
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0 parto e pds-parto imediato, visto o elevado consumo de medicamentos durante o periodo
gestacional e perinatal, e a caréncia de informages a respeito da seguranca e eficacia do

uso de medicamentos para esta populacdo.

2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 Gestacéao de Alto Risco

2.1.1 Aspectos conceituais e clinicos da gestacado de alto risco

A gestacdo € um evento fisiologico e marcante na vida da mulher, que na maioria das
vezes transcorre sem complicacdes. Esse periodo deve ser visto pelas gestantes e equipe
de salude como parte de uma experiéncia de vida saudavel, envolvendo mudancas
dindmicas do ponto de vista fisico, social e emocional (SAMPAIO; ROCHA; LEAL,
2018). No entanto, ha casos em que a gestante apresenta problemas de salde ou outras
condicdes que tornam esse periodo suscetivel a agravos para a salde da mae, do feto ou
do recém-nascido. Nestas situacOes, a gestacdo é considerada de alto risco (ANTUNES;
ROSSI; PELLOSO, 2020).

De acordo com o Manual de Gestacdo de Alto Risco do Ministério da Saide (BRASIL,
2022), algumas caracteristicas individuais, condi¢bes sociodemograficas, historia
reprodutiva anterior e condicdes clinicas prévias a gestacdo podem trazer risco aumentado
para o desenvolvimento de patologias com potencial de Obito materno-fetal. S&o
consideradas condig¢des individuais e sociodemogréaficas de identificagdo de maior risco
na gestacéo atual: idade inferior a 15 anos ou superior a 40 anos; IMC>40 ou baixo peso
no inicio da gestacdo (IMC<18); transtornos alimentares como bulemia e anorexia; e

dependéncia ou abuso de tabaco, alcool ou outras drogas.

Em relacéo as condicdes clinicas prévias que enquadram a gestagdo como de alto risco,
destacam-se: hipertensdo arterial cronica, diabetes mellitus prévio a gestacéo,
tireoidopatias, cirurgia bariatrica, transtornos mentais, antecedentes de tromboembolismo,
cardiopatias, doencas hematologicas, nefropatias, neuropatias, hepatopatias, doencas
autoimunes, ginecopatias, cancer diagnosticado, transplantes, e portadoras do virus da
imunodeficiéncia humana (BRASIL, 2022).
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A gestacdo de alto risco também pode ocorrer em mulheres com historia reprodutiva
anterior de: abortamento espontaneo de repeticédo, parto pré-termo em qualquer gestacao
anterior, restricdo de crescimento fetal, obito fetal de causa ndo identificada, historia de
insuficiéncia istmocervical, isoimunizagdo Rh, acretismo placentério, pré-eclampsia,
eclampsia ou sindrome de HELLP (BRASIL, 2022).

Ao longo da gravidez podem ocorrer intercorréncias clinicas/obstétricas que tornam a
gestacdo de alto risco, como nos casos de: sindromes hipertensivas, restricdo de
crescimento fetal, feto acima do percentil 90% ou suspeita de macrossomia,
oligodmnio/polidramnio, suspeita atual de insuficiéncia istmocervical, suspeita de
acretismo placentario, placenta prévia, hepatopatias, anemia grave ou anemia refrataria
ao tratamento, suspeita de malformagcé&o fetal ou arritmia fetal, isoimunizagdo Rh, suspeita
ou diagndstico de cancer, transtorno mental e quadros de doencas infecciosas na gestacéo
como: infeccdo urinaria alta, sifilis, toxoplasmose aguda, rubéola, citomegalovirus, herpes

simples, tuberculose, hanseniase, hepatites, condiloma acuminado (BRASIL, 2022).

As gestantes de alto risco podem passar por situagBes clinicas consideradas de
urgéncia/emergéncia obstétrica e que sdo motivos para internacdo hospitalar, tais como:
vOmitos incoerciveis ndo responsivos ao tratamento, anemia grave (Hb <7 g/dL), cefaleia
intensa e subita, crise aguda de asma, edema agudo de pulmado, crise hipertensiva
(PA>160/110 mmHg), sinais premonitérios de eclampsia e eclampsia/convulsoes,
hipertermia (temperatura axilar>37,8°C) na auséncia de sinais ou sintomas clinicos de
infeccdo das vias aéreas superiores, suspeita de trombose venosa profunda,
suspeita/diagndstico de abdome agudo, suspeita/diagndstico de pielonefrite, infeccdo
ovular, prurido gestacional/ictericia, hemorragias na gestacdo (incluindo descolamento
prematuro de placenta, placenta prévia), e idade gestacional de 41 semanas ou mais
(BRASIL, 2022).

Ha evidéncias provenientes de pesquisas realizadas em diferentes paises, de que a
estratificacdo de risco gestacional tem sido associada a impactos positivos nos resultados
clinicos e maior eficiéncia no uso dos recursos da satude (BRASIL, 2019). Cabe ressaltar
que guanto maior o numero de fatores de risco combinados, mais complexa € a situacéo
da gestacdo, implicando em uma maior vigilancia e cuidado. Mesmo uma gestacao que

esta transcorrendo bem pode se tornar de risco a qualquer momento, durante a evolugéo
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da gestagéo ou durante o trabalho de parto (BRASIL, 2019).

A estratificacdo de risco gestacional busca que cada gestante receba o cuidado necessario
as suas demandas, por equipes com nivel de especializacdo e qualificacdo apropriado.
Deve ser iniciada na primeira consulta do pré-natal, sendo dindmica e continua ao longo
da gestacdo. As gestantes de alto risco necessitam, além do suporte no seu territério,
cuidados especializados em servicos de referéncia secundario ou terciario com instalacdes

neonatais que oferecam cuidados especificos (BRASIL, 2022).

2.1.2 Razéo de Mortalidade Materna e gestacdo de alto risco

Segundo a Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS) todos os dias,
aproximadamente 830 mulheres morrem em todo o mundo devido a causas evitaveis
relacionadas a gravidez e ao parto (Organizagdo Pan-Americanda da Saude, 2023). A
Razdo de Mortalidade Materna (RMM) é um importante indicador para avaliar a
qualidade da assisténcia as mulheres durante o pré-natal, parto e nascimento. Conforme o
Manual de Gestacdo de Alto Risco do Ministério da Saude (BRASIL, 2022, p. 24) “A
morte materna é definida como 6bito de uma mulher durante a gestacdo ou até 42 dias
ap0Os o término da gestacdo, independente da duracdo ou da localizacdo da gravidez,
devida a qualquer causa relacionada ou agravada pela gravidez ou por medidas em relagédo

a ela, porém ndo devida a causas acidentais ou incidentais”.

Em relacdo a dados epidemioldgicos de &mbito internacional, o relatério European
Perinatal Health Report (2015-2019), realizado pelo projeto Euro-Peristat, que engloba
dados de saide materna, fetal e neonatal de 29 paises europeus, informa que nestes paises
anualmente ha mais de 5 milhGes de parturientes. A taxa de mortalidade materna foi
descrita como rara, variando de 3 mortes por 100.000 nascidos-vivos (Estonia, Italia,
Austria, Poldnia) a 10 mortes por 100.000 nascidos-vivos (Letonia, Hungria, Eslovénia e
Roménia), porém pode haver subnotificagdo nas estatisticas registradas. O relatério
descreve que a proporcdo de mulheres gravidas com mais de 35 anos vem aumentando,
principalmente na Italia (35%) e Portugal (22%). Também destaca a prevaléncia do
tabagismo em gestantes, sendo mais frequente na Escdcia (19%), Franca (18%) e Pais de

Gales (16%). Em diversos paises mais de 10% das gravidas eram obesas, destacando-se a



Bélgica (14%) e Alemanha (14%). Ressalta-se 0 aumento de cesarianas em quase todos

0s paises integrantes do projeto.

Conforme a declaracdo conjunta sobre a reducdo da morbimortalidade e mortalidade
materna publicada pela OPAS (2023), quase 8.000 mulheres morreram durante a gravidez,
parto e em até 42 dias pds-parto na Ameérica Latina e Caribe, entre o periodo de 2015 a
2020. E apos 2020, a situacdo tornou-se mais critica devido a pandemia de COVID-19,
chegando-se a uma taxa de mortalidade materna de 113 mortes por 100.000 nascidos-

vivos no ano de 2021, um aumento alarmante em comparagéo aos anos pre-pandémicos.

Em relacdo ao Brasil, dados do Boletim Epidemioldgico sobre a Mortalidade Materna,
Infantil e Fetal de 2023, publicado pela Secretaria de Satde do Rio Grande do Sul,aRMM
chegou a 117,4 mortes por 100 mil nascidos-vivos no ano de 2021 no pais. Destacando
como principais causas de mortalidade materna, no Rio Grande do Sul: COVID-19
(56,2%), Pré-eclampsia e Eclampsia (8,9%), Hemorragia puerperal (7,2%) e Doengas do
aparelho circulatério (6,1%) (SES/RS, 2023, p. 6).

Cabe destacar que as disparidades raciais tem sido associadas a mortalidade materna. Silva
e colaboradores (2024) compararam a taxa de mortalidade materna entre mulheres pretas,
pardas e brancas, utilizando dados publicos do Ministério da Saude do Brasil, referentes
ao periodo de 2017 a 2022. A RMM no Brasil foi significativamente maior entre mulheres
pretas do que para mulheres brancas ou pardas em todos os anos disponiveis, antes e
durante a pandemia de COVID-19, em todas as regides geograficas e faixas etarias

brasileiras.

Dados da OPAS, chamam a atencdo para a associa¢ao entre a mortalidade materna e as
desigualdades sociais, destacando-se que 99% de todas as mortes maternas ocorrem em
paises em desenvolvimento, sendo mais elevada entre as mulheres que vivem em areas
rurais e comunidades mais pobres. Assim como aponta 0 Manual do Ministério da Saude
sobre a gestacdo de alto risco, “o 6bito materno vai além das questdes ligadas ao acesso
pré-natal de qualidade, assisténcia ao parto seguro e cuidado puerperal apropriado, mas
diz respeito também as fragilidades do planejamento familiar, em especial no risco

reprodutivo, aos grandes desertos sanitarios desse pais continental e a um eficiente sistema
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de referéncia e contrarreferéncia para atender casos mais graves” (BRASIL, 2022, p. 8).

2.1.3 Perfil epidemioldgico da gestacao de alto risco

Estima-se que 15% das gestantes sejam de alto risco e 85% sejam de risco habitual ou
apresentem fatores de risco intermediario (BRASIL, 2019). O acompanhamento das
gestantes de alto risco é fundamental para reduzir o risco de mortalidade materna, visto
que estas mulheres apresentam os casos mais complexos de assisténcia na gravidez,
podendo evoluir para desfechos desfavoraveis, por muitas vezes sendo necessaria a
internacdo hospitalar (BRASIL, 2019).

Nos ultimos anos, tém surgido publicacBes a respeito do perfil epidemioldgico de
gestantes de alto risco em diferentes estados do Brasil. Estas pesquisas tem como objetivo
identificar os principais fatores de risco gestacionais, fornecendo subsidio para construcéo
de politicas publicas que resultem em melhoria na assisténcia a saude prestada a estas
pacientes(ANJOS et al., 2014; GARCIA et al., 2019; GADELHA et al., 2020).

No Par4, pesquisa realizada em um hospital referéncia para o atendimento de gestantes de
alto risco identificou que 17% das gestantes de alto risco encontravam-se em extremos de
idade, 77% eram pardas, 43% possuiam apenas 0 ensino fundamental, 42% eram casadas,
66% ndo tinham comorbidades prévias a gestacdo e 40,5% foram encaminhadas ao servico
de referéncia devido a hipertensédo arterial (ANJOS et al., 2014). Em um estudo feito no
estado do Rio de Janeiro, o perfil de gestantes de alto risco foi composto por mulheres de
até 30 anos, que viviam com o companheiro, 59,5% eram mulitgestas, as principais razoes
de encaminhamento ao servigco de referéncia foi amniorrexe prematura e hipertenséo
arterial (AZEVEDO et al., 2017). Em Minas Gerais, em um estudo sobre o perfil
epidemioldgico de gestantes de alto risco e fatores relacionados ao encaminhamento para
servigos especializados, a maioria das mulheres tinha idade media de 29 anos, 19% eram
hipertensas cronicas e 14,2% desenvolveram diabetes gestacional, 35,5% das mulheres

eram casadas e 37% possuiam ensino médio completo (GUEDES et al., 2022).

Na regido sul, em um estudo realizado no Parana, o perfil de gestantes de alto risco

atendidas em um servigo de referéncia foi de 70,5% de mulheres em idade reprodutiva
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favoravel, 86,8% com companheiro, 55,8% com ensino médio, com as seguintes
comorbidades: 39,8% hipertensdo, 23,8% diabetes mellitus, 16,3% pré-eclampsia, e 9,4%
obesidade (MEDEIROS et al., 2019). Em uma pesquisa realizada no Rio Grande do Sul,
29,4% das gestantes pertenciam a faixa etaria de 30 a 34 anos, 50,6% com ensino
fundamental, 82% de cor branca, 75,1% viviam com o companheiro, 76,8% eram
multiparas, 21% foram encaminhadas a um ambulatério especializado devido a
hipertenséo arterial e 12,9% por diabetes mellitus gestacional (JANTSCH et al., 2017).

Ao analisar os dados do perfil epidemildgico das gestantes de alto risco em diferentes
regides do pais, a partir dos estudos relatados, observa-se que maioria encontrava-se na
faixa etaria de até 30 anos, eram multiparas, tendo a hipertensdo arterial e diabetes como

principais motivos de encaminhamento ao servico especializado.

2.1.4 Acompanhamento pré-natal na gestacao de alto risco

O acompanhamento pré-natal de alto risco visa reduzir as altas taxas de morbimortalidade
materna, perinatal e neonatal, através do acesso a consultas que promovam o vinculo entre
a gestante e a equipe de saude e que garantam a qualidade da assisténcia durante o pré-
natal, parto e puerpério, bem como a assisténcia neonatal (BRASIL, 2022).

Com o objetivo de assegurar a melhoria do acesso, cobertura e qualidade do
acompanhamento pré-natal, assisténcia ao parto e puerpério as gestantes e ao recém-
nascido, o Ministério da Saude criou o Programa de Humanizagdo do Pré-Natal e
Nascimento (PHPN), através da Portaria/GM n.o 569, de 1/6/2000 (BRASIL, 2000). Para
0 adequado acompanhamento pré-natal, o programa recomenda: realizacdo de no minimo
seis consultas de pré-natal, de exames laboratoriais a exemplo da tipagem ABO-Rh,
VDRL, testagem anti-HIV, e a aplicacdo de imunizantes. O documento também ressalta
a importancia da estratificacdo de risco gestacional e do acesso a unidade de referéncia
para atendimento ambulatorial e/ou hospitalar a gestacao de alto risco.

Em 2011, o Ministério da Saude estabeleceu a Rede Cegonha, definida como uma rede de
cuidados que visa assegurar @ mulher o direito ao planejamento reprodutivo e a atengéo
humanizada a gravidez, ao parto e ao puerpério, bem como a crianca o direito ao
nascimento seguro, crescimento e desenvolvimento saudaveis (BRASIL, 2011). Tendo

como diretrizes (BRASIL, 2011): | - garantia do acolhimento com avaliacéo e
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classificacédo de risco e vulnerabilidade, ampliacdo do acesso e melhoria da qualidade do
pré-natal; Il - garantia de vinculagdo da gestante a unidade de referéncia e ao transporte
seguro; Il - garantia das boas préaticas e seguranca na atencdo ao parto e nascimento; IV
- garantia da atencdo a saude das criancas de zero a vinte e quatro meses com qualidade e
resolutividade; V - garantia de acesso as acBes do planejamento reprodutivo. A
implementacdo da Rede Cegonha teve como objetivo organizar a Rede de Atencéo
Materno Infantil para garantia do acesso, acolhimento e resolutividade. E com isto, reduzir

a mortalidade materna e infantil, com énfase no componente neonatal (BRASIL, 2011).

Recentemente, em setembro de 2024, 0 Governo Federal langcou a Rede Alyne, uma
estratégia de reestruturacdo da antiga Rede Cegonha, com o objetivo de reduzir a
mortalidade materna em 25%. Além da expandir as acGes voltadas para salude materno
infantil, o novo programa busca diminuir a mortalidade materna de mulheres negras em
50% até 2027. A iniciativa homenageia a jovem negra Alyne Pimentel, que faleceu aos
28 anos, gravida, vitima de negligéncia médica. O caso da Alyne fez do Brasil o primeiro
pais condenado por morte materna pelo Sistema Global de Direitos Humanos em todo o
mundo. Entre as inovacdes da Rede Alyne estdo a reestruturacdo dos servicos de urgéncia
e emergéncia, o incentivo ao aleitamento materno, e maiores investimentos em pré-natal,

leitos canguru e no modelo de financiamento por nascido vivo (BRASIL, 2024).

Em 2019 foi publicada a nota técnica para a organizacdo da rede de atencdo a saude com
foco na atencdo primaria a saude (APS) e na atencdo ambulatorial especializada (AAE),
contemplando a temética da Satde da Mulher na Gestacao, Parto e Puérperio. Conforme
este documento, o ciclo da gestacdo, parto e puérperio € uma circunstancia na vida da
mulher, e necessita de uma resposta proativa, continua e integrada do sistema de salde.
Para tal, deve-se conhecer a populacdo-alvo residente no territério de salde, sua
classificacédo de risco de acordo com a complexidade da condi¢éo de salde, e dimensionar
a oferta de servicos de saude conforme as necessidades de satde identificadas (BRASIL,
2019).

A nota técnica ressalta que as gestantes estratificadas como de alto risco devem ter o pré-
natal compartilnado entre a APS e AAE. O foco do acompanhamento deve ser:
estabilizacdo clinica, vigilancia para a deteccdo precoce de agravos decorrentes dos
fatores de risco e morbidades identificadas, fortalecimento e apoio sociofamiliar e suporte
direto a gestante e a familia (BRASIL, 2019).
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As equipes devem elaborar um plano de cuidados com enfoque na estabilizagdo da
gestante e alcance das metas terapéuticas, devendo monitorar a gestante durante os
atendimentos sequenciais até a estabilizacdo, e avaliar a necessidade de internacdo ou de
outros servigos especializados dentro da Rede de Atencdo a Salde Materno Infantil
(BRASIL, 2019).

Durante todo o pré-natal, a gestante de alto risco serd acompanhada pela APS, realizando
todos os exames de rotina, imunizacdo, medicamentos profilaticos e orientacdes. A AAE
deve aprofundar o manejo da morbidade e outras situa¢fes que caracterizam o alto risco,
com foco no tratamento adequado e na estabilizacdo até o momento do parto e nascimento
(BRASIL, 2019).

O manejo da gestacdo de alto risco deverd ser feito por meio de uma equipe
multiprofissional, com atuacdo interdisciplinar, composta por: médico obstetra,
enfermeiro, psicologo, assistente social, fisioterapeuta e nutricionista. Todos devem
participar do primeiro ciclo de atendimentos, realizando uma avaliagcdo diagnostica

abrangente, a partir da qual sera elaborado o plano de cuidados (BRASIL, 2019).

O farmacéutico pode integrar a equipe multiprofissional contribuindo para acbes que
visam a adesdo ao tratamento, avaliacdo do risco-beneficio e seguranca do uso de
medicamento na gestagdo, orientacdo e educagdo em salde. Participando da elaboracéo
do plano de cuidados da gestante durante seu acompanhamento pré-natal, parto e
puerpério (BRILHANTE DE AGUIAR et al., 2020; NAGAI et al., 2022).

2.2 Estudos de Utilizacao de Medicamentos na Gestacéo

Os estudos epidemioldgicos podem ser utilizados para mensurar os eventos relacionados
ao uso de medicamentos nas populagdes. A farmacoepidemiologia é uma ciéncia
constituida por duas grandes areas: os estudos de eventos adversos ou benéficos
decorrentes do uso de medicamentos através de estudos controlados e os estudos de
utilizagdo de medicamentos (EUM) (CARMO; NITRINI, 2004). Os EUM tém como
objetivos identificar fatores que influenciam na utilizagdo de medicamentos, avaliar o
padrdo de prescricdo dos medicamentos para determinadas populacGes, avaliar a
seguranga e eficacia dos medicamentos, identificar problemas relacionados ao uso,

analisar a adesdo, bem como medir custos relacionados com a utilizacdo dos
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medicamentos (OSORIO-DE-CASTRO; PAUMGARTTEN; SILVER, 2004).

Nesse contexto, os EUM sdo importantes para minimizar a falta de evidéncias, podendo

ser, principalmente:

1. Estudos transversais, destinados a caracterizar a prevaléncia de uso de
medicamentos nessa fase, os medicamentos mais usados e as caracteristicas das
gestantes.

2. Estudos de coorte e caso-controle que avaliam a seguranca e a efetividade dos
medicamentos na gestacao.

Grandes estudos perinatais sobre utilizacdo de medicamentos sdo originarios de paises
desenvolvidos (DAW et al., 2011; LUPATTELLI et al., 2014; BLOTIERE et al., 2021).
Conforme uma revisdo sistematica sobre a prescricdo de medicamentos durante a
gravidez, encontrou-se que a maioria dos EUM na gestacéo foi realizada na Europa (70%),
seguida de estudos realizados nos Estados Unidos (18%) e Canada (12%), com estimativas
de prescricdo de medicamentos para gestantes variando de 27% a 93%. As estimativas
foram mais baixas em paises do Norte da Europa e mais altas na Franca (93%) e Alemanha
(85%). Os autores apontam que o elevado consumo de medicamentos na Franga e
Alemanha possa ser devido a elevada prescricdo de medicamentos como paracetamol,

enguanto no Canada as gestantes costumam utiliza-los sem prescricdo (DAW et al., 2011).

Em um estudo transversal, multicéntrico, onde foram aplicados questionarios online a
gestantes e puérperas com filhos de até 1 ano de idade, 81,2% delas relataram o uso de
medicamentos durante a gravidez. No geral, 66,9% utilizaram medicamentos de venda
livre, 68,4% fizeram uso de medicamentos para o tratamento de doengas agudas e 17%
para o tratamento de doencas cronicas. A prevaléncia de uso de medicamentos entre
mulheres da Europa Oriental e da América do Sul foi significativamente menor do que a
observada na Europa Ocidental, América do Norte e Australia, podendo estar relacionada
a diferencas geogréficas e culturais, as varia¢des na assisténcia pré-natal, ao acesso aos
medicamentos nas diversas regides e aos custos relacionados. Observa-se que ha uma
grande variabilidade nas metodologias de estudo empregadas e na frequéncia de uso de
medicamentos em cada pais (LUPATTELLI et al., 2014). Em uma pesquisa com dados
do sistema de satde francés foi verificado que 91,2% das gestantes foram expostas a pelo
menos um medicamento (BLOTIERE et al., 2021).
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EUM realizado em paises em desenvolvimento também apontam para taxas elevadas de
uso de medicamentos por gestantes. Estudo realizado na Turquia com 359 gestantes
acompanhadas pela medicina fetal de um hospital universitario identificou que 32,6%
utilizaram medicamentos no més anterior a concep¢do e 80,5% durante o primeiro
trimestre da gestacdo (BASGUL et al., 2007). Marin e colaboradores entrevistaram 1.338
parturientes em Buenos Aires em 2008; destas, 90,6% fizaram o uso de a0 menos um
medicamento durante o periodo gestacional, sendo que 80,9% fizeram uso de
medicamentos além do acido félico e suplementacéo de ferro (MARIN et al., 2010). No
Brasil, estudos indicam uma alta prevaléncia de uso de medicamentos na gravidez que
varia de 79,3% a 92,7%, incluindo-se nesta estimativa o uso de acido folico e sulfato
ferroso (BERTOLDI et al., 2012; COSTA; COELHO; SANTOS, 2017; DANTAS et al.,
2018). Em uma coorte de nascimentos desenvolvida em Pelotas no ano de 2004, verificou-
se que das 4.189 gestantes entrevistadas, 92,7% fizeram o uso de ao menos um
medicamento na gestacdo. O nimero de medicamentos utilizados por gestante variou de
1 a 10 medicamentos, com uma média de 2,9 (BERTOLDI et al., 2012). Costa e
colaboradores realizaram uma pesquisa sobre a prevaléncia e os fatores associados ao uso
de medicamentos antes e durante a gestacdo, em um municipio do interior da Bahia; de
um total de 1.091 gestantes entrevistadas, 52,1% declararam o uso de medicamentos antes
da gestacdo e 84,7% fizeram uso durante a gestacdo (COSTA; COELHO; SANTOS,
2017). Em uma pesquisa realizada em um hospital referéncia de pré-natal de alto risco no
municipio de Jodo Pessoa, entrevistaram-se 242 gestantes, 79,3% usaram medicamentos
durante a gestagdo (DANTAS et al., 2018).

Pesquisa realizada com 369 mulheres nigerianas revelou 100% de uso de algum
medicamento ou suplemento durante a gestacdo (T OBADEJI et al., 2020). Na Etidpia,
observou-se que 71,3% das gestantes utilizaram ao menos um medicamento durante a
gravidez; ao excluir a suplementacdo de ferro e vitaminas, a prevaléncia de uso de
medicamentos foi de 37,2% (KEBEDE; GEDIF; GETACHEW, 2009).

Diante do exposto, o uso de medicamentos por mulheres gravidas pode ser considerado

uma pratica comum, independentemente do nivel de desenvolvimento do pais.

De modo geral, os principais motivos para 0 uso de medicamentos por gestantes estéo
relacionados com o tratamento de doencgas crbnicas preexistentes, a exemplo da
hipertensdo, diabetes e depressao, e de manifestacfes clinicas inerentes a propria gravidez
(BRILHANTE DE AGUIAR et al., 2020).
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Outra indicacdo frequente de uso de medicamentos na gestacdo é a suplementagdo de
vitaminas, ferro e &cido folico. A deficiéncia de ferro na gravidez ocorre principalmente
pela ingestdo insuficiente na dieta devido a maior necessidade desse nutriente nesse
periodo, resultando em anemia para 30% das gravidas (LUNARDI-MAIA;
SCHUELTER-TREVISOL; GALATO, 2014). Durante o estado gravidico ha um déficit
de &cido fdlico, assim como de vitaminas e minerais, relacionado ao seu consumo para o
desenvolvimento fetal, além das alteracGes no metabolismo materno e desenvolvimento
da placenta, sendo indicada a suplementacdo de &cido folico para profilaxia de
malformacdo do tubo neural, e de vitaminas e minerais a fim de suprir as quantidades
fisiologicas. A suplementacdo faz parte do cuidado pré-natal, com o objetivo de reduzir o
risco de baixo peso ao nascer, de malformac6es do tubo neural e anemia ferropriva e
megaloblastica na gestante (NAGAI et al., 2022).

Nos Estados Unidos, nos ultimos 30 anos, o uso de medicamentos durante o primeiro
trimestre gestacional aumentou em mais de 60%, e quase 30% das mulheres passaram a
consumir quatro ou mais medicamentos na gestacao (SINCLAIR et al., 2016). Neste pais,
em 2008 cerca de 51% das gestacdes ndo foram planejadas, o que aumenta a chance de
exposicdo ndo intencional a medicamentos no primeiro trimestre (SINCLAIR et al.,
2016). J& no Brasil, em um estudo realizado na regido norte, em duas maternidades de alto
risco, encontrou-se que 80% das gestantes nao planejaram a gestacdo (MORAES et al.,
2011). Mulheres em idade fértil, que possuem vida sexual ativa, sdo suscetiveis a uma
gravidez nédo planejada. Sendo assim, profissionais prescritores devem estar atentos a essa
possibilidade, sendo mais criteriosos na selecdo, dispensacdo de medicamentos e nas
orientacdes para esta populacdo (NAGAI, 2017).

Outro fator relacionado ao elevado consumo de medicamentos por gestantes € o fendmeno
da medicaliza¢do da gravidez, descrita como “um fendmeno observado na sociedade
contemporanea, que se baseia na elevada dependéncia dos servicos médicos e no
consequente consumo intensivo de praticas e instrumentos considerados como de saude.
A medicalizagéo torna-se mais evidente em gestantes de alto risco, devido a passividade
da mulher frente a algo que possivelmente pode ser adverso, mesmo que ndo seja o caso’.

(ARAUJO et al., 2013, p. 2).

A automedicacdo é uma pratica comum relacionada ao elevado consumo de
medicamentos durante a gravidez, geralmente associada a busca por alivio dos sintomas
relacionados & gestacdo (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2004; ARAUJO et al., 2013;
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NAGAI et al., 2022).

Apesar da elevada prevaléncia de uso de medicamentos por gestantes constatada em
diferentes estudos, ha um pequeno numero de publicagdes com enfoque no perfil de uso
de medicamentos por gestantes de alto risco (ARAUJO et al., 2013; NAGAI, 2017;
NAGAI et al., 2022). A caréncia de publicacdes a respeito do uso de medicamentos por
gestantes de alto risco evidencia a necessidade da realizagdo de mais pesquisas que

contemplem essa tematica.

2.3 Seguranca no uso de medicamentos na gestacao

O uso de talidomida por gestantes a partir de 1950, empregada como sedativo e
antiemético, embora ndo tenha causado problemas em ratos ou camundongos, ocasionou
cerca de 10 mil casos de criancas nascidas vivas que apresentaram focomelia, dentre
outras malformacdes congénitas (CARMO; NITRINI, 2004). Esta tragédia destacou o
fato de que a variabilidade interespécies ndo pode prever com precisdo possiveis riscos
de exposicdo a medicamentos em diferentes fases do desenvolvimento fetal. Apos este
episadio, descobriu-se que muitos medicamentos atravessam a placenta e passam para a
circulacéo fetal, e que a idade gestacional a qual ocorre esta exposi¢cdo desempenha um

papel critico no dano ao embrido/feto.

Os medicamentos causadores de danos podem ser teratogénicos ou causar outros efeitos
adversos fetais. Os teratdgenos causam alteracdo no desenvolvimento ou formacédo de
0rgdos e costumam agir no inicio da gestacdo, geralmente entre a 22 e 8% semana apos a
concepgdo (BURKEY; HOLMES, 2013; ISMP BRASIL, 2019). Os efeitos teratogénicos
mais comuns séo defeitos do tubo neural, malformacGes cardiacas, bem como da fissura
labial ou palatina, e natimorto fetal. Por outro lado, os efeitos adversos fetais resultam em
disfuncbes de um 6rgdo ou tecido apds sua formacdo, como sindrome de abstinéncia
neonatal, anormalidades eletroliticas e altera¢cbes no metabolismo da glicose. Ressalta-se
que algumas condic¢es clinicas maternas podem ser confundidas com condi¢es clinicas
do neonato, fazendo com que seja dificil identificar com precisdo a origem de qualquer
teratogenicidade ou efeitos adversos fetais (BURKEY; HOLMES, 2013).
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Estima-se que cerca de 10% dos defeitos congénitos resultam da exposi¢do materna a
fatores ambientais, incluindo medicamentos, &lcool e tabaco, cuja exposi¢éo poderia ser
evitada (ARGUELLO; SALGADO; FERNANDEZ-LLIMOS, 2015; PAWAR et al.,
2022).

Durante a gravidez, o organismo da mulher passa por mudancas fisiolégicas que
modificam a acdo dos medicamentos: o aumento do volume plasmatico em 30 a 50%, do
débito cardiaco e da taxa de filtracdo glomerular, resultando na diminuicdo da
concentragdo sérica dos farmacos, principalmente os excretados pelos rins. O aumento da
gordura corporal contribui para um maior volume de distribuicdo de medicamentos
lipossoluveis. A reducdo dos niveis plasmaticos de albumina na gravidez aumenta o
volume de distribuicdo de medicamentos que possuem elevada ligacdo as proteinas.
Ocorre também a lentificacdo do esvaziamento gastrico, atrasando o inicio do efeito dos
medicamentos. Diante disto, para a avaliacdo da seguranca do uso de medicamentos na
gestacdo, torna-se importante o conhecimento a respeito das caracteristicas
farmacocinéticas e farmaocodinamicas dos medicamentos nesta populacdo
(SACHDEVA; PATEL; PATEL, 2009).

Em relacdo a acdo dos medicamentos no embrido/feto, muitos farmacos utilizados pelas
gestantes atravessam a barreira placentéria, e atingem a circulacéo fetal. A placenta é um
6rgdo semipermedvel e as trocas de substancias ocorrem principalmente por difusao
passiva. Portanto, os farmacos com maior probabilidade de cruzar a barreira placentaria
sdo lipofilicos, ndo ionizados, de baixo peso molecular e com baixa ligagdo a proteinas
plasmaticas (ISMP BRASIL, 2019).

Ao prescrever um medicamento durante a gravidez, cabe aos profissionais de saude
avaliar o risco-beneficio do uso, através da busca por informagdes baseadas em
evidéncias. E possivel encontrar informag@es sobre o risco de potenciais efeitos nocivos
para o feto através da consulta as classificaces de risco materno e fetal, as quais possuem
dados provenientes de estudos pré-clinicos e de experiéncias clinicas adquiridas ao longo
dos anos (BASGUL et al., 2007).

Uma das classificagcdes de risco de medicamentos durante a gestacdo mais conhecidas é
a da US Food and Drug Administration (FDA), que anteriormente utilizava letras (A, B,

C, D e X) para categorizar os farmacos com base em estudos em animais e humanos.
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Segundo o Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP BRASIL,
2019), as categorias eram definidas da seguinte forma:

o Categoria A: Estudos controlados em gestantes ndo demonstraram
risco fetal no primeiro trimestre, e ndo ha evidéncias de risco nos
trimestres seguintes.

o Categoria B: Estudos em animais ndo mostram risco fetal, mas faltam
estudos controlados em gestantes; ou ha risco em animais que nao foi
confirmado em humanos.

o Categoria C: Ndo ha estudos em animais ou gestantes, ou estudos em
animais revelam risco sem confirmacdes em humanos.

o Categoria D: Ha evidéncias positivas de risco fetal, mas os beneficios
para a mulher podem justificar o uso em casos de doencas graves.

o Categoria X: Estudos demonstram anomalias fetais, com risco claro ao

feto que supera qualquer beneficio para a méae.

Entretanto, desde 2015, o FDA atualizou suas diretrizes e, em vez das categorias
alfabéticas, agora requer que as bulas apresentem um sumario de risco. Esse sumario
abrange evidéncias sobre o uso de medicamentos durante a gravidez e lactacao,
detalhando os riscos potenciais, incluindo danos ao feto, impactos no parto e
desenvolvimento da crianca (BYRNE; SAUCEDO; SPONG, 2020).

O novo modelo abrange trés se¢bes contendo informagdes sobre: gravidez, lactacdo e
potencial reprodutivo em homens e mulheres. Cada se¢do € composta pelas seguintes
subsecdes: sumario de risco, consideracdes clinicas e dados gerais. Na secdo sobre a
gravidez, o sumario de risco contempla informacgdes sobre o risco fetal oriundas de
estudos em humanos (quando disponivel), dados de estudos em animais e dados da
farmacologia do medicamento. A subsecdo de consideracdes clinicas disponibiliza
informacdes sobre: risco materno e/ou embrio/fetal; ajuste de doses durante a gravidez e
no pos-parto; reacdes adversas maternas; reaces adversas fetais/neonatais; informacdes
a respeito do efeito do uso do medicamento no trabalho de parto e parto, tais como: risco
de complicagdes, necessidade de intervencdo e potenciais efeitos de longo prazo para a
crianga. Na secdo sobre a lactacdo, o sumario de risco aborda se o medicamento é
compativel com a amamentacdo, se interfere na producdo e qualidade do leite, se é

detectavel no leite materno e possiveis eventos adversos relatados em criangas. Na
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subsecdo de consideragdes clinicas na amamentagdo, sdo descritas estratégias para
minimizar a exposi¢do a crianca, informacgdes a respeito dos potenciais efeitos dos
medicamentos e como monitorar os efeitos adversos caso ocorram, bem como
informacdes sobre o ajuste de dose dos medicamentos durante o aleitamento (WILMER;
CHAI; KROUMPOUZUS, 2016; BRUCKER; KING, 2017).

A modificacao da classificacédo de risco pelo FDA ocorreu apos a verificacdo de que 0s
prescritores estavam interpretando de forma errénea as recomendacdes da categorizacédo
por letras, utilizando-a como uma classificacdo absoluta, sem avaliar informagdes como
a dose e duracdo da exposi¢do do medicamento (WILMER; CHAI; KROUMPOUZUS,
2016; BYRNE; SAUCEDO; SPONG, 2020). A categorizacdo por letras foi considerada
simplista, por ndo contemplar informacdes como: dose, duracdo da exposicdo, via de
administracdo e idade embrionaria durante a exposicao ao farmaco na avaliacéo do risco
(NAGAI et al., 2022).

No Brasil, a Resolucdo Diretora Colegiada (RDC) n°47/2009 estabelece regras para
elaboracdo, harmonizacdo, atualizagcdo, publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e profissionais da satde. Esta normativa tem como objetivo
aprimorar a forma e contetdo das bulas de todos os medicamentos registrados, notificados
e comercializados no pais. No que diz respeito as informacdes sobre o uso dos
medicamentos por gestantes, a resolucdo aborda este aspecto no tdpico das contra-
indicacdes, estabelecendo que no caso de contra-indicagdo do uso do medicamento por
mulheres gravidas, sera necessario incluir, em negrito, de acordo com o periodo
gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de risco de farmacos destinados

as mulheres gravidas, conforme norma especifica (BRASIL, 2009).

A RDC n°60/2010, estabelece frases de alerta para principios ativos e excipientes em
bulas e rotulagens de medicamentos, sendo aplicada a todos os medicamentos
comercializados no Brasil. Em sua secdo |11 sobre definicGes, a resolugéo define o uso da
categoria de risco na gravidez, utilizando para a avaliagcdo de risco a categorizacdo por
letras (A,B,C,D e X) desenvolvida pelo FDA (BRASIL, 2010). Desta forma, as
informagdes contidas em bula no Brasil, nos dias de hoje, ainda mantém o uso da antiga

classificacdo de risco na gravidez do FDA.

Além da classificacdo americana, existem outros sistemas utilizados para avaliacdo da
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seguranca no uso de medicamentos durante a gestacdo, como a categorizagdo de risco
australina, Australian Therapeutic Good Admnistration (TGA), composta pelos grupos
A, Bl, B2, B3, C, D e X. A classificacdo dos medicamentos quanto ao risco fetal pode

ser descrita conforme o TGA:

« Categoria A: medicamentos que foram utlizados por um grande ndmero de
mulheres gravidas e mulheres em idade fértil sem ter sido observada qualquer

evidéncia de dano fetal.

« Categoria B1: medicamentos que foram utilizados apenas por um nimero limitado
de mulheres gravidas e mulheres em idade fertil, sem ter sido observado um
aumento na frequéncia de malformacdes ou outros efeitos prejudiciais diretos ou
indiretos no feto humano. Estudos em animais ndo mostraram evidéncias de

aumento da ocorréncia de danos fetais.

« Categoria B2: medicamentos que foram utilizados apenas por um namero limitado
de mulheres gravidas e mulheres em idade fértil, sem ter sido observado um
aumento na frequéncia de malformagdes ou outros efeitos prejudiciais diretos ou
indiretos no feto humano. Os estudos em animais sdo inadequados ou pode nédo
existir estudos quanto ao uso deste medicamento por gestantes, mas os dados

disponiveis ndo mostram evidéncia de um aumento da ocorréncia de danos fetais.

« Categoria B3: medicamentos que foram utilizados apenas por um nimero limitado
de mulheres gravidas e mulheres em idade fertil, sem ter sido observado um
aumento na frequéncia de malformacdes ou outros efeitos prejudiciais diretos ou
indiretos no feto humano. Estudos em animais mostraram evidéncias de um
aumento na ocorréncia de danos fetais, cujo significado é considerado incerto em

humanos.

« Categoria C: medicamentos que, devido aos seus efeitos farmacologicos, tenham
causado ou possam ser suspeitos de causar efeitos nocivos ao feto ou ao recém-

nascido, sem causar malformagdes. Estes efeitos podem ser reversiveis.

« Categoria D: medicamentos que causaram, sdo suspeitos de terem causado ou

podem causar aumento na incidéncia de malformacgbes fetais ou danos
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irreversiveis.

« Categoria X: medicamentos que apresentam um risco tao elevado de causar danos
permanentes ao feto que ndo devem ser utilizados durante a gravidez ou quando

ha possibilidade de gravidez.

A consulta as diferentes classificagdes de risco disponiveis auxilia os prescritores na
tomada de decisdo quanto a seguranca do uso de medicamentos durante a gravidez,
contribuindo para a prescri¢do racional de medicamentos durante o pré-natal, parto e pds-

parto imediato.

2.4 Uso de medicamentos durante o parto e pos-parto imediato

O consumo de medicamentos durante a internacdo hospitalar e o parto tem sido pouco
explorado na literatura. Durante este periodo o uso de medicamentos tem como finalidade
induzir o parto, diminuir a dor, manejar condicdes clinicas agudas e doencas crbnicas das
gestantes. Porém, pode haver efeitos adversos relacionados ao uso dos medicamentos, a
exemplo da depressdo respiratéria (da mae e do recém-nascido) causada pelo uso de
opidides para analgesia durante o parto (SOARES et al., 2010; PERINI; MAGALHAES;
NORONHA, 2005; SILVEIRA et al., 2019).

Em um estudo multicéntrico sobre o uso de medicamentos durante a gravidez com 14.778
parturientes em 148 hospitais, de 22 paises, foi verificado que 79% das mulheres
receberam em média 3,3 medicamentos durante o periodo intraparto. Os medicamentos
mais prescritos foram os analgésicos/anestésicos (31,8%), ocitocina (17,5%), derivados
da ergot (8,4%) e anti-infecciosos (5,3%). No momento da entrevista 91% das mulheres
planejavam amamentar. A metilergometrina foi o medicamento mais prescrito para
mulheres que estavam amamentando (36%) (CGDUP, 1992).

Em uma pesquisa sobre o uso de medicamentos prescritos e o uso referido de
medicamentos durante a gravidez, abrangendo 10.072 puérperas internadas em
maternidades do municipio do Rio de Janeiro, no periodo de 1999 a 2001, foram
analisadas informac6es referentes as prescricdes de medicamentos durante a internacéo

hospitalar e uso de medicamentos referidos pelas gestantes durante a gravidez. No que



tange ao uso de medicamentos durante a internacgao hospitalar para o parto, 9.155 (93,3%)
das gestantes receberam ao menos um medicamento prescrito, sendo o nimero medio de
medicamentos 2,08 por gestante. As anestesias locorregional 38,1% utilizada para o parto
normal, e raquidiana 27,2% empregada na cesariana, foram as mais prescritas. Houve
recomendacdo de antibioticoterapia profilatica para 18,4% e terapéutica para 2,5% das
mulheres. A ocitocina foi prescrita para 42,3% das gestantes, e os antihipertensivos para
5,1%. O uso de corticoterapia antenal ocorreu em 1,3% das mulheres (OSORIO-DE-
CASTRO et al., 2004).

No Rio Grande do Sul, em um estudo transversal realizado de junho a outubro de 2015, a
partir de dados da coorte de nascimentos de Pelotas, todas as gestantes utilizaram ao
menos um medicamento, sendo que as gestantes mais velhas receberam mais
medicamentos que as mais novas, tanto no momento pre-parto, como no parto e pos-parto.
Os medicamentos para o sistema nervoso foram os mais utilizados (30,5%), seguidos dos
que atuam no trato alimentar e metabolismo (13,8%). O uso de anti-infecciosos e
farmacos que atuam nos sistemas cardiovascular e respiratério foi maior em maes que
fizeram cesariana (SILVEIRA et al., 2019).

Em Belo Horizonte, em um estudo transversal envolvendo duas maternidades, todas as
mulheres receberam medicamentos durante a internacao e parto, sendo no minimo 3 € no
maximo 19 medicamentos. Dentre os medicamentos mais consumidos, 72,7%
corresponderam a antinflamatérios ndo esterdides, associa¢fes contendo dipirona,
anestésicos locais, um hipnoanalgésico, um ocitécico, um antibi6tico, um anti-emético e
um anti-anémico (PERINI; MAGALHAES; NORONHA, 2005).

2.5 Seguranca no uso de medicamentos durante o parto e pds-parto imediato

A atencdo a mulher no parto e pos-parto imediato é fundamental para a saide materna
(LEITE; AMORIM; NUNES, 2009). No puerpério imediato as mées estdo iniciando a
amamentacao, e o uso de determinados medicamentos pode interferir na produgéo de leite
ou causar efeitos indesejados nos bebés (SILVEIRA et al., 2019).

Em um estudo de base populacional onde foram avaliadas 34.334 prescri¢cbes para
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mulheres dinamarquesas durante a gravidez e lactacdo, entre 1991 a 1996, empregando a
classificacdo de risco sueca para a avaliacdo de risco dos medicamentos, 0s autores
encontraram que 34,2% das mulheres receberam uma ou mais prescri¢es durante o pds-
parto e puerperio. Destas prescri¢oes, 8,5% e 43,85% corresponderam ao grupo | e 1l do
sistema sueco, considera-se que os medicamentos destes grupos nao causem nenhum dano
ao lactente. Em seguida 5,4% das prescrices foram de medicamentos do grupo IlI,
composto por farmacos que sdo excretados no leite materno e podem causar dano aos
lactentes; 15,6% e 3,3% dos medicamentos pertenciam aos grupos 1Va e 1Vb, para os
quais ha limitado conhecimento sobre os efeitos neonatais e 23,4% dos medicamentos
eram ndo classificaveis (OLESEN et al., 1999).

Em uma coorte de nascimentos na cidade de Pelotas-RS no ano de 2015, foi verificado
amplo uso de medicamentos pelas mées durante a internagéo e parto, e quase a metade
dos medicamentos eram compativeis com a amamentacdo (SILVEIRA et al., 2020).

3. JUSTIFICATIVA

O uso de medicamentos na gestacao, internacdo para o parto e pds-parto imediato é uma
pratica comum, cerca de 90% das gestantes utilizam ao menos um medicamento durante
este periodo. Todavia, sdo poucos os ensaios clinicos realizados com gestantes; como
consequéncia, grande parte do conhecimento sobre a seguranca do uso de medicamentos

por gravidas provém de estudos farmacoepidemioldgicos.

No que se refere a gravidez de alto risco, ha escassez de estudos que descrevam o perfil
de uso de medicamentos por esta populacéo, tanto durante o pré-natal como na internagéo

hospitalar para o parto e pos-parto imediato.

Dentro deste contexto, esta pesquisa pretende descrever o perfil das gestantes de alto risco,
abordando as principais caracteristicas individuais e sociodemograficas, bem como os
fatores de riscos gestacionais mais prevalentes, relacionando-os com o0s desfechos
gestacionais e perinatais. Além disso, tem a intencdo de descrever 0S grupos
farmacoldgicos mais prescritos para os diferentes tipos de gestacdo de alto risco, em

relacéo a classe terapéutica e a classificagdo de risco gestacional.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo geral:

Descrever o perfil clinico, sociodemografico e de utilizacdo de medicamentos por
gestantes de alto risco, acompanhadas durante o pré-natal, internacdo hospitalar para o
parto e pds-parto imediato no Hospital Materno Infantil Presidente VVargas no municipio
de Porto Alegre - RS.

4.2 Objetivos especificos:

4.2.1 Descrever o perfil clinico e sociodemografico de gestantes de alto risco.

4.2.2 Descrever o uso de medicamentos pelas gestantes de alto risco durante os diferentes

periodos: pré-natal, internagdo hospitalar para o parto e pos-parto imediato.

4.2.3 Descrever o uso de medicamentos por gestantes de alto risco em relacao ao uso geral

e por grupos farmacolégicos.

4.2.4 ldentificar os medicamentos conforme critérios de seguranca para 0 risco
gestacional utilizando as classificacdes de risco: classificacdo de letras do FDA (1979);

sumario de risco do FDA (2015) e classificacdo de risco australiana TGA.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Através deste estudo foi possivel descrever o perfil sociodemogréafico, clinico e de
utilizacdo de medicamentos das gestantes de alto risco que foram atendidas durante o pré-
natal, internacdo hospitalar para o parto e pos-parto imediato no Hospital Materno Infantil
Presidente Vargas. Os resultados apontam para um perfil diverso de condigdes clinicas e
sociodemogréaficas, bem como o uso expressivo de medicamentos durante o pré-natal,

parto e pds-parto imediato.

O perfil de gestantes de alto risco foi composto de mulheres jovens, destacando-se a baixa
escolaridade e o elevado percentual de mulheres que ndo planejaram a gestacdo, dados
que demonstram que as politicas publicas de planejamento familiar podem néo estar sendo
plenamente efetivas. O expressivo consumo de medicamentos encontrado nesta pesquisa
pode estar associado as caracteristicas clinicas desta populacdo, composta por gestantes
que apresentam problemas de saude que se ndo tratados apresentam riscos reais para o
bem-estar da mée e do feto. Os tratamentos empregados para as condigdes de alto risco

estavam de acordo com o preconizado pela literatura.
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8. APENDICES

APENDICE A
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Tabela 1S. Medicamentos prescritos para gestantes de alto risco durante o pré-natal, conforme grupo
terapéutico e classificacdo de risco gestacional. Porto Alegre - RS, setembro de 2021 a marc¢o de 2022

(n=2.912)

ATC nivel 1 e 2 ATC % FDA Australiana
nivel 5

A — Trato alimentar e metabolismo 901 31
A10 — Medicamentos utilizados no 425 14,6
diabetes
Insulina isofana (NPH) A10ACO1 259 8,9 B NC
Insulina regular humana A10ABO1 100 3,4 B NC
Metformina A10BAO02 66 2.3 B C
A03 — Medicamentos para transtornos 199 6,9
gastrointestinais funcionais
Metoclopramida AO03FAO01 104 3,6 B A
Escopolamina A03BB01 56 2,0 C B2
Escopolamina em combinagdes A03DB04 39 1,3 NC NC
A04 — Antieméticos e antinauseantes 50 1,7
Ondansetrona A04AA01 50 1,7 B Bl
A02 — Medicamentos para transtornos 75 2,6
relacionados a acidez
Hidroxido de aluminio A02ABO1 51 1,8 NC NC
Omeprazol A02BCO1 17 0,6 NC B3
Hidréxido de magnésio A02AA04 7 0,2 NC NC
A06 — Medicamentos para constipagdo 71 2,4
Oleo mineral A06AGO06 58 2,0 C NC
Lactulose AO06ADI11 7 0,2 B NC
Bisacodil A06AB02 2 0,1 NC A
Fosfoenema A06AGO1 2 0,1 C NC
Macrogol em combinacdes A06AD65 1 0,05 NC Bl
Enema de glicerina A06AG04 1 0,05 C NC
A12 — Suplementos minerais 50 1,7
Carbonato de calcio A12AA04 50 1,7 NC NC
Al1 — Vitaminas 19 0,7
Colecalciferol Al11CCO05 8 0,3 NC NC
Multivitaminicos € minerais em A11AA03 7 0,2 NC NC
combinacao
Tiamina* A11DAO1 2 0,1 A/C* NC
Vitamina A + D Al1CB 1 0,05 NC NC
Vitaminas do complexo B, em AllEA 1 0,05 NC NC
combinacio
A05 — Medicamentos com ac¢do na bile e 2 0,1
figado
Acido ursodesoxicolico AO05AAQ02 2 0,1 NC B3
AQ7 — Antidiarreicos e anti-inflamatorios 1 0,05
intestinais
Probiotico AOQ07FA02 1 0,05 NC NC



A16 — Outros produtos do trato alimentar 1 0,05

¢ metabolismo

Sapropterina A16AX07 1 0,05 C Bl
B — Sangue e orgaos hematopoiéticos 716 24,6

B03 — Antianémicos 617 21,2

Sulfato ferroso B0O3AA07 408 14 NC NC
Acido folico B03BBO!1 177 6,1 A A
Cianocobalamina, em combinag¢des B03BAS1 19 0,6 C NC
Acido folico, em combinac¢des B03BB51 1 0,05 NC NC
Ferripolimaltose B03ABO05 1 0,05 NC B3
B01 — Antitromboticos 97 3,3

Acido acetilsalicilico BO1ACO06 76 2,6 NC C
Heparina BO1ABO1 16 0,5 C C
Enoxaparina BO1ABO5 3 0,1 B C
Varfarina BO1AAO3 1 0,05 X D
Rivaroxabana BO1AFO1 1 0,05 NC C
BO0S5 — Substitutos do plasma e solugoes 2 0,1

para perfusdo

Sulfato de magnésio B0O5XA05 2 0,1 D D
N — Sistema nervoso 420 14,4

NO2 — Analgésicos 219 7,5

Paracetamol NO2BEO1 121 4,2 NC A
Dipirona NO02BB02 81 2,8 NC NC
Tramadol NO02AX02 13 0,4 C C
Morfina NO02AAO01 3 0,1 C C
Codeinatparacetamol NO02AJ06 1 0,05 C A/A
NO5 — Psicolépticos 106 3,6

Quetiapina NO5SAHO04 29 1,0 C C
Olanzapina NO5AHO3 23 0,8 C C
Haloperidol NO5ADO1 18 0,6 C C
Clorpromazina NO5SAAO01 17 0,6 NC D
Risperidona NO5AX08 14 0,5 C C
Litio NO5ANO1 4 0,1 D D
Hidroxizina NO5BBO1 1 0,05 NC A
NO6 — Psicoanalépticos 78 2,7

Sertralina NO6ABO06 54 1,9 C C
Fluoxetina NO6ABO03 23 0,8 C C
Escitalopram NO6ABI10 1 0,05 C C
NO3 — Antiepilépticos 12 0,4

Acido valproéico NO3AGO1 5 0,2 D D
Lamotrigina NO03AX09 3 0,1 C D
Carbamazepina NO3AF01 2 0,1 D D
Fenitoina NO3ABO02 1 0,05 D D
Clonazepam NO3AEO1 1 0,05 D B3
NO7 — Outros medicamentos do sistema 3 0,1

Nervoso

Nicotina NO7BAO1 3 0,1 D D
NO1 — Anestésicos 1 0,05

Fentanil NO1AHO1 1 0,05 C C
NO04 — Medicamentos antiparkinsonianos 1 0,05

Biperideno NO4AA02 1 0,05 C B2
J — Anti-infecciosos para uso sistémico 365 12,5

JO1 — Anti-infecciosos de uso sistémico 301 10,3

Nitrofurantoina JOIXEO1 66 2,3 B A
Ampicilina JO1CAO1 47 1,6 B A
Benzilpencilina benzatina JO1CEO8 45 1,5 B A
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Espiramicina JOIFAO02 34 1,2 NC NC
Sulfametoxazol/trimetoprima JO1EEO1 21 0,7 C C/B3
Amoxicilina JOICA04 18 0,6 B A
Cefalexina JO1DBO1 17 0,6 B A
Cefuroxima JO1DCO02 10 0,3 B B1
Sulfadiazina JO1ECO02 10 0,3 C C
Azitromicina JO1FA10 9 0,3 B Bl
Benzilpenicilina potassica JOICEO1 8 0,3 B A
Ceftriaxona JO1DD04 5 0,2 B B1
Amoxicilina+clavulanato JO1CRO2 3 0,1 B A/Bl1
Clindamicina JO1FFO1 3 0,1 B A
Fosfomicina JO1XXO01 3 0,1 NC B2
Doxiciclina JO1IAAO02 1 0,05 D D
Cefazolina JO1DB04 1 0,05 B Bl
JO5 — Antivirais para uso sistémico 52 1,8

Tenofovir+lamivudina JO5AR12 14 0,5 NC NC
Atazanavir JOSAEO8 8 0,3 B B2
Ritonavir JO5AEQ3 7 0,2 NC B3
Dolutegravir JO5SAJO3 5 0,2 NC B1
Aciclovir JOSABO1 4 0,1 B B3
Oseltamivir JOSAHO02 4 0,1 C B1
Lamivudina JO5AFO05 3 0,1 C B3
Tenofovir JOSAFO07 3 0,1 NC B3
Efavirenz JOSAGO03 3 0,1 D D
Raltegravir JO5AJ01 1 0,05 C A
JO6 — Imunosoros e imunoglobulinas 12 0,4

Imunoglobulina anti-D (Rh) JO6BBO01 12 0,4 C NC
G — Sistema geniturindrio e hormonios 176 6

sexuais

GO01 - Anti-infecciosos e antissépticos 134 4,6

ginecologicos

Miconazol GO1AF04 75 2,5 NC A
Metronidazol GO01AFO01 57 2,0 B B2
Nistatina GO01AAO01 4 0,1 C A
G03 — Hormonios sexuais ¢ moduladores 38 1,3

do sistema genital

Progesterona G03DA04 38 1,3 B A
G02 — Outros ginecologicos 2 0,1

Misoprostol G02AD06 1 0,05 X X
Carbegolina G02CB03 1 0,05 B Bl
C — Sistema cardiovascular 134 4,6

C02 — Anti-hipertensivos 117 4,0

Metildopa C02ABO01 116 4,0 B A
Hidralazina C02DB02 1 0,05 C C
C08 — Bloqueadores dos canais de célcio 16 0,5

Nifedipino CO08CAO05 11 0,4 C C
Anlodipino CO8CAO01 5 0,2 C C
CO03 — Diuréticos 1 0,05

Furosemida C03CAO01 1 0,05 C C
H — Preparagoes hormonais sistémicas, 63 2,2

exceto hormonios sexuais e insulinas

HO02 — Corticosterdides de uso sistémico 33 1,1

Betametasona HO02ABO1 30 1,0 NC C
Prednisona HO02ABO07 2 0,1 C A
Hidrocortisona HO02AB09 1 0,05 NC A
HO3 — Tireo6ide terapia 28 1,0
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Levotiroxina HO3AAO01 27 0,9 A
Propiltiouracila HO3BAO02 1 0,05 D

>

|

Ocitocina HO1BB02 2 0,1 C

>

Metronidazol PO1ABO1 27 0,9 B B2
Pirimetamina PO1BDO01 10 0,3 C B3

Permetrina PO3ACO04 9 0,3 B B2
Ivermectina P02CFO01 3 0,1 C B3
Albendazol P02CAO03 2 0,1 C D

Loratadina RO6AX13 17 0,6 NC B1
Dimenidrinato RO6AA61 4 0,1 B A
Dexclorfeniramina RO6AB02 3 0,1 B A
Salbutamol RO3AC02 14 0,5 C A
Beclometasona RO3BAO1 3 0,1 C B3
Salmeterol+fluticasona R0O3AKO06 2 0,1 C B3
Furoato de fluticasona RO3BA09 1 0,05 C B3

Budesonida RO1ADO5

&}
=
W
>

Dexametasona D07AB19 5 0,2 NC NC
Mometasona D07AC13 1 0,05 C B3

Miconazol DO1ACO02 4 0,1 NC A
Cetoconazol DO1ACO08 1 0,05 C B3
Metronidazol D06BX01 4 0,1 B B2
Neomicina D06AX04 1 0,05 NC D

Dexpantenol DO03AXO03 1 0,05 NC NC

Benzocaina D04AB04 1 0,05 C NC

Acido folinico VO03AF03 10 0,3 C A
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MO1 — Medicamentos antiinflamatorios e 7 0,2

antirreumaticos

Ibuprofeno MOITAEO1 6 0,2 C
Diclofenaco* MO1ABO05 1 0,05 C
MO03 — Relaxantes musculares 1 0,05

Pancur6nio MO3ACO1 1 0,05 B2
Total® 2912 100

Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification System

®Corresponde ao niimero total de medicamentos prescritos para as gestantes.

Os valores em italico correspondem aos totais do nivel 1 da classificacdo ATC

INC — Nio classificado

°Tiamina — categoria A, e categoria C acima da dose diaria recomendada na gravidez (1,4mg/dia).

Diclofenaco — categoria C antes da 30 semana gestacional, categoria D a partir da 30 semana gestacional.
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APENDICE B

Tabela 2S. Medicamentos prescritos para as gestantes de alto risco durante a internagéo
hospitalar para o parto. Porto Alegre - RS, setembro de 2021 a marco de 2022 (n=3.381).

ATC nivel 1 e 2 ATC nivel 5 n %
A — Trato alimentar e metabolismo 1084 32,1
A03 — Medicamentos para transtornos 629 18,6
gastrointestinais funcionais

Metoclopramida AO03FA01 290 8,6
Escopolamina A03BB01 218 6,4
Simeticona A03AX13 121 3,6
A04 — Antieméticos e antinauseantes 175 5,2
Ondansetrona AO04AA01 175 5,2
A10 — Medicamentos utilizados no diabetes 150 4.4
Insulina regular humana A10ABO1 92 2,7
Insulina isofana (NPH) A10ACO1 49 1,4
Metformina A10BAO02 9 0,3
A06 — Medicamentos para constipacdo 120 3,5
Oleo mineral A06AG06 118 3,5
Enema de glicerina A06AG04 1 0,05
Fosfoenema A06AGO1 1 0,05
A02 — Medicamentos para transtornos 7 0,2
relacionados a acidez

Hidroxido de aluminio A02ABO01 6 0,2
Omeprazol A02BCO1 1 0,05
A12 — Suplementos minerais 2 0,1
Carbonato de calcio A12AA04 2 0,1
A05 — Medicamentos com acdo na bile e 1 0,05
figado

Acido ursodesoxicolico AO05AA02 1 0,05
N — Sistema nervoso 888 26,3
NO2 — Analggsicos 842 24,9
Dipirona NO02BB02 323 9,6
Tramadol NO02AX02 154 4.6
Paracetamol NO2BEO1 140 4,1
Morfina NO02AAO01 116 3,4
Codeinatparacetamol NO02AJ06 99 2,9
Nalbufina NO02AF02 10 0,3
NO6 — Psicoanalépticos 24 0,7
Sertralina NO06AB06 16 0,5
Fluoxetina NO6ABO03 8 0,2
NO5 — Psicolépticos 19 0,6
Quetiapina NO5AHO04 6 0,2
Risperidona NO5AXO08 6 0,2
Olanzapina NO5AHO03 4 0,1
Clorpromazina NO5AAO01 2 0,1
Haloperidol NO5SADO1 1 0,05
NO3 — Antiepilépticos 3 0,1




Carbamazepina NO3AFO1 2 0,1
0,05

Acido valproico NO03AGO1

[um—

Ocitocina HO1BB02 493 14,6

Levotiroxina HO3AAO01

Betametasona HO02ABO1 4 0,1

Cefazolina JO1DB04 133 39
Benzilpenicilina potassica JOICEO1 90 2,7
Nitrofurantoina JOIXEO1 11 0,3
Clindamicina JO1FFO01 3 0,1
Ampicilina JOICAO1 2 0,1
Espiramicina JO1FAO02 2 0,1
Sulfametoxazol/trimetoprima JO1EEO1 2 0,1
Amoxicilina JO1CA04 1 0,05
Azitromicina JO1FA10 1 0,05
Cefalexina JO1DBO1 1 0,05
_J05 — Antivirais para uso sistémico 3% 10
Zidovudina JO5AFO01 24 0,7
Tenofovir+lamivudina JOSARI12 3 0,1
Dolutegravir JO5SAJO3 2 0,1
Atazanavir JO5AEO8 1 0,05
Efavirenz JOSAGO3 1 0,05
Lamivudina JOSAFO05 1 0,05
Tenofovir JOSAF07 1 0,05

JO6BBO1

Imunoglobulina anti-D

Cetoprofeno MO1AEO3 128 3,8
Ibuprofeno MO1AEO1 106 3,1

Sulfato ferroso B03AAO07 134 4

Sulfato de mainésio B05XA05 11 0,3
Heparina BO1ABO1 5 0,1
Enoxaparina BO1ABO5 3 0,1
Acido acetilsalicilico BO1ACO06 1 0,05

Acido tranexamico B02AA02 7 0,2

Misoprostol G02AD06 114 34
Metilergometrina G02ABO1 11 0,3
Carbegolina G02CB03 8 0,2
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Miconazol GO1AF04

[um—

0,05

1,4
0,05

Metildopa C02ABO01
Hidralazina C02DB02

- &

Nifedipino CO8CAO05
Anlodipino CO8CAO01

N
N
=
[ee)

0,1

|

Captopril C09AA01
Enalapril C09AA02

o

0,1
0,1

Furosemida C03CA01

[um—y

Loratadina RO6AX13 2 0,1
Prometazina RO6ADO02 2 0,1
Dexclorfeniramina RO6AB02 1 0,05
Salbutamol RO3AC02 1 0,05
Salmeterol+fluticasona R0O3AKO06 1 0,05

Nistatina DO1AAO1

[um—y

0,05

Log¢ao Lanette DIT1AX 1 0,05
Total® 3381 100

@Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification System

bCorresponde ao nimero total de medicamentos prescritos para as parturientes de alto risco.
°Os valores em italico correspondem aos totais do nivel 1 da classificagdo ATC
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APENDICE C

Tabela 3S. Medicamentos utilizados por gestantes de alto risco durante o pés-parto
imediato. Porto Alegre - RS, setembro de 2021 a marco de 2022 (n=2740).

ATC nivel 1 e 2 ATC nivel n %
5
A — Trato alimentar e metabolismo 966 35,3
A03 — Medicamentos para transtornos 587 21,4
gastrointestinais funcionais
Metoclopramida AO03FAO01 311 11,04
Simeticona A03AX13 273 10
Escopolamina A03BB01 3 0,1
A06 — Medicamentos para constipagao 152 5,5
Oleo mineral A06AG06 146 53
Lactulose A06ADI11 4 0,1
Bisacodil A06AB02 1 0,05
Fosfoenema A06AGO1 1 0,05
A04 — Antieméticos e antinauseantes 133 4.9
Ondansetrona AO04AA01 133 4.9
A10 — Medicamentos utilizados no diabetes 88 3,2
Insulina regular humana A10ABO1 58 2,1
Insulina isofana (NPH) A10ACO1 20 0,7
Metformina A10BA02 10 0,4
A02 — Medicamentos para transtornos 6 0,2
relacionados a acidez
Hidréxido de aluminio A02ABO01 3 0,1
Omeprazol A02BCO1 3 0,1
N — Sistema nervoso 898 32,8
NO2 — Analgésicos 826 30,1
Paracetamol NO2BEO1 294 10,7
Dipirona NO02BB02 254 9,3
Tramadol NO02AX02 129 4.7
Codeina+paracetamol NO02AJ06 97 3,5
Morfina NO02AAO01 38 1,4
Nalbufina NO2AF02 14 0,5
NOS5 — Psicolépticos 35 1,3
Olanzapina NO5AHO3 11 0,4
Haloperidol NO5ADO1 8 0,3
Quetiapina NO5SAHO04 8 0,3
Risperidona NO5AXO08 5 0,2
Clorpromazina NO5SAAO01 2 0,1
Litio NO5ANO1 1 0,05
NO6 — Psicoanalépticos 26 0,9
Sertralina NO06AB06 15 0,5
Fluoxetina NO6ABO03 10 0,4
Escitalopram NO6ABI10 1 0,05
NO1 — Anestésicos 6 0,2

Lidocaina NO1BB52 6 0,2




NO3 — Antiepilépticos 5 0,2
Acido valproéico NO3AGO1 2 0,1
Carbamazepina NO3AFO01 2 0,1
Clonazepam NO3AEO1 1 0,05
M — Sistema musculoesquelético 324 11,8
MO1 — Medicamentos anti-inflamatorios e 324 11,8
antirreumaticos

Ibuprofeno MO1AEO1 227 8,3
Cetoprofeno MOI1AEO3 97 3,5
B — Sangue e orgaos hematopoiéticos 260 9,5
B03 — Antianémicos 246 9
Sulfato ferroso B03AA07 246 9
B01 — Antitromboticos 11 0,4
Heparina BOT1ABO1 8 0,3
Enoxaparina BO1ABOS 3 0,1
B02 — Anti-hemorragicos 2 0,1
Acido tranexamico B02AA02 2 0,1
BO0S5 — Substitutos do plasma e solugdes para 1 0,05
perfusdo

Sulfato de magnésio B05XA05 1 0,05
H — Preparagoes hormonais sistémicas, 115 4,2
exceto hormonios sexuais e insulinas

HO1 — Hormonios hipofisarios e 103 3.8
hipotalamicos, e seus analogos

Ocitocina HO1BB02 103 3,8
HO3 — Tireoide terapia 8 0,3
Levotiroxina HO03AAO01 8 0,3
HO02 — Corticosteroides de uso sist€émico 4 0,1
Hidrocortisona H02AB09 4 0,1
C — Sistema cardiovascular 82 3
C02 — Anti-hipertensivos 41 1,5
Metildopa C02ABO1 39 1,4
Hidralazina C02DB02 2 0,1
C08 — Bloqueadores dos canais de célcio 29 1,1
Nifedipino CO8CAO05 20 0,7
Anlodipino CO8CAO01 9 0,3
C09 — Medicamentos que atuam no sistema 12 0,4
renina-angiotensina

Enalapril C09AA02 10 0,4
Captopril C09AA01 2 0,1
J — Anti-infecciosos para uso sistémico 65 2,4
JO5 — Antivirais para uso sistémico 34 1,2
Tenofovir+lamivudina JOSARI2 12 0,4
Atazanavir JOSAEO8 7 0,3
Ritonavir JOSAEO3 6 0,2
Dolutegravir JOSAJ03 5 0,2
Aciclovir JOSABO1 1 0,05
Lamivudina JOSAFO05 1 0,05
Efavirenz JOSAGO3 1 0,05
Tenofovir JOSAFOQ7 1 0,05
JO1 — Anti-infecciosos de uso sistémico 16 0,6
Benzilpencilina benzatina JOICEOS8 5 0,2
Nitrofurantoina JOIXEO1 4 0,1
Amoxicilina JOICA04 2 0,1
Cefazolina JO1DB04 2 0,1
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Amoxicilina+clavulanato JOICRO2 1 0,05
Ampicilina JO1CAO1 1 0,05
Cefalexina JO1DBO1 1 0,05

Imunoglobulina anti-D (Rh JO6BBO1 15 0,5

Carbegolina G02CB03 12 0,4
Misoprostol G02AD06 4 0,1

Prometazina R0O6ADO02
Loratadina RO6AX13
Dexclorfeniramina RO6AB02

Salbutamol RO3ACO02 1 0,05
Salmeterol+fluticasona RO3AKO06 1 0,05

Nistatina D01AAO1 1 0,05

Locao Lanette DI1AX 1 0,05

Tobramicina SO01AA12 1 0,05

Total® 2740 100
@Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification System

bCorresponde ao niimero total de medicamentos prescritos para as puérperas de alto risco.
°Os valores em italico correspondem aos totais do nivel 1 da classificagdo ATC
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9. ANEXO

ANEXO A

HOSPITAL MATERNO
INFANTIL PRESIDENTE w
VARGAS - HMIPV - RS

PARECER COMSUBSTANCIADD O CEP
DADOE DO PROJETO DE PE22UISA

Tiulo da Peequiza: ACOES DE FARMACIA CLIMICA NO AMBITO DA SAUDE DA CRIANCA E DA
WMULHER

Pasquisador: DEISE LUISA LOCATELLI

Ares Tematica:

‘VersBo: 1

CAAE: 46447831, 7 O 5325

instttulg e Proponenta: Hospital Matemio Infantl Presdente Vargas - HMIPY - RS
Pafrocinader Princlpal: Financiamenlo Priprio

DaD0s DO PARECER

Humere do Parecar: 4716657

Apressntaglo do Projeta:

A infarmactes elencadas nos campas "Apresenlacio da Prajela”, "Dbjelivo da Peaquisa™ & "Avaliagdo dos
Riscos o Beneficios™ foram retliradas do arquivo Informagdes Basicas do Projeto
(PE_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1T43642 pdf de J8/04121) e ou do Projein Delabhado (pdf
2704541 ) Progerin ta prsquisa spresantado an Gomité da Etica am Pasguisa, para fins de dasemwohimento
da Enha da pesquisa Famédoia Clinica no &mbito da Salide da Grianga & da Mulher. Trata-se de um astudo
cam dalinasmanio quantitabres & retrospacies sobra s atividedes do fammacéutico cinico que atua am
irstituican hospialar, Esta estuno poderd 16r o dalineamanin prospachivi, sdequande-se a0 subprojatn 8 sar
degenyohids. O esluds sera desenyolvids no Hoapital Matemg Infanil Presidentes Vargsas, hospital de mado
porte {140 leitog), administrado pela Prefeiiura Municipal de Porio Alagre (RE), ¢ qual stenda
axclusivarnente pacentes do Sisterma Unico de Sadde [SUS). Serde congiderados eleilos para o esludo
lodos 08 pacienbas inlernados no hoepilal no pericds da maio de 2021 a dezembro de 2028,

A condugio do estudo se dard através da andlise dos dados coletados direlamente do sistema eleindnioo,
Sistama de Informagbas Hospitalares (SIHO), atravas de informagdes da prescrigao de medicamentas
axames laboratonas @ do prontu@no sletrinico dos pacientes, bem como dia indicadores desansolidos peio
Sarvige de Farmacia

5 dades seran colatadns a partir de fondes secundanas, como prantuana alstrinico do pacients, sistema
alaiminico de prescngio SIHD @ registros do gerdcn. Mo caso de utlizagsos de dados

Enderecec  Av.indepencdnc 861- M. C ™ sreiaeasls T11

Emro: IndspesndEnas CEI" &) 300
ur: A= Mumicipia: PORTO ALEGRE
Ielmbons: (51 13FR3-304R E-muik  hmigy, copdfyhmipra pratpos com be

Pigins 0 ca [
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HOSPITAL MATERNO
INFANTIL PRESIDENTE %""‘f"""—“
VARGAS - HMIPV - RS

Contini s i Pasoer 4.7 18657

primarics, comd entravisles, aerd auimelida emenda pare adequacio dos crilénos aicos. AR veriaveis
analeadas inchiem: sexn, dade, molvg de nbamacio, paad, fungio renal, Tungds hepalica, oulios axanes
labaratariais, medicameanos ulilizades ao longa da inlemagio (doss, via, posologia, nberagies, modo de
administragia), cilculo da Dose Didda Definida por 100 leitos-dia dos medicamenios mais consumidos no
hos=pital, cusios de medicamentos, reagoes adversas a medicamentas, evenios adversos, intervengies
farmacéuticas registradas am promisine aletrinico, medicamentos de wso axtra-hospitalar, medicamentos

recancilados na admissio hospitalar.

Oibjeiive da Pasquisa:
Oajetivo geral:

Implantar, descrever, quanbficar @ avaliar agoes da Farmdcia Clinica o Hospital Matemao Infantil

Prasidenta Vargas
Cinjetivos especificos;

Validacho da prescricio de medicamsanbos;

Sarvign de Informacss de Medicarnerilos;

Farmacovigilinda ¢ Seguranga do padente;

Reoonciliagio medicamentosa;

Educagin Continuada.

Avallag2o dos Riscos @ Benaficloa:

O projelo aprésenta risco minimo de evenleal guebra de sigilo dos dados dos pacientes, assim havers
mamprometimento no sigils dos dados, respeitando a Resolugio 48672012 do Consslho Nacional de Saide.

Comp beneficio, o estudo proporcionard a implementagio de agfes de Farmacia Clinica no HMIPY,

Mo M

canfribuinds para a partapacan do famachuticn junto & equipe muEpnofissional & o aumenio da seguranca
dos pacenias na nstiuigio.

Enderecec  Av indspencdinca 861- M. O ™ andarasis T11

Emnro: Indspsndéns (=S i R
ur: /&S Municipsn: POATO ALEGRE
Islwions: (51 37F5-304R E-muaik  hmipy cospE) himilpra pravipon com be
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HOSPITAL MATERNO
INFANTIL PRESIDENTE  “QRGra o
VARGAS - HMIPV - RS

[ = P10l o™
IContine a0 i Fasmoar 4.7 98607

Comentarios & Conelderag®es sobre 8 Pesquisa:

Protocaln arginal. Previsia da inlcio do astude 073 & drming 12726, O projeto propte & dispensa da
TCLE, poes palas caracierstcas do esiudo, ndo es1s previstia nenhume pamcpacio direla dos pacientas &
B0 sana vidwal solcitar 5 assinatura de 10dos 08 paricipantes, uma waz gque sera realizada apanas ansise
de bance de dados exislentas ndg hospital. Mo caso de parliicipacio dos pacEnles ou responsiyeis, serd
submelida emanda para adegquacio dos crildénos alices, com apregentacds do TCLE adequado as objalivo
prapasio na etapa do estudo.

Conekdaragies sobre o Tarmos de aprasantagdo obrigatana:

Wide campo "Conclusies ou penddncas e lisla de inadequactas”,

Recomendagies:

Wide campo "Conclusdes ou penddncss & lista da inadeguacisg”.

Conclus®es ou Pendéncias a Lista de Inadequagien:

Progato aprovads:

Conskdaragdes Finals a critéro do CEP;

1. Infarmames qua toda & qualguer alieragan do projein deward sar comunicada imediatamenta a0 CEP
HBIE

2, Caba ao pesquisador rasponséwal encaminhar os ralstdnas parciais & final da pasquisa, por meia da
Platetarma Brasd, wia nofificacho do Bpo “relabdrio” pare que ssfam devidaments apreciados na CEF,
contarme Morme Dperacional CHS n® 00173, item X1.2.d

3. Para o inicio da pesquisa, o invesligador deversd apresentar 4 chefia do servigo onde s2rd realizada a
pesquisa o Parecer Consubstanciade de sprovacho do prolocolo pels CEP.

Eefe parecer fol elaborado baseado nos documantas abalas relaclonados:

Tipo Dacurmenlo Arguivg Postagem Aubar SiluaiED
Informagies Besicas| PE_INFORMALCLUES_BASICAS DO P | 23042021 A
do Projesa ROJETD 1745842 pdfl 1547406
Falha de Rosio Folha_rosto.pdf FANAA021 | DEISE LLUIEA, Aceiln

14:1124115 T |
Ot Terma_de_compromissn_para_uibzaca | 27045021 1SFE LLISa Arain
o e dados de promlusnos medicos.p 11042 |LOCATELLI
- i e
Cfros bermia_de_CcOMpromisso para_entredga | 2704021 | DERSE LUISA A
do_relorio finsl pof 151002 JLOCATELLI
Outros Terma_de_cienda_chefia_do_serdco. 704021 | DEISE LUIEA Aceitn
= AW i BR1-M. C ™ arcdmroasls T11
Bmrro: Indspsncbnes = L e R
ur: /&S BMunicipia:  PORTO SLEGRE
Ielwbone: (51 27RS-3040 E-muik  hamips caspasy hamilpra pravipaos com be

Pisging 10 i [<
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[ = Fuma T 0 ™
Contina sl i Pasnosr 4.798 657

HOSPITAL MATERND
INFANTIL PRESIDENTE
VARGAS - HMIPV - RS

QR ™

Oilroes pdl 103z |LOCATELL Arsiln
[Outros Termao_de_canca_aruive_meaco pdl | 27042021 |DEISE LUISA ACHID
170808 JLOCATELLI

Orcamenta COrcamenioudoox 7042021 | DEISE LUIEA Aceitn
_ 170353 |LOCATELL

Cronograma Cranngrama. doo AT |OFISE LSS arann

A i LOCATELLI

Prajelo Defahado /| Projels Delahade. docx ZTINArA021 | DEISE LUISA Aucailn

Brochura 1EAFA4 [ LOCATELLI

| Investigdor

Siuagio do Paracar:

Aprovada

Macazalia Apraclagio da CONEP:

Hao

FORTO ALEGRE, 17 de Maio de 2021

Azalnado por:

Angeda Erter Ruzchel
[Coordenador|a))

Endersce: v indepencdinck 8601- 0. C ™ aredarass T

Hmrro: IndspsncEnis

eI &) i1

ur: &3 Municipia: PORTO ALEGRE

Immbone: (51 32F5-3040

E-mmk  hmigy cespEhimilpra preipos coem ke

Piiiginn (4 ca [
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