Estrutura e Montagem dos a
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapeuticas

Equipe Técnica

Os protocolos foram estruturados em seis modulos interrelacionados abordando
aspectos médicos, farmacéuticos e de gerenciamento. Cada mdédulo segue uma padroniza-
céo de formato que é contemplada a seguir.

MODULO 1 - DIRETRIZES TERAPEUTICAS

Nesta secdo, sédo delineadas as linhas gerais de diagndstico e tratamento da doen-
¢a, que, na forma de texto, sdo subdivididos em itens abaixo relacionados. Ap6s um periodo
de Consulta Puablica, esta secdo, juntamente com o Termo de Consentimento Informado, foi
publicada no Diario Oficial da Unido, sob a forma de Portaria da SAS. Pequenas diferencas
entre a Portaria publicada e o texto deste livro sdo apenas estruturais, para uma padroniza-
céo do formato: o contetido é sempre preservado.

Os itens basicos dos protocolos com seus subitens estdo apresentados abaixo.
Alguma variagdo entre os protocolos decorre das particularidades de cada um.

1. INTRODUCAO

Corresponde a conceituacdo da situacdo clinica a ser tratada, com uma revisao de
sua definicdo, epidemiologia, diagndéstico, potenciais complicacdes e morbi-mortalidade as-
sociada a doenca, além dos beneficios esperados com o tratamento.

2. CLASSIFICACAO CID 10
Classificacdo segundo a CID 10 da situacao clinica.

3. DIAGNOSTICO
Apresenta os critérios diagnésticos para a situacao clinica, subdivididos em diagnés-
tico clinico e laboratorial quando necessério.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO

Correspondem aos critérios a serem preenchidos pelos pacientes para serem inclui-
dos no protocolo de tratamento. Podem ser apenas clinicos ou incluir exames laboratoriais.
A subdivisédo em itens pode ocorrer de acordo com a necessidade.

5. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Correspondem aos critérios que contra-indicam a participacdo do paciente no proto-
colo de tratamento. Em geral sdo contra-indicacBes relacionadas ao medicamento ou a
situagdes clinicas peculiares.

6. CASOS ESPECIAIS

Compreendem situacfes a respeito do tratamento ou da doenca em que a relacéo
risco-beneficio deve ser cuidadosamente avaliada pelo médico prescritor e nas quais um
comité de especialistas nomeados pelo Gestor Estadual podera ou nédo ser consultado para
a decisao final.
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7. COMITE TECNICO/CENTRO DE REFERENCIA
Presente em alguns protocolos nos quais se julga necessaria a avaliagdo dos pacientes em um
Centro de Referéncia, por motivos de subjetividade de diagndstico ou de complexidade do tratamento.

8. TRATAMENTO
Indicacdo das opgbes de tratamento e discussdo das evidéncias que as embasam. Apresenta-se
dividido em subitens.

8.1. Farmacos

Descricao das apresentagfes disponiveis dos medicamentos e, em alguns casos, discussdo das
particularidades dos mesmos. Em geral, havendo mais de uma opg¢éo terapéutica, estas sdo colocadas em
ordem crescente de prioridades seguida de ordem alfabética.

8.2. Esquema de administracéo
S&o apresentadas as doses dos medicamentos, com as respectivas vias de administracéo e cuida-
dos especiais, quando pertinentes.

8.3. Tempo de tratamento — critérios de interrupgao
Definicdo do tempo de tratamento assim como dos critérios de interrupcao do mesmo.

8.4. Beneficios esperados
Relato, de forma objetiva, dos desfechos esperados com o tratamento.

9. MONITORIZACAO
Descricdo de quando e como monitorizar a resposta ao tratamento. Efeitos adversos e contra-
indicacdes significativas que possam orientar uma mudanga de opcgéo terapéutica sdo também relatados.

10. CONSENTIMENTO INFORMADO
Refere a necessidade de preenchimento do Termo de Consentimento Informado, integrante do
Protocolo.

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Referéncias utilizadas para a elaboragéo do Protocolo Clinico e da definicdo das condutas.

MODULO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO INFORMADO

O Termo de Consentimento Informado (TCI) tem por objetivo o comprometimento do paciente (ou
seu responsavel legal) e de seu médico com o tratamento. Deve ser assinado por ambos apds ter sido lido
pelo paciente e/ou seu responsavel legal e esclarecidas todas as ddvidas com o médico. Este responsabili-
za-se pelo esclarecimento das informacdes relativas a beneficios e potenciais riscos, e 0 paciente explicita
sua compreensdo e concordancia com o tratamento.

Para facilitar o entendimento por parte do paciente e/ou de seus cuidadores, 0 texto € escrito em
linguagem clara e de facil compreensédo. Em algumas situagdes, porém, sdo mantidos os termos técnicos
devido a falta de um sinénimo de facil entendimento pelo paciente. Nessas situagdes, o0 médico que entrega
o TClI fica responsavel por tais esclarecimentos.

Sao citados como possiveis efeitos adversos aqueles com maior incidéncia, descritos pelo fabricante
ou pela literatura internacional. Efeitos raros séo referidos apenas quando apresentam grande relevancia
clinica.

Os TClIs podem se referir a um Unico medicamento ou a um conjunto deles, a serem ou nao
empregados simultaneamente no protocolo em questdo. Nos TCIs que se referem a mais de um medica-
mento, ficam assinalados, de forma clara para o paciente, os que compdem seu tratamento. Em alguns
casos, os Protocolos incluem medicamentos que néo fazem parte da lista de “Medicamentos Excepcionais”,
apresentando dispensacdo através de outros Programas de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da
Saude. Tais medicamentos nédo sao incluidos nos TCls.
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ser encaminhado para a abertura do processo o Termo de Consentimento Informado do medicamento soli-
citado, devidamente preenchido e assinado pelo médico assistente e pelo paciente ou seu responsavel legal.

e Entrevista inicial do paciente com o farmacéutico

Ocorre no momento da entrega da documentacdo necessaria para abertura do processo. Esta
atividade deve ser desenvolvida pelo profissional farmacéutico, que deve utilizar a Ficha Farmacoterapéu-
tica integrante de cada Protocolo.

O farmacéutico deve investigar possiveis interacdes medicamentosas, alergias a medicamentos e
habitos de vida. Os dados coletados devem servir para a etapa de orientacdo ao paciente e repasse de
informag0es relevantes ao médico especialista do Centro de Referéncia, quando for o caso.

e Encaminhamento ao Centro de Referéncia

Refere-se o Centro de Referéncia ao qual o paciente devera ser encaminhado para avaliagdo clinica
por especialistas. O Centro de Referéncia deve informar a unidade de dispensacdo se 0 processo foi
deferido ou indeferido. Este item ndo € obrigatorio para todos os Protocolos.Utllizando-se a Central de
Regulagdo, quando houver, o agendamento de consultas devera ser feito através da unidade de dispensa-
¢do. Caso o paciente seja proveniente do Centro de Referéncia o fluxograma deve pular a etapa de
encaminhamento ao mesmo. Neste caso, a avaliagdo do processo deve ser feita por peritos (médico e/ou

farmacéutico) da propria unidade de dispensacéo.

e Avaliacdo do processo
Nos Protocolos onde ndo estao preconizados Centros de Referéncia, a avaliagdo do processo
deve ser feita por peritos (médico e/ou farmacéutico) da propria unidade de dispensacao.

e Processo deferido?

Sendo o processo aprovado, o farmacéutico deve proceder a orientacao ao paciente. A periodicida-
de da dispensacéo € estabelecida no quadro a seguir do fluxograma. Caso seja indeferido, o0 motivo deve
ser explicado ao paciente.

* Orientagdo ao paciente

Com base nas informagfes coletadas na entrevista inicial do paciente, o farmacéutico deve
avaliar e elaborar uma estratégia que melhor represente as necessidades para orientagdo do paciente e
registrar a conduta em Ficha de Registro do Plano de Acéo (anexo 1). O farmacéutico deve informa-lo
oralmente sobre o uso correto do medicamento dispensado e entregar-lhe o respectivo Guia de Orientacao
ao Paciente integrante de cada Protocolo.

* Entrevista de monitorizagdo com o paciente

Atividade a ser desenvolvida pelo profissional farmacéutico, que deve voltar a utilizar a Ficha
Farmacoterapéutica.

A cada dispensacédo o farmacéutico deve solicitar, avaliar e registrar os exames laboratoriais, bem
como detectar e registrar a ocorréncia de problemas relacionados aos medicamentos (PRMs). Em caso de
alteracdo significativa dos exames laboratoriais ou suspeita de reacbes adversas, 0 paciente deve ser
encaminhado ao médico assistente e, como regra geral, o0 medicamento deve ser dispensado. Em casos em
gue o farmacéutico avalie os efeitos como potencialmente graves, ele podera suspender a dispensacéo até
a avaliacdo pelo médico assistente. Na ocorréncia de PRMs, a proxima dispensacgao s6 podera ser efetuada
mediante nova receita médica e parecer favoravel do médico assistente a continuagdo do tratamento. O
farmacéutico deve manifestar seu parecer através de carta ao médico assistente (anexo 2), entregue ao
paciente, ou entrar em contato diretamente por telefone.

e Reavaliacdo pelo Centro de Referéncia

Apresenta a periodicidade necesséria para reavaliagcdo clinica dos pacientes no Centro de Referén-
cia. O agendamento de consulta deve ser feito através da unidade de dispensacdo. Este item ndo é
obrigatdrio para todos os Protocolos.
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A concordancia e a assinatura do TCI constituem condi¢éo indispensavel para a dispensa-
¢éo do medicamento.

MODULOS 3 E 4 - FLUXOGRAMAS

O Protocolo inclui fluxogramas de tratamento e de dispensacéo.

Os fluxogramas de tratamento representam graficamente o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, apontando os principais passos no manejo dos pacientes. Os fluxogramas de dis-
pensacdo apresentam as etapas a serem seguidas pelos farmacéuticos dispensadores desde o
momento em que o paciente solicita 0 medicamento até sua entrega.

Os fluxogramas adotam a seguinte padronizacéo:

Critérios de inclusdo e situagdes. Tons mais escuros indicam necessidade de
maior atencgéo (por gravidade ou situacfes especiais).

C] Critérios de exclusdo

Introduz uma pergunta a ser respondida quando o fluxograma apresenta mais de
um caminho a seguir.

Conduta: utilizado para especificar uma agéo a ser seguida; a cor verde indica um
caminho aberto ou mais freqiientemente recomendado.

Conduta: utilizado para especificar uma acdo a ser seguida; a cor vermelha indica
a necessidade de atencéo especial e/ou cautela.

O Explicacdo: utilizada para detalhar e/ou explicar questdes ou condutas.

A linha cheia indica o caminho a ser seguido; a tracejada conecta com uma caixa
— — — — explicativa.

A estrutura dos fluxogramas de tratamento varia uma vez que as situacdes clinicas sao
muito diversas. Os fluxogramas de dispensacéo, entretanto, apresentam uma estrutura geral co-
mum. Alguns aspectos previamente estabelecidos podem facilitar a compreenséo dos fluxogramas
de dispensacéo e sdo abaixo discutidos.

e Possui formulario de SME corretamente preenchido?

O farmacéutico deve averiguar os critérios de inclusdo e exclusdo, de acordo com o
Protocolo Clinico de cada doenga, além de conferir os itens pertinentes do formulario de Solicita-
¢éo de Medicamentos Excepcionais (SME).

e Dose(s) prescrita(s) esta(édo) de acordo com o estabelecido na Diretriz Terapéutica?
O farmacéutico deve averiguar se a(s) dose(s) prescrita(s) esta(do) em conformidade com
o estabelecido na Diretriz Terapéutica.

e Exames obrigatdrios para a abertura do processo
Informa a respeito dos exames necessarios para o encaminhamento do pedido do medica-
mento. Este item ndo é obrigatdrio para todos os Protocolos. Além dos exames obrigatorios, deve
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¢ Os exames laboratoriais mostraram alteracdes significativas ou o paciente apre-
sentou sintomas que indiquem reacdes adversas?
Esta pergunta é direcionada a investigacdo da ocorréncia de PRMs. Orientacdo sumaria
para investigacdo encontra-se na Ficha Farmacoterapéutica.

e Exames necessarios para as dispensagcdes/monitorizacao
Informa a respeito dos exames que devem ser apresentados a cada dispensacdo. Este
item ndo é obrigatdrio para todos os Protocolos.

MODULO 5 - FICHA FARMACOTERAPEUTICA

Para cada protocolo é apresentada uma Ficha Farmacoterapéutica, caracterizada por um
roteiro de perguntas que tem o intuito de servir como instrumento para o controle efetivo do
tratamento estabelecido, promovendo o acompanhamento dos pacientes relativo a reacdes adver-
sas, interacbes medicamentosas, contra-indicacdes, entre outros. O farmacéutico tem liberdade
para incorporar outras perguntas pertinentes. Além disso, a Ficha Farmacoterapéutica tem como
proposito servir de instrumento de acompanhamento dos desfechos de salde da populacéo brasi-
leira.

Como regra, a Ficha Farmacoterapéutica é concebida para 1 ano de acompanhamento e
consta dos quatro itens abaixo.

1. DADOS DO PACIENTE: apresenta dados de identificacdo do paciente.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA: o farmacéutico deve entrevistar o paciente de
maneira a obter respostas para 0s questionamentos presentes neste item. S&o apresentadas
perguntas de cunho geral (outras doencas diagnosticadas, uso de outros medicamentos, historia
de reacgOes alérgicas, uso de bebidas alcéolicas) e especifico para cada medicamento. Quando
pertinentes, séo listadas as principais interacdes medicamentosas e as doeng¢as nas quais 0 risco-
beneficio para uso do medicamento deve ser avaliado.

3. MONITORIZACAO DO TRATAMENTO: deve proporcionar acompanhamento do pacien-
te e registro dos exames laboratoriais. Apresenta perguntas que orientam o farmacéutico a avaliar
0 paciente quanto aos exames laboratoriais e ocorréncia de reagbes adversas. As principais
reacbes adversas ja relatadas para o medicamento sdo listadas. Em caso de suspeita de uma
reacdo, o farmacéutico deve encaminhar o paciente ao médico assistente e, posteriormente,
guando pertinente, notificar ao Programa de Farmacovigilancia da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (ANVISA).

4. REGISTRO DA DISPENSACAO: apresenta tabela para registro do que foi dispensado,
com informagdes sobre data da dispensacao, medicamento (registrando-se o nome comercial para
controle do produto efetivamente dispensado), lote, dose, quantidade dispensada e farmacéutico
responséavel pela dispensacédo. Nesta tabela também consta se ha necessidade de que a proxima
dispensacéo seja feita mediante parecer médico.

MODULO 6 - GUIA DE ORIENTAGCAO AO PACIENTE

O Guia de Orientac&o ao Paciente constitui-se de material informativo com as principais
orientacBes sobre o medicamento a ser dispensado. O farmacéutico deve dispor deste material
que, além de lhe servir como roteiro para orientacdo oral, sera entregue ao paciente, complemen-
tando o processo educativo do mesmo.

A linguagem utilizada esta voltada para o entendimento do paciente; na medida do possi-
vel, ndo foram empregados jargdes médicos ou vocabulario rebuscado.

Como regra, o elenco de medicamentos da Diretriz Terapéutica encontra-se em um Unico
Guia de Orientacdo ao Paciente, no qual os medicamentos que o paciente utiliza devem ser
assinalados, quando pertinente.
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