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1. RESUMO

Introdução: A efetividade do seguimento farmacoterapêutico em pacientes com Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) tem sido demonstrada na literatura internacional, porém, na literatura nacional são escassos dados desta prática clínica que possibilitem compreender os seus benefícios.

Objetivo:Avaliar o efeito do seguimento farmacoterapêutico sobre os resultados clínicos de pacientes com DM2.
Materiais e Métodos: Ensaio clínico randomizado que acompanhou por um período de seis meses, pacientes com DM2 (maiores de 18 anos) atendidos pela Farmácia Comunitária Vital Brazil (FCVB), município de Sorocaba-SP. Os pacientes foram divididos em dois grupos: 1) intervenção farmacêutica (atendido pelo protocolo de seguimento farmacoterapêutico de acordo com o Método Dáder) e 2) controle (atendido pelo procedimento habitual da dispensação). Os resultados dos desfechos clínicos (crise hipoglicêmica e emergência hipertensiva) e dos substitutos (hemoglobina glicada- HbA1c, glicemia capilar - GC, pressão arterial - PA, circunferência abdominal - CA, colesterol total - CT e índice de massa corporal - IMC) foram comparados entre os grupos. A identificação dos Resultados Negativos aos Medicamentos (RNM) foi feita no grupo intervenção.
Resultados:Dos 39 pacientes que completaram o estudo (19 do grupo intervenção e 20 do grupo controle), predominou as mulheres; idosos; de raça branca; não fumantes; com histórico familiar de DM2; e de indivíduos hipertensos, hipercolesterolêmicos e em uso de polifarmácia (p>0,05).No grupo intervenção observou-se melhora nos resultados clínicos dos desfechos (crise hipoglicêmica, PA ≤ 130/80 mmHg, HbA1c, GC, IMC e CT (p<0,05) e no grupo controle apenas no parâmetro (PA ≤ 130/80 mmHg) (p<0,05). A média da porcentagem de redução de HbA1c que foi maior no grupo intervenção (3,15% ± 7,16%) que no grupo controle (0,38% ± 1,15%) no grupo controle (p<0,05). Foram observados 25 RNM (1,6 ± 0,5 RNM/paciente), sendo observada redução de 1% nos valores de HbA1c para 48% deles.
Conclusão: Os pacientes com DM2 se beneficiaram com o seguimento farmacoterapêutico sendo observada melhora dos parâmetros clínicos relacionados ao diabetes e no controle de crises hipoglicêmicas.
PALAVRAS-CHAVES: Diabetes Mellitus. Atenção Farmacêutica. Serviços Comunitários de Farmácia.

2. INTRODUÇÃO

O diabetes vem sendo tratado como uma epidemia mundial e é considerado uma das doenças crônicas mais comuns em quase todos os países e continua a aumentar em número e importância. A prevalência mundial em 2010 foi de 6,4%, atingindo 285 milhões adultos e deverá aumentar para 7,7%, (439 milhões de adultos) até 2030. ADDIN EN.CITE <EndNote><Cite><Author>Shaw</Author><Year>2010</Year><RecNum>81</RecNum><DisplayText>(SHAW; SICREE; ZIMMET, 2010)</DisplayText><record><rec-number>81</rec-number><foreign-keys><key app="EN" db-id="t2av2tfrzd9ssbee52dpfpexfapzt0weetxp" timestamp="1375835924">81</key></foreign-keys><ref-type name="Journal Article">17</ref-type><contributors><authors><author>Shaw, JE</author><author>Sicree, RA</author><author>Zimmet, PZ</author></authors></contributors><titles><title>Global estimates of the prevalence of diabetes for 2010 and 2030</title><secondary-title>Diabetes research and clinical practice</secondary-title></titles><periodical><full-title>Diabetes Res Clin Pract</full-title><abbr-1>Diabetes research and clinical practice</abbr-1></periodical><pages>4-14</pages><volume>87</volume><number>1</number><dates><year>2010</year></dates><isbn>0168-8227</isbn><urls></urls></record></Cite></EndNote>22
No Brasil, a prevalência estimada é de 7%, porém o número de suspeitos pode chegar até 14,7% da população com mais de 40, sendo considerada a principal causa de cegueira10 e de amputação de membros inferiores.6 Além disso, é responsável pelo aumento em três a quatro vezes do risco de ocorrência de doenças cardiovasculares e acidentes vasculares encefálicos e por provocar 30% das insuficiências renais e diálises do país.9
Pesquisa realizada em centros especializados e não especializados em atenção ao diabetes de dez grandes cidades brasileiras e que envolveu mais de seis mil pacientes, demonstrou que apenas 10,4% dos pacientes com diabetes mellitus tipo 1 e 26,8% daqueles com diabetes mellitus tipo 2 apresentavam controle glicêmico adequado.15

O objetivo do tratamento do diabetes mellitus é reduzir a morbidade e mortalidade relacionadas a doença, dispondo-se para isto, de estratégias de educação para o autocuidado, mudanças no estilo de vida e no uso de medicamentos.8 Os estudos de Ryan et al.19; Lindenmeyer et al.
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12 e Morello et al.
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16 demonstraram que os serviços prestados pelo farmacêutico no cuidado do paciente com diabetes contribuem no controle glicêmico e em atingir as metas terapêuticas desejadas
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A intervenção farmacêutica realizada por meio do seguimento farmacoterapêutico tem mostrado melhorar os resultados da farmacoterapia, a exemplo do uso do Método Dáder desenvolvido pela Universidade de Granada, na Espanha.1 Outros estudos internacionais demonstraram os benefícios desta prática na melhora dos resultados clínicos do paciente com diabetes.2; 7; 20
Dados nacionais desta prática clínica em farmácias comunitárias, obtidos por estudo clínico com desfechos na avaliação da eficácia clínica do tratamento, ainda são escassos. No Brasil, Correr et al.8 avaliaram o efeito do seguimento farmacoterapêutico pelo método Dáder por um período de 12 meses em pacientes diabéticos atendidos em farmácias comunitárias e observaram melhora no controle glicêmico daqueles que passaram pela intervenção farmacêutica. Também Mourão et al.17 avaliaram o efeito do seguimento no período de 6 meses de pacientes atendidos no Sistema Único de Saúde e constataram benefícios desta prática clínica.

Em 2009, a ANVISA3 editou a RDC nº 44 que determina em seu Art. 63 que: “A Atenção Farmacêutica deve ter como objetivos a prevenção, detecção e resolução de PRM, promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a saúde e qualidade de vida dos usuários”. Considerando que a prática clínica pelo seguimento farmacoterapêutico é vivenciada de forma efetiva em alguns países; o presente estudo pode gerar dados científicos desta prática, obtidos por estudo clínico com desfechos na avaliação da eficácia clínica do tratamento que possibilitem compreender os benefícios clínicos do seguimento farmacoterapêutico no tratamento de pacientes diabéticos. Desta forma, o objetivo deste estudo foi avaliar o efeito do seguimento farmacoterapêutico sobre os resultados clínicos de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 2.

3. MATERIAIS E MÉTODOS
Desenho do estudo

Ensaio clínico randomizado que acompanhou pacientes com Diabetes Mellitustipo 2 (DM2) por um período de 6 meses. 

Aspectos éticos e período de realização do estudo
O estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa regulamentado pelo CONEP com protocolo de número 244.488. Participaram do estudo, os pacientes interessados que depois de esclarecidos os objetivos e procedimentos do estudo, se dispuseram a participar e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O estudo foi realizado no período de outubro de 2013 à junho de 2014.
Local do estudo 

O estudo foi desenvolvido na Farmácia Comunitária Vital Brazil (FCVB), situada à rua Dr. Seme Stefano, nº 13, Jardim Faculdade, no município de Sorocaba, SP. Trata-se de uma farmácia escola pertencente a um convênio firmado entre o curso de Farmácia da Universidade de Sorocaba (UNISO) e a Pontifícia Universidade Católica (PUC-SP), campus Sorocaba. A FCVB tem por característica o atendimento gratuito aos usuários de Sorocaba e das cidades vizinhas, com a apresentação de receita atualizada. Os pacientes são atendidos mediante distribuição diária de senhas e conta com a supervisão farmacêutica em período integral.

Os voluntários do projeto foram acolhidos na sala de procedimentos para os serviços farmacêuticos, seguindo as exigências da RDC-44 de 2009, cuja estrutura física incluiu uma área privada para atendimento, dotada de mesa, cadeiras, balança antropométrica, literatura específica e computador com acesso à internet. O local tem condições de preservar a privacidade e propiciar conforto e segurança ao paciente. 
População do estudo 

Pacientes adultos com DM2 com perfis semelhantes de adesão ao tratamento e severidade do DM2 e que retiram medicamentos na FCVB, sendo formados dois grupos: Grupo 1: intervenção farmacêutica – atendido seguindo um protocolo de seguimento farmacoterapeutico de acordo com o Método Dáder e Grupo 2: controle – atendido pelo procedimento habitual da dispensação. 
Critérios de Inclusão

Pacientes com DM2, maiores de 18 anos, com presença ou não de outras comorbidades e valores de hemoglobina glicada maior que 7%.
Critérios de Exclusão


Pacientes não responsáveis pela administração de seu (s) medicamento (s) e aqueles com capacidade mental reduzida e/ou que pudessem comprometer o entendimento do estudo.

Recrutamento, randomização e alocação dos pacientes

O estudo foi divulgado na FCVB por meio de cartazes e/ou verbalmente pela equipe do trabalho. No momento da retirada dos medicamentos, o paciente foi informado a respeito dos procedimentos e convidado a participar da pesquisa. 


O paciente foi alocado em um dos dois grupos de forma aleatória, por randomização em blocos de 10. Definiram-se os números pares para os pacientes do grupo intervenção e os números ímpares para os pacientes do grupo controle. Um dado foi utilizado para o sorteio até o momento de obter cinco números pares ou ímpares, à partir daí complementou-se a sequencia de dez com o grupo faltante. Este procedimento assegura tamanho de amostra igual a cada sequencia de dez pacientes. 


O protocolo de atendimento, para ambos os grupos, foi organizado em envelopes opacos, selados e numerados em ordem de sequência e crescente, garantindo, assim, a ocultação da alocação. Os pacientes foram atendidos na ordem da sequência dos envelopes. Os envelopes continham todas as fichas e formulários para coleta das informações de acordo com os grupos. A alocação dos pacientes foi feita de modo cego pelos pesquisadores que fizeram a entrevista de acordo com o protocolo designado no envelope lacrado. O pesquisador responsável pela análise dos dados estava cego.

Parâmetros clínicos e instrumentos de medida
Desfechos clínicos


Os desfechos clínicos coletados foram: número de crises hipoglicêmicas, presença e evolução de complicações (como insuficiência renal, pé-diabético e retinopatia diabética) e número de emergências hipertensivas. Os desfechos substitutos considerados foram: número de pacientes que atingiram o valor de HbA1c de 7%, valores médios de HbA1c, valores de glicemia capilar (GC) inferior a 130 mg/dL, de pressão arterial (PA) inferior 130/80 mmHg, de colesterol total (CT) de até 200 mg/dL, valores médios da circunferência abdominal (CA) e do índice de massa corporal (IMC). Os desfechos foram comparados entre os grupos.

Parâmetros clínicos e instrumentos de medida

O controle glicêmico foi avaliado pelos testes de HbA1c e GC. O controle da GC foi realizado na farmácia pelos pesquisadores envolvidos no estudo com o auxilio de um glucosímetro, modelo Accu-Check Active® da Roche. De acordo com as recomendações da Associação Americana de Diabetes são considerados desejáveis os valores de GC entre 70 e 130 mg/Dl. Os exames de HbA1c foram feitos em um único laboratório ou foram utilizados aqueles que o paciente fez há até 30 dias da primeira consulta. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, é desejável o valor menor que 7%.
A aferição da PA foi feita por medida indireta por técnica auscultatória utilizando esfigmomanômetros aneróides e estetoscópios. O manguito padrão utilizado foi de 12 cm de largura, sendo utilizado manguito adulto grande (16 cm de largura) para pacientes obesos. A técnica utilizada segue as recomendações da Sociedade Brasileira de Cardiologia, sendo feita 2 aferições no braço esquerdo; sendo considerados adequados, os valores de pressão arterial sistólica (PAS) inferior a 130 mmHg e pressão arterial diastólica (PAD) de 80 mmHg.

A CA foi determinada no ponto coincidente com a distância média entre a última costela e a crista ilíaca (padronizado como a altura exata do umbigo), sendo a medida obtida de uma expiração normal, sem compressão da pele e sem o uso de roupas cobrindo a área da fita. Os valores de ≥88 cm para mulheres e ≥102 cm para homens representam aumento do risco cardiovascular. 
O IMC foi calculado dividindo-se o peso (Kg) pelo quadrado da altura (m2). Valores de IMC acima de 25 Kg/m2 indicam sobrepeso e acima de 30 Kg/m2 indicam obesidade. A pesagem foi realizada em balança antropométrica.

As alterações observadas nos exames de glicemia, colesterol e de pressão arterial foram comunicadas ao paciente, investigadas as suas possíveis causas e quando necessário, o paciente foi encaminhado ao serviço de saúde ou ao consultório médico. Todas as intervenções farmacêuticas foram analisadas e classificadas quanto aos problemas de saúde e a farmacoterapia envolvida; se foi dirigida ao médico, ao paciente ou outro profissional de saúde; se foi aceita ou rejeitada pelos mesmos e qual o tipo de resultado que a mesma produziu, isto é, se o objetivo terapêutico foi atingido. A verificação da adesão ao tratamento medicamentoso foi feita pelo relato do paciente e conferida se o mesmo retirava os seus medicamentos mensalmente na FCVB. 

Identificação dos Resultados Negativos ao Medicamento (RNM) e dos Problemas Relacionados ao Medicamento (PRM)

Foram identificados os RNM de acordo com a necessidade, efetividade e segurança sendo os mesmos relacionados aos PRM encontrados. A causa de cada RNM e respectivo PRM obtidos do relato do paciente foi registrada e avaliada pelos pesquisadores.

Protocolo do estudo

O paciente foi recrutado durante a dispensação de medicamentos para diabetes e aqueles que procuram a farmacêutica a partir da divulgação do serviço e formalizou sua participação pela assinatura do TCLE. O mesmo foi informado sobre os detalhes da pesquisa e de que faria parte de um dos grupos de acordo com a randomização do estudo.

Inicialmente foi realizada a caracterização dos pacientes com a finalidade de comparar ambos os grupos. As variáveis sóciodemográficas e clínicas foram coletadas.
Os pacientes do grupo intervenção foram atendidos de acordo com o método Dáder de seguimento farmacoterapêutico, sendo acompanhados em cinco consultas farmacêuticas: 1ª consulta: inicial (estudo de caso e avaliação dos parâmetros clínicos e laboratoriais), 2ª consulta: 2 a 4 semanas após a entrevista inicial (estudo do caso e avaliação dos parâmetros), 3ª consulta: 6 a 8 semanas após a consulta inicial (estudo do caso e avaliação dos parâmetros),  4ª consulta: 16 a 18 semanas após a consulta inicial (estudo do caso e avaliação dos parâmetros) e 5ª consulta: 6 meses após a consulta inicial (estudo do caso e avaliação dos parâmetros). 

Os pacientes do grupo controle receberam na primeira consulta informações sobre o seu tratamento (orientações medicamentosa e não medicamentosa, visando melhorar a adesão ao tratamento medicamentoso) seguindo a rotina de dispensação da farmácia. Os parâmetros clínicos foram aferidos nos mesmos tempos do grupo intervenção. 

As variáveis GC, PA, CA, IMC, crise hipoglicêmica e emergência hipertensiva foram obtidas em todas as consultas. Os exames de HbA1c e CT, e informações sobre a complicações do diabetes (pé-diabético,  retinopatia diabética e insuficiência renal) foram obtidos na consulta inicial e após seis meses.


O tempo de duração da entrevista inicial no grupo intervenção foi de até 1 hora, sendo as demais, em torno de 30 a 40 minutos. Para o grupo controle, as entrevistas tiveram duração de até 30 minutos. Ambos os grupos foram atendidos na sala de procedimentos para os serviços farmacêuticos e se beneficiaram da dispensação dos medicamentos disponíveis na farmácia.
Metodologia de Análise dos dados 


Os dados com distribuição normal, verificado pelo teste de Kolmogorov-Smirnov, foram apresentados por média aritmética, desvio-padrão (DP). Na comparação das médias entre os grupos foi utilizado o testes t de Student. Para comparação das proporções foram utilizados os testes qui quadrado ou exato de Fisher. O nível de significância estabelecido foi de 5% (p<0,05). Foi utilizado o programa estatístico Software BioEstat 5.0, Mamirauá Institute, Belém-Pa, Brasil.
6. RESULTADOS


Dos 43 pacientes pertencentes ao estudo, quatro foram excluídos por perda do seguimento (não comparecerem nas entrevistadas durante o estudo). Em ambos os grupos, predominou as mulheres, uma população idosa e de raça branca (p>0,05). Houve maior número de indivíduos do grupo controle com quatro a sete anos de escolaridade (p<0,05) (Tabela 1). 

Tabela 1. Variáveis sócio demográficas dos pacientes dos grupos controle e intervenção (n=39).

	
	Grupo controle 

n=20 (%)
	Grupo intervenção 
n=19 (%)
	Valor de p

	Gênero 
	
	
	

	Masculino 
	8 (40)
	7 (36,8)
	0,899

	Feminino 
	12 (60)
	12 (63,2)
	

	 Idade (anos)
	
	
	

	≥ 60 anos (%)
	14 (70)
	15 (78,9)
	0,785

	Idade (média ± dp)
	64,7 ± 8,0
	63,1 ± 9,5
	

	Estado civil 
	
	
	

	Casado 
	12 (60)
	9 (47,4)
	0,638

	Solteiro, viúvo ou divorciado
	8 (40)
	10 (52,6)
	

	Etnia 
	
	
	

	Brancos
	17 (85)
	15 (79)
	0,940

	Negros
	3 (15)
	4 (21)
	

	Escolaridade 
	
	
	

	Menos de um ano 
	1 (5)
	1 (5,3)
	

	De um a três anos 
	0 (0)
	3 (15,8)
	0,001

	De quatro a sete anos 
	14 (70)
	7 (36,8)
	

	Oito ou mais anos 
	5 (25)
	8 (42,1)
	

	Ocupação
	
	
	

	Aposentado
	10 (50)
	9 (47,4)
	

	Do lar 
	2 (10)
	3 (15,8)
	0,743

	Empregado
	8 (40)
	7 (36,8)
	

	Convênio médico 
	
	
	

	Sim
	9 (45)
	10 (52,6)
	0,875


Dp=desvio padrão DM=Diabetes mellitus

*Diferença estatisticamente significante (qui-quadrado p<0,05).


Não houve diferença entre os grupos para a maioria das variáveis clínicas estudadas, sendo predominantes indivíduos não fumantes, com histórico familiar de diabetes mellitus, hipertensos e hipercolesterolêmicos. Observou-se ainda predomínio de indivíduos que faziam uso de polifarmácia (p>0,05) (tabela 2).
Tabela 2. Variáveis clínicas dos pacientes dos grupos controle e intervenção (n=39).

	
	Grupo controle 

n=20 (%)
	Grupo intervenção 

n=19 (%)
	Valor de p

	Fumantes 
	
	
	

	Sim 
	3 (15)
	1 (5,3)
	0,605

	Histórico familiar de DM 2
	
	
	

	Sim
	16 (80)
	17 (89,5)
	0,661

	Comorbidades
	
	
	

	Um a três
	12 (60)
	8 (42,1)
	0,639

	Quatro ou mais
	8 (40)
	11 (57,9)
	

	Convênio médico 
	
	
	

	Sim
	9 (45)
	10 (52,6)
	0,876

	Obesidade (IMC ≥ 30 kg/m2) 
	9 (45)
	5 (26,3)
	0,378

	Hipertensão
	15 (75)
	14 (73,7)
	1,000

	Hipercolesterolemia
	15 (75)
	10 (52,6)
	0,191

	Hipertrigliceridemia
	9 (45)
	9 (47,4)
	0,863

	Medicamentos em uso 
	
	
	

	Um a dois
	1 (5)
	1 (3)
	1,000

	#Três a dezesseis 
	19 (95)
	18 (97)
	

	Uso de antidiabéticos orais 
	
	
	

	Apenas 1
	10(50)
	2 (10,5)
	*0,020

	2 a 3 
	10 (50) 
	17 (89,5)
	

	Uso de hipoglicemiantes orais 
	12 (60)
	8 (42,1)
	0,425

	Uso de anti-hiperglicemiantes
	9 (45)
	10 (52,6)
	0,876

	Uso de insulina 
	5 (25)
	7 (36,8)
	0,649


Dp=desvio padrão DM=Diabetes mellitus

#Polifarmácia= três ou mais medicamentos18
*Diferença estatisticamente significante (qui-quadrado p<0,05).

A tabela 3 descreve os desfechos clínicos avaliados. Foi observada diferença estatisticamente significante entre os valores basais dos grupos apenas para a glicemia capilar (p<0,05). Foi observada diferença estatisticamente significante entre as medidas basais e após seis meses do grupo controle apenas para o parâmetro (valores de PA ≤ 130/80 mmHg) (p<0,05). Na comparação entre as medidas basais e após seis meses do grupo intervenção, observou-se melhora nos desfechos: crise hipoglicêmica; nos valores de PA ≤ 130/80 mmHg; e nos valores médios de hemoglobina glicada (HbA1c), glicemia capilar (GC), índice de massa corpórea (IMC) e colesterol total (CT) (p<0,05). 

Foi observada diferença estatisticamente significante na média da porcentagem de redução de HbA1c menor no grupo controle (0,38% ± 1,15%) que no grupo intervenção (3,15% ± 7,16%)(teste t de Student, p<0,05). A maioria dos pacientes é hipertensa, no entanto, os valores médios da pressão arterial sistólica (PAS) e pressão arterial diastólica (PAD) estavam dentro da normalidade. Nenhum dos pacientes avaliados apresentou as complicações da doença: retinopatia diabética, insuficiência renal e pé-diabético.
Tabela 3. Desfechos clínicos e substitutos avaliados dos grupos controle (n=20) e intervenção (n=19).

	Variáveis
	Grupo controle (basal)
	Grupo controle

(após 6 meses)
	Valor de p


	Grupo intervenção (basal)
	Grupo intervenção (após 6 meses)
	Valor de p 



	Média ± desvio padrão
	
	
	
	
	
	

	HbA1c (%)
	7,8 ± 1,4
	7,6 ± 0,7
	0,622 
	8,1 ± 1,1
	7,5 ± 0,8
	*0,001 

	Glicemia capilar (mg/dL)
	#200,7 ± 100,6
	181,1 ± 58,5
	0,346 
	#212,7 ±118,0
	127,6 ±17,3
	*0,006 

	PAS (mmHg) 
	123 ± 12,1
	119,5 ± 5
	0,201 
	122,6 ± 10,4
	122,1 ± 7,1
	0,816 

	PAD (mmHg) 
	79,5 ± 12,1
	77,0 ± 5,7
	0,358 
	74,1 ± 1,0
	78,9 ± 0,7
	0,083 

	IMC (kg/m2) 
	28,4 ± 5,1
	27,3 ± 5,1
	0,167 
	30,0 ± 4,1
	28,5 ± 2,9
	*0,023 

	CT (mg/dL)
	212,2 ± 17,1
	209 ± 18,5
	0,451 
	217,7 ± 35,9
	119,0 ± 22,3
	*0,024 

	CA (cm) mulheres
	95,7 ± 5,9
	95,0 ± 4,5
	0,332 
	93,7 ± 8,2
	93,9 ± 7,8
	0,754 

	CA (cm) homens
	96,6 ± 10,6
	96,0 ± 11,8
	0,343 
	104,1 ± 9,8
	102,6 ± 10,0
	0,398 


	Frequência 
	n=20 (%)
	n=20 (%)
	
	n=19 (%)
	n=19 (%)
	

	Crise hipoglicêmica
	2 (10)
	0 (0)
	0,487
	5 (26,3)
	0 (0)
	**0,001

	Emergência hipertensiva 
	3 (15)
	1 (5)
	0,605
	1 (5,3)
	0 (0)
	1,000

	HbA1c ≤ 7% 
	4 (20)
	2 (10)
	0,661
	1 (5,3)
	4 (21)
	0,056

	GC < 130 mg/dL
	5 (25)
	3(15)
	0,725
	5 (26,3)
	11 (57,9)
	0,689

	PA ≤ 130/80 mmHg
	12 (60)
	18 (90)
	**0,007
	14 (73,7)
	16 (84,2)
	**0,029

	CT ≤ 200 mg/dL
	4 (20)
	6 (30)
	0,716
	5(26,3)
	9 (47,4)
	0,404


HbA1c=hemoglobina glicada, PAS=pressão arterial sistólica, PAD=pressão arterial diastólica, IMC=índice de massa corpórea, CT=colesterol total, CA=circunferência abdominal, IC= Intervalo de confiança de 95%. #Diferença estatisticamente significante entre os valores basais dos grupos (teste t de Student, p<0,05). *Melhora nos parâmetros clínicos (teste t de Student, p<0,05). **Melhora nos parâmetros clínicos (Mc Nemar, p<0,05).

Foram observados 25 resultados negativos aos medicamentos (RNM), sendo a média de 1,6 ± 0,5 RNM/paciente do grupo intervenção. Os principais RNM foram relacionados à inefetividade não quantitativa (40%) e quantitativa (20%) e ocorreu devido: o cumprimento inadequado do esquema posológico, não adesão à terapia medicamentosa, e frequência e dose inadequadas. Do total de RNM encontrados, ao final de seis meses, observou-se redução de pelo menos 1% nos valores de hemoglobina glicada para 48% (n=12) dos RNM observados (tabela 4). 

Dos 25 RNM, 15 (60%) permitiram a intervenção do farmacêutico, sendo os demais, encaminhados ao médico. As intervenções sugeridas foram acatadas pelos prescritores, sendo 6 (problema de saúde não tratado), 2 (duplicidade de medicamentos) e 3 (dose ou duração inadequadas).

Tabela 4. Descrição dos Resultados Negativos aos Medicamentos (RNM) para o tratamento do diabetes dos indivíduos do grupo intervenção e sua relação com a melhora do parâmetro clínico hemoglobina glicada (n=25).

	Categoria do RNM
	RNM

n (%)
	PRM
	*Redução de 1% HbA1c

n (%)

	NECESSIDADE
	
	
	

	Problema de saúde não tratado
	6 (24)
	Ausência de tratamento
	3 (12)

	EFETIVIDADE
	
	
	

	Inefetividade não quantitativa
	10 (40)
	Cumprimento inadequado do esquema posológico e não adesão 
	4 (16)

	Inefetividade quantitativa
	5 (20)
	Frequência ou dose inadequada 
	3 (12)

	SEGURANÇA
	
	
	

	Insegurança não quantitativa
	2 (8)
	Administração incorreta do medicamento e possível interação medicamentosa 
	1 (4)

	Insegurança quantitativa
	2 (8)
	Duplicação de medicamentos
	1 (4)

	Total
	25 (100)
	
	12 (48)


RNM=Resultados Negativos ao Medicamento, PRM=Problemas Relacionados ao Medicamento. *redução de 1% ou mais nos valores de HbA1c após seis meses de tratamento.

7. DISCUSSÃO

No presente estudo, o seguimento farmacoterapêutico mostrou-se efetivo no cuidado de pacientes com diabetes mellitus tipo 2 uma vez que melhorou os resultados clínicos de desfechos específicos da doença como o número de crises hipoglicêmicas, e os valores médios de hemoglobina glicada e glicemia capilar; como também, contribuiu na melhora de parâmetros relacionados à hipertensão e dislipidemias (número de indivíduos com a pressão arterial sistêmica ≤ 130/80 mmHg e nos valores médios do índice de massa corpórea e de colesterol total). 

A taxa de abandono dos participantes deste estudo (9,3%) foi menor que a observada pelos autores Cid5 que acompanharam pacientes hipertensos por um período de seis meses, atendidos numa farmácia comunitária em Ouro Preto, Minas Gerais e observaram uma taxa de abandono de 20,7%; por Correr et al.8 que acompanharam indivíduos com diabetes mellitus em Curitiba, Paraná e relataram uma perda de 24,4% dos participantes, durante os seis meses de estudo; e por Krass et al.13 que obteve uma taxa de 13,7. Esta porcentagem inferior aos outros estudos pode dever-se ao vínculo dos pacientes que mensalmente retiram seus medicamentos na farmácia.

A média da porcentagem de redução de hemoglobina glicada foi estatisticamente superior no grupo intervenção (3,15%) comparado ao controle (0,38%) após seis meses do acompanhamento. Este resultado, foi superior ao do trabalho de Correr et al.8 que observaram uma redução de 2,2% no grupo intervenção e apenas 0,3% no grupo controle e também de Fornos et al.11 que observaram uma redução de 0,5% no grupo que passou pelo seguimento farmacoterapêutico. Na metanálise de Machado et al.14 foi observada uma redução em torno de 0,6% deste parâmetro.

Foram observados 25 RNM relacionados ao tratamento do diabetes, dos quais, 15 intervenções foram do tipo farmacêutico-paciente, as demais, farmacêutico-médico-paciente, devido estarem relacionadas principalmente a problemas de saúde não tratados, para os quais, os pacientes não tinham o diagnóstico da doença. A alta detecção deste problema ocorreu devido à forma de recrutamento dos pacientes, uma vez que foi feita a busca por paciente oculto.

Em 48% dos RNM observados, as intervenções realizadas permitiram reduzir em 1% ou mais o valor da hemoglobina glicada. Isto demonstra que o seguimento permitiu modificações que melhoraram a qualidade na utilização dos medicamentos, como o início de tratamentos do diabetes; e melhorias no cumprimento de esquemas posológicos, na administração dos medicamentos, na adesão do paciente ao tratamento medicamentoso, dentre outros. A redução de 1% nos valores de hemoglobina glicada, segundo Stratton et al.21, corresponde à redução de 21% no risco de morte relacionado ao diabetes.
A principal limitação deste estudo foi o pequeno tamanho amostral que prejudicou a coleta de alguns desfechos clínicos como a presença de indivíduos com retinopatia diabética, insuficiência renal e/ou pé-diabético e a observação da evolução da doença. Desta forma, não foi possível comparar os grupos em relação a estes desfechos.  

Segundo os autores Campbell4 e Ryan et al.19 o farmacêutico é o profissional com maior acessibilidade ao paciente, o que contribui para fortalecer sua relação profissional com os mesmos. Os autores ressaltam que a prática profissional deve ir além de fornecer informação a respeito dos medicamentos, como também, permitir a prestação de outros serviços, demonstrando o papel do farmacêutico no cuidado ao paciente com diabetes. A melhora observada no controle glicêmico dos participantes do seguimento farmacoterapêutico, permitiu demonstrar que este serviço farmacêutico pode contribuir no cuidado do paciente com diabetes mellitus. Também é importante destacar que o presente estudo foi desenvolvido em uma farmácia escola, por alunos de graduação em farmácia, que instituiu os serviços farmacêuticos, entre eles, o seguimento farmacoterapêutico como rotina desde 2012, focado no atendimento de pacientes com diabetes e/ou hipertensão.  Sendo assim, este estudo alcançou também o objetivo de introduzir e capacitar estudantes para a prática da farmácia clínica na farmácia comunitária.
8. CONCUSÃO

Pode-se concluir que os pacientes com diabetes mellitus tipo 2 se beneficiaram com o seguimento farmacoterapêutico, sendo observada melhora dos parâmetros clínicos hemoglobina glicada e glicemia capilar, e no controle de crises hipoglicêmicas; demonstrando os benefícios desta prática clínica no cuidado deste grupo de pacientes.

10. REFERÊNCIAS

1. AMARILES, P.; FAUS, M.J.; GALÁN-CEBALLOS, J.A.; GARCÍA-JIMÉNEZ, E.; JIMÉNEZ-MARTÍN, J.; MARÍN-MAGÁN, F.; PRATS-MÁS, R.; RADRÍGUEZ-CHAMORRO, M.Á.; SABATER-HERNÁDEZ, D. Effectiveness of Dáder Method for pharmaceutical care on control of blood pressure and total cholesterol in outpatients with cardiovascular disease or cardiovascular risk: EMDADER, C.V. randomized controlled trial. J Manag Care Pharm, v. 18, n. 4, p. 311-23, 2012.
2. ARMOR, B.L.; BRITTON M.L.; DENNIS, V.C.; LETASSY, N.A. A review of pharmacist contributions to diabetes care in the United States. J Pharm Pract, v. 23, n. 3, p. 250-64, 2010.

3. BRASIL. Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA. RDC Nº 44, de 17 de agosto de 2009, Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas. Diário Oficial da União. Brasília, 17 de agosto de 2009.

4. CAMPBELL, R.K. Role of the pharmacist in diabetes management. Am J Health Syst Pharm,v. 59, Suppl 9, p. S18-21, 2002.

5. CID, A.S. Avaliação de efetividade da atenção farmacêutica no controle da hipertensão arterial. Dissertação (Mestrado em Ciências Farmacêuticas). Universidade Federal de Ouro Preto, 2008. 

6. CONSENSO INTERNACIONAL SOBRE PÉ DIABÉTICO. Grupo de Trabalho Internacional sobre o Pé Diabético. Secretaria de Estado de Saúde do Distrito Federal. Direção: Pedrosa, H.C., Brasília, 2001.

7. COLLINS, C.; LIMONE B.L.; SCHOLLE, J.M.; COLEMAN, C.I. Effect of pharmacist intervention on glycemic control in diabetes. Diabetes Res ClinPract, v. 92, n. 2, p. 145-52, 2011.

8. CORRER, C.J.; MELCHIORS, A.C.; FERNANDEZ-LLIMOS, F.; PONTAROLO, R. Effects of a pharmacotherapy follow-up in community pharmacies on type 2 diabetes patients in Brazil. Int J ClinPharm, v. 33, n. 2, p. 273-8, 2011.

9. Diretrizes da SBD 2011. Sociedade Brasileira de Diabetes. AC Farmacêutica Ltda, 2011.

10. ESCARIÃO, P.H.G.; ARANTES, T.E.F.; FIGUEIROA-FILHO, N. C.; URTIGA, R. D.; FLORÊNCIO, T. L. T.; ARCOVERDE, A. L. A. L. Epidemiologia e diferenças regionais da retinopatia diabética em Pernambuco, Brasil. ArqBrasOftalmol, v. 71, n. 2, p. 171-175, 2008.

11. FORNOS, A.J.; ANDRÉS, N.F.; ANDRÉS, J.C.; GUERRA, M.M.; EGEA,B. A pharmacotherapy follow-up program in patients with type2 diabetes in community pharmacies in Spain.PWS. v. 8, n. 2, p. 65-72, 2006.
12. LINDENMEYER, A.; HEARNASHAW, H.; VERMEIRE, E.; VAN ROYEN, P.; WENS, J.; BIOT, Y. Interventions to improve adherence to medication in people with type 2 diabetes mellitus: a review of the literature on the role of pharmacists. J Clin Pharm Ther,v. 31, n. 5, p. 409-419, 2006.

13. KRASS, I.; ARMOUR, C.L.; MITCHELL, B.; BRILLANT, M.; DIENAAR, R.; HUGHES, J.; LAU, P.; PETERSON, G.; STEWART, K.; TAYLOR, S.; WILKINSON, J. The pharmacy diabetes care program: assessment of a community pharmacy diabetes service model in Australia. Diabetic Medicine.v. 24 n.6 p.677-683, 2007.

14. MACHADO, M.; BAJCAR, J.; GUZZO, G.C.; EINARSON, T.R. Sensitivity of patient outcomes to pharmacist interventions. Part I: systematicreview and meta-analysis in diabetes management. Ann Pharmacother,V. 41, n. 10, p.1569–82, 2007.

15. MENDES, A.B.V.; FITTIPALDI, J. A. S.; NEVES, R. C. S.; CHACRA, A. R.; MOREIRA, E. D. Prevalence and correlates of inadequate glycaemic control: results from a nationwide survey in 6,671 adults with diabetes in Brazil. ActaDiabetol, v. 47, p. 137–145, 2010.

16. MORELLO, C.M.; ZADYORNY, E.B.; CORDING, M.A.; SUEMOTO, R.T.; SKOG, J.; HARARI, A. Development and clinical outcomes of pharmacist-managed diabetes care clinics. Am J Health Syst Pharm,v. 63, n. 14, p. 1325-1331, 2006.

17. MOURÃO A.O.; FERREIRA, W.R.; MARTINS, M.A.; REIS, A.M.; CARILLO, M.R.; GUIMARÃES, A.G.; EV, L.S. Pharmaceutical care program for type 2 diabetes patients in Brazil: a randomised controlled trial. Int J Clin Pharm, v. 35, n. 1, p. 79-86, 2013. 

18. NOIA, A.S.; SECOLI, S. R.; DUARTE, L. A. O.; LEBRÃO, M. L.; LIEBER, N. S. R. Fatores associados ao uso de psicotrópicos em idosos no município de São Paulo. RevEscEnferm USP, v.46, p. 38-43, 2012. 

19. RYAN, G.J.; RENAE CHESNUT, M.B.A.; ODEGARD, P. S.; DYE, J. T.; HAOMIAO, J.; JOHNSON, J. F. The impact of diabetes concentration programs on pharmacy graduates' provision of diabetes care services. Am J Pharm Educ,v. 75, n. 6, p. 112, 2011.

20. SANTSCHI, V.; CHIOLERO, A; PARADIZ, G.; COLOSIMO, A. L.; BURNAND, B. Pharmacist interventions to improve cardiovascular disease risk factors in diabetes: a systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials. Diabetes Care, v. 35, n.12, p. 2706-17, 2012.

21. STRATTON, I. M.; ADLER, A. I.; NEIL, A.W.; MATTHEWS, D. R.; MANLEY, S. E.; CULL, C. A.; HADDEN,  D.; TURNER, R. C.; HOLMAN, R. R. Association of glycaemic with macrovascular and microvascular complication of type 2 diabetes (UKPDS 35): prospective observation study. BMJ,v. 321, p. 405-412, 2000.

22. SHAW, J. E.; SICREE R. A.; ZIMMET, P.Z. Global estimates of the prevalence of diabetes for 2010 and 2030. Diabetes Res ClinPract, v. 87, p. 4-14, 2010.

