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Resumo

A politerapia é uma préatica util no tratamento ddofpgias coexistentes ou para
potencializar o efeito farmacologico em condicéesqo responsivas, porém apresenta risco
para reacOes adversas e interacfes medicamentimsa® objetivo foi identificar interacdes
medicamentosas e classifica-las quanto ao risc@ pwdicamentos sujeitos a controle
especial dispensados na Farmacia Distrital Cerdm,Centro de Saude Santa Marta
(FDC/CSSM), em Porto Alegre, RS. A amostra cornistiteé de 2.839 receituarios
pertencentes a 1.617 pacientes que tiveram sussrigfiees avaliadas utilizando-se a base de
dados MICROMEDEX. Identificamos que 75% das prescricdes apresantalgum tipo de
interacdo. Das associagOes analisadas 44,4% atanem@nrisco forte de interacdo, 23,9%,
risco moderado e 6,5% risco leve. A maioria dasragdes com risco forte apresentavam
como principal risco a cardiotoxicidade. A elevddaquéncia de interacbes e 0 risco de
efeitos téxicos apontam para a necessidade dedi#io métodos que auxiliem o
farmacéutico na avaliacao de prescricdes, melhorarglialidade de vida dos pacientes.

Palavras-chave:Prescri¢cdes; Centro de Saude; Atencdo FarmacéBsaatropicos.



Abstract

The polytherapy is a useful practice in the treamef coexisting diseases or to
enhance the pharmacological effect in unresponsivelitions, however it represents a risk
for drug interactions. Our objective was to idgntifrug interactions among psychotropic
drugs distributed in the Farmacia Distrital CentGentro de Saude Santa Marta
(FDC/CSSM), in Porto Alegre, RS and classify thimgeractions with respect to the risk. We
analyzed 2839 prescriptions belonging to 1617 pttiesing the database MICROMEDEX
®. We found that 75% of prescriptions had some kifidnteraction. From them, 44.4%
showed major risk, 23.9% showed moderate risk ab%h &howed minor risk. Most of those
major risk interactions present risk for cardiotatyi. Therefore, our results point to the
elevated frequency of drug interactions among psiyobpic drugs distributed in a health
center, with almost half of them represented magk. The high frequency of interactions
and the risk of toxic effects point to the needntnoduce methods that assist the pharmacist

In assessing requirements, improving the qualityf@ff patients.

Keywords: Prescription; Health Center; Pharmaceutical attapnPsychotropic.



Introducao

A politerapia, caracterizada pela associacdo dacam@@ntos administrados para um
mesmo paciente, é uma pratica comum em consultérfasspitais. Ela se justifica, muitas
vezes, pelo diversificado numero de doencas apee por um Unico paciente, sendo util
no tratamento das comorbidades, e também guandumsdatmacos séo adicionados a terapia
de base para melhorar os efeitos dos defrfais politerapia, no entanto, é fator de risco para
reacbes adversas e interacdes medicamentdsBe fato, estudos conduzidos em diferentes
hospitais no Brasil, com o objetivo de identifigaotenciais interacdes medicamentosas,
mostram que essas intera¢fes sdo mais frequemtegpacientes que recebiam, em média, de
seis a dez medicamentos concomitantentehte

Interacdo medicamentosa é referida quando os &fd@oum farmaco séao alterados
devido & administracéo simultanea de outro fArmaEemn alguns casos, novos medicamentos
sdo adicionados a terapia anterior sem o0 conhetinpgévio pelo médico; em outros, ha a
necessidade de tratar as comorbidades, porém econdeticonhece o risco de interacde3s
mecanismos pelos quais as interacdes podem oicervariados e complexos, podendo
afetar tanto parametros farmacocinéticos quantmndeodinamicos®. A administracdo
concomitante de dois ou mais medicamentos podearafat absorcdo, distribuigcéo,
metabolismo ou excre¢do de um deles, reduzindobsudisponibilidade. A redugéo da
biodisponibilidade, ou ainda, interacdes que ocorsmbre o modo de acdo de farmacos
podem potencializar ou anular o efeito terapéwtgmeradd®. Essas intera¢des resultam néo
somente em complicacdes fisicas e psicoldgicasanasem em prejuizo econémico para 0s
pacientes e para a sociedade!:

Ha alguns fatores relacionados ao paciente, aoaf@wne a prescricdo meédica que
podem potencializar o risco de interacBeDentre os fatores de risco relacionados ao
paciente pode-se identificar idade, condi¢cdes gataisaude, funcdo renal e hepatica, dieta,
tabagismo, fatores ambientais e genéttcos

Indiscutivelmente, o grau de risco para uma dadardgdo medicamentosa esta
diretamente relacionado & sua capacidade de afettnsisistema’ Para fins didaticos, as
interacfes sao classificadas como de risco maigelas| potencialmente ameacadores da vida
ou capazes de causar dano perman&htda o risco moderado é considerado quando a
interacdo promove prejuizo a saude do pacientequaindo exige tratamento adicional,

hospitalizacdo ou aumento do periodo de internéR&ao leve sdo aquelas interacdes cujos



efeitos podem ser incOmodos, ou ndo afetam de rsmpuficativo o efeito esperado da
terapia, sem necessidade de tratamento adicional

Dentre os grupos farmacoldgicos que mais apresersamde interacdo estdo aqueles
que atuam no sistema nervoso central como aneadjtiantidepressivos, antiepiléticos,
antipsicoticos e outro¥ A dispensacdo de medicamensogeitos a controle especial exige
Receituario de Controle Especial, ou NotificacAdreéeeita, e estdo relacionados na Portaria
344/98 da Agéncia Nacional de Vigilancia SanitdfiaMuitos deles constam na Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUMER estdo disponiveis para dispensacéo
gratuita aos usuarios do Sistema Unico de Said&)JEstes medicamentos s&0 prescritos
para tratar pacientes que, em sua grande maiandepbaixa renda, ndo possuem convénio
meédico e tém como Unica alternativa de tratamesito@dicamentos fornecidos pelo SUS.

O elevado namero de usuarios do SUS nos locatispensacéo gera grande numero
de receituérios atendidos diariamente, o que iilizaba analise criteriosa dos mesmos pelo
farmacéutico para identificacdo de possiveis igfiEga medicamentosas. Portanto, este estudo
teve como objetivo identificar interacdes medicatogas e classifica-las quanto ao risco,
para medicamentos sujeitos a controle especiaéuésulos na Farmacia Distrital Centro, do
Centro de Saude Santa Marta (FDC/CSSM), em Poggra] RS.

Metodologia

Este € um estudo observacional transversal nofquah utilizados os receituarios de
medicamentos sujeitos a controle especial, ateadldoante o més de novembro de 2011, na
Farmacia Distrital Centro, do Centro de Saude Sktatida (FDC/CSSM), em Porto Alegre,
RS.

Com base no segundo semestre de 2011, esta Fameceli®e em média 540 pacientes
ao dia, atendendo cerca de 480 receituarios patecameentos basicos e 260 receituarios para
medicamentos sujeitos a controle espediaD projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Prefeitura Municipal de Porto AlegreRS, conforme processo n°
001.038963.11.6.

O critério de inclusdo foi a observancia de utdéa de mais de um medicamento
sujeito a controle especigdrescritos para o0 mesmo paciente, sendo incluislgsescricoes
com dois ou mais medicamentos em um mesmo redeite@u dois ou mais medicamentos

em mais de um receituario. Prescricdes que apesentapenas um medicamento sujeito a



controle especial, e cujo paciente era identificealmo usuario de um Unico medicamento da
lista, foram excluidas.

Foram analisadagés variaveis em cada receituario: sexo, localpdeedéncia e
medicamentos utilizados pelo paciente. Cada pacientrepresentado por um numero para
preservar sua identidade.

As informacdes de interesse foram reunidas em untdbale dados para andlise
posterior. Para a verificacdo e confirmacdo dasragbes foi utilizada a base de dados
MICROMEDEX® *® que sofre atualizacdes a cada trés meses. Asagiies foram

identificadas e classificadas quanto ao grau de Bsn: maior, moderado e leve.

Resultados

Foram analisados 2.839 receituarios pertencentds6h7 pacientes. Do total de
pacientes 40,5% eram do sexo masculino e 59,5%»aofeminino.

Os receituarios atendidos pertenciam a 140 locents. Os locais com maior
namero de receituarios atendidos foram, primeiraeenm proprio Centro de Saude Santa
Marta, seguido pelo Hospital de Clinicas de Portegfe e hospitais do Grupo Hospitalar
Conceigéo, também de Porto Alegre.

A andlise dos dados permitiu identificar que oss tréedicamentos com maior
frequéncia de dispensacdes foram: fluoxetina, cogpsula na dose de 20mg, presente em
mais de 36% dos receituarios; seguido por clorpeamaa em suas diversas apresentacdes
(comprimidos de 25mg e 100mg, e solugao oral degdfi), prescrito em 30% dos
receituarios; e carbamazepina, em suas duas af@edes (comprimidos de 200mg e
suspensao oral de 20mg/mL), perfazendo mais ded28%eceituarios (Figura 1).

Foram identificadas 291 combinacdes de medicamatifeentes para os pacientes
avaliados. Essas combinacgfes foram rastreadagdeatdicacéo de interacdes e classificadas
quanto ao grau de risco conforme a base de dadBROMEDEX™*®. Do total de pacientes
avaliados (n = 1.617), identificou-se que 75% da&sgricOes para medicamentos sujeitos a
controle especial dispensados na FDC/CCSM apresaitpum tipo de interacdo, sendo que,
destas 44,4% apresentaram risco forte, 23,9%, nsxterado e 6,5% risco leve de interacéo
(Figura 2).

Dentre as prescricdes em que foi identificado riecte, 67% eram para pacientes do
sexo feminino e 33% para 0 sexo masculino (Tabgl®a total de prescricbes com risco

forte (n = 718), alguns pacientes apresentavam dwiama associacdo de risco forte na
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mesma prescricdo. A Tabela 1 apresenta a frequéec@corréncia de interacées de risco
forte para um mesmo paciente.

Das combinacbes identificadas, a associacdo magudnte ocorreu entre 0s
medicamentos fluoxetina e amitriptilina, prescptaa 234 pacientes, seguida pela associacao
clorpromazina e carbonato de litio, prescrita daa pacientes (Tabela 2). O efeito adverso
mais encontrado para o risco forte foi 0 aumentaisico de cardiotoxicidade, devido ao
prolongamento do intervalo QT. As principais asap@es e seus efeitos estdo representados
na Tabela 2.

A andlise das prescricdes permitiu identificar quee classes farmacoldgicas mais
prescritas para 0s usuarios da FDC/CSSM sao oslepndissivos, seguidos pelos

anticonvulsivantes e antipsicoticos.

Discussao

Neste estudo identificamos que 75% das prescrigidgensadas na Farmacia Distrital
Centro, do Centro de Saude Santa Marta, em Podgré| RS, apresentavam algum tipo de
interacdo, sendo mais de 44 % delas classificat® cle risco forte.

Um estudo realizado no Hospital de Clinicas dedPAteégre descreveu as interagdes
medicamentosas identificadas pelo Centro de Infobesm sobre Medicamentos (CIM), a
partir de solicitacdes dos profissionais internasjule hospital universitario, envolvendo
medicamentos béasicos e sujeitos a controle espéciaste estudo identificou que 28% das
interacdes eram classificadas como risco forte, 6@ moderado e 5,6% risco leVe A
menor frequéncia de interagbes fortes observadaetagstudo comparada com os 44%
observado no presente estudo poderia ser explipat¥s diferencas entre os locais de
investigacdo, uma vez que em hospitais ha equipelidisciplinares, com acesso a
programas informatizados e protocolos que muitaevédentificam as possiveis interacoes
no momento da prescricdo ou dispensatdélém disso, a prescricdo é analisada por
diferentes profissionais capacitados para ideatificteracoes antes mesmo de ocorrerem.

Aqui também observamos que o risco esta relacioaaduimero de medicamentos em
uma mesma prescricdo. De fato, analisando o caspadentes que utilizavam quatro
medicamentos concomitantemente, estes resultarasemsntipos de associacées com risco
forte (Tabela 1). Outros estudos, realizados enpitads também confirmam que quanto
maior o nmero de farmacos, maior a chance deaifiies>®’. Esse risco de interacées

poderia ser ainda maior se esses pacientes peaiinas automedicacdo, 0 que representa um
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fator agravante para risco de interaceSegundo estudo realizado em S&o Paulo, pacientes
usuarios de psicotropicos relataram fazer uso glaratle outros medicamentos sem
supervisdo médica

Nossos resultados também mostram que a associagdonatlicamentos mais
frequentemente encontrada ocorreu entre fluoxetinamitriptilina, o que sugere que a
patologia que mais acomete os pacientes avaliadosi€pressao, embora esses farmacos
sejam também indicados para outras patologias @mneronica, enxaqueca, entre outfos
A associacdo de um inibidor seletivo da recaptaliserotonina com um antidepressivo
triciclico apresenta risco maior para interacdoa wez que 0 uso concomitante pode resultar
na toxicidade dos antidepressivos triciclicos, gpeesenta como efeitos adversos: boca seca,
retencdo urinaria e sedacéo, associado & suadeetvidade’. Além disso, ha um aumento
do risco de cardiotoxicidade devido ao prolongamelatintervalo QT para essa associatao

Além da interacdo com fluoxetina, a amitriptilinpagece em quatro outros tipos de
associagoes com risco forte. Chama atencao qumaggdessas combinacdes ndo apresentam
jusitificativa farmacoldgica para seu uso, comor premplo, aguela entre amitriptilina e
imipramina. Ambos pertencem a classe de antidaposssiciclicos e podem ter seus efeitos
adversos potencializados pela associagdo A maidas interacdes com risco forte
apresentavam como efeito adverso o aumento do raeo cardiotoxicidade, pelo
prolongamento do intervalo QT, resultado de sisengi farmacodinamico ou inibicdo do
metabolismo dos farmact$ Esse mesmo efeito adverso, resultado de intesatgimbém foi
identificado em aproximadamente 28% dos pacientesnios do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre'®. Os profissionais devem ser alertados sobre irfiesaque apresentam risco
de prolongamento do intervalo QT, ou que promovaitnaas, para que possam monitorar
esses efeitos ou substituir estes medicamentos.

Nosso estudo também permitiu identificar que o wwdento mais frequente em
prescricoes € a fluoxetina, esta aparece em apaddmente 36% dos receituarios. Um
estudo realizado em uma farmacia de Cascavel, ram&addentificou 0 mesmo medicamento
como antidepressivo mais prescrito para os paciet#gquela farmacia Segundo Menezes e
Mariz *° 0 mesmo medicamento ocupava a terceira posicdoedestantidepressivos mais
prescritos no mundo. O segundo medicamento comrmamero de prescricdes, e presente
em mais de 30% dos receituarios, foi o antipsiodtorpromazina, seguido pelo
anticonvulsivante carbamazepina e o antidepressieiclico amitriptilina. E importante

ressaltar que o numero de prescricoes € ainda @ foram excluidas deste estudo
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aquelas utilizadas como monoterapia. Estes resdgltaliferem daqueles obtidos em um
estudo realizado em S&o Paulo, que apontam a clagse antidepressivos e
hipnéticos/ansioliticos como as mais utilizada®ge@lacientes participantes da pesqtfisa

Adicionalmente, neste estudo observamos um maiorerml de prescricbes atendidas
para mulheres (67%) quando comparado ao numerasgendacfes para homens. Esses
resultados estdo de acordo com outros estudoshjicgaps, realizados em diferentes locais
no Brasil, que mostram que as mulheres sdo asigmisausuarias de psicotropicos (55% a
80%) > A prevaléncia do sexo feminino para o uso deopsipicos é um resultado
frequente, pois mulheres apresentam maior risahistiérbios de humor do que homéns

A elevada ocorréncia de interacdes observadasaseme estudo ressalta a importancia
da avaliacdo das prescri¢cdes, tanto por parte dpripr médico, como por parte do
farmacéutico, cujo papel é de intervir sobre osseidentificados para aumentar a seguranca
no processo de uso de medicameht@dém disso, a andlise das prescricdes pelo giofial
pode identificar associa¢des indevidas e sem éidaomacéutica, que representam aumento
de custo para o 6rgao financiador. A polifarmasia eliretamente associada ao aumento de
custos assistenciais, incluindo medicamentos ercegsdes advindas do seu uso em
consultas, atendimentos de emergéncia e internhpSeitalares’.

Diante do objetivo proposto e analisando os dadesfaram apresentados neste estudo
€ importante ressaltar o papel do farmacéuticoistersa de utilizacdo dos medicamentos.
Este profissional representa uma importante ligagétre o processo de dispensacéo,
utilizacéo correta e identificacdo de potenciaisbfgmas que envolvam medicamentos
Moura et al®, discutem a importancia da articulacéo entre equipekidisciplinares para
avaliar criteriosamente a racionalidade de esquéenapéuticos, com o objetivo de detectar
as interacdes medicamentosas. Visando o bem estapatcientes, € que se justifica a
necessidade de introduzir métodos que auxiliemciitégn a avaliacdo de prescricdes por
parte do farmacéutico no ato da dispensacédo. fobamilo as interagcdes neste momento o
profissional pode, em conjunto com o médico, reava prescricdo e modificar a terapia

objetivando melhor qualidade de vida ao paciente.
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Tabelal - Frequéncia de associacdes para risco forte emrp@ss de um mesmo
paciente prescritas em receituarios sujeitos a r@lentEspecial atendidos no més de

Novembro de 2011, na Farmacia Distrital Centro,G#mtro de Saude Santa Marta, Porto
Alegre- RS. Cada associacédo de risco forte é reptasa por uma cruz (+).

Risco Forte n Homens Mulheres
+ 614 197 417
++ 43 13 30
+++ 52 21 31
++++ 7 5 2
++++++ 2 0 2
Total 718 263 482
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Tabela 2 -Numero de pacientes com prescricdo de risco fiptede associagdo, distribuicdo de risco entredrs e mulheres e efeito

toxico observado pela interagédo entre os farmaspesados na FDC/CSSM, RS. ADT: antidepressielico; 1 : aumenta

Frequéncia Farmaco 1 Farmaco 2 Efeito

234 Amitriptilina Fluoxetina Cardiotoxicidade (pomiga intervalo QT, parada cardiaca)

145 Clorpromazina  Carbonato de LitioFraqueza, discinesias, aumento dos sintomas exanaigais,
encefalopatia e danos cerebrais

120 Clorpromazina Haloperidol Cardiotoxicidade (pnga intervalo QT, parada cardiaca)

104 Haloperidol Carbonato de LitioFragueza, discinesias, aumento dos sintomas enapiais,
encefalopatia e danos cerebrais

87 Clorpromazina Fluoxetina Cardiotoxicidade (pngja intervalo QT, parada cardiaca)

73 Amitriptilina Clorpromazina Cardiotoxicidade ¢tonga intervalo QT, parada cardiaca)

66 Amitriptilina Haloperidol Cardiotoxicidade (pmiga intervalo QT, parada cardiaca)

64 Clorpromazina Imipramina Cardiotoxicidade (prga intervalo QT, parada cardiaca)

62 Haloperidol Fluoxetina 1 toxicidade do haloperidol (pseudoparkinsonismtisiearigidez) et
risco de cardiotoxicidade

51 Fluoxetina Imipramina t toxicidade dos ADT (boca seca, retengdo urindedacao) e risco
de cardiotoxicidade

15 Amitriptilina Imipramina Cardiotoxicidade (praiga intervalo QT, parada cardiaca)

11 Fenobarbital Diazepam 1 Risco de depressao respiratoria
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Legendas das Figuras

Figura 1. Frequéncia de prescricdo de medicamentos sujeit@sntrole especial
dispensados no més de Novembro de 2011 na Farufigtidéal Centro, no Centro de

Saude Santa Marta, Porto Alegre- RS.

Figura 2. Classificacdo quanto ao grau de risco de intemgdedicamentosas,
identificado em receituarios de medicamentos sageit controle especial atendidos no
més de Novembro de 2011 na Farmacia Distrital cemto Centro de Saude Santa
Marta, Porto Alegre- RS.
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ANEXO 1
Aprovacédo do projeto pelo CEP da Prefeitura

L

‘,i'@:‘.f Prefeitura Municipal de Porto Alegre
_;j Secretaria Municipal de Satide
Comité de Etica em Pesquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO

Pesquisador (a) Responsavel: Rosane Gomez

Registro no CEP: 695 Processo N°, (01.038963.11.6

Instituigiio onde serd desenvolvido: Secretaria Municipal de Satide — Farmécia Distrital CS
Santa Marta

Utilizagdo: PRONTUARIO

Situagio: APROVADO

O Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Saidde de Porto
Alegre analisou o processo N 001.038963.1 1.6, referente ao projeto de pesquisa: “Avaliagio das
interagdes medicamentosas em receituirios de medicamentos sujeitos a controle especial
dispensados na Farmiicia Distrital Centro do Centro de Satide Santa Marta, em Porto
Alegre, RS”, tendo como pesquisador responsavel : Rosane Gomez cujo objetive & “identificar
possiveis interacdes medicamentosas entre 0§ medicamentos sujeitos a controle especial
dispensados na Farmicia Distrital Centro, do Centro de Satide Santa Marta (FDC/CSSM), em
Porto Alegre, RS™.

' Assim, o projeto preenche os requisitos fundamentais das resolugdes. O Comité de
Etica em Pesquisa segue os preceitos das resoluches CNS 196/96, 251/97 ¢ 292/99, sobre as
Diretrizes ¢ Normas Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, do Conselho
Nacional de Saude / Conselho Nacional de Etica em Pesquisa /| Agéncia nacional de Vigilincia
Sanitaria. Em conformidade com os requisitos €ticos, classificamos o presente protocolo como
APROVADO.

O Comité de Etica em Pesquisa, solicita o atendimento a0s itens abaixo;
L. Enviar .primeiro relatorio parcial em seis meses a contar desta data ¢ a

apresentacio do trabalho em CD:

b

Informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido;

fad

Comunicar qualquer alteragiio no projeto;

4. Apds o término desta pesquisa, 0 pesquisador responsével deverd apresentar
os resultados junto @ equipe du unidade a qual fez a coleta de dados ¢/ou
entrevista, inclusive para o Conselho Local da Unidade de Saide e a

apresentacio do trabalho.

o

Elen Maria Borba
Coordenadora do CEP

Porto Alegre, 11/10/2011.

Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre - CEP SMS/PMPA
Rua Capitao Montanha, 27, 7° andar — CEP 90010-040
Fone : 32885517 /81441378




ANEXO 2

Regras da Revista

M CADERNGS DE SAUDE PUBLICA
REPORTS IN PUBLIC HEALTH

ISSN 0102-311Xersion impresa ISSN 1678-44&4rsion on-line
INSTRUCOES AOS AUTORES

- Escopo e politica
« Forma e preparagao de manuscritos

Escopo e politica
Cadernos de Saude Publi/Reports in Public Health (CSP) publica arti
originais com elevado mérito cientifico que contdlm ao estudo da salde pdalien

geral e disciplinas afins.
Forma e preparacdo de manuscritos

Recomendamos aos autores a leitura atenta dasucibesr abaixo antes

submeterem seus artigos a Cadernos de Saude Publica
1. CSP aceita trabalhos para as seguintes secoes:

1.1 Revisao revisao critica da literatura sobre temas penties a salde publica (maximo
de 8.000 palavras e 5 ilustragdes);

1.2 Artigos - resultado de pesquisa de natureza empiricariexg@@al ou conceitual
(méximo de 6.000 palavras e 5 ilustracdes);

1.3 Notas- nota prévia, relatando resultados parciais ourpietires de pesquisa (maxil
de 1.700 palavras e 3 ilustragdes);

1.4 Resenha - resenha critica de livro relacionado ao carep@tico de CSP, publicado
nos ultimos dois anos (maximo de 1.200 palavras);

1.5 Cartas- critica a artigo publicado em fasciculo antederCSP (méaximo de 1.200
palavras e 1 ilustracao);

1.6 Debate- artigo tedrico que se faz acompanhar de cartasas assinadas por autores

de diferentes instituicdes, convidados pelo Eddgeguidas de resposta do autor do artigo
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principal (maximo de 6.000 palavras e 5 ilustrag0es

1.7 Forum - secéo destinada a publicacdo de 2 a 3 artignsl@oados entre si, de
diferentes autores, e versando sobre tema dessteatual (maximo de 12.0p@lavras n
total). Os interessados em submeter trabalhosgsaeasecao devem consultar o Conselho
Editorial.

2. Normas para envio de artigos

2.1 CSP publica somente artigos inéditos e originaigieendo estejam em avalia
em nenhum outro periédico simultaneamente. Os esittevem declarar essas condi¢cdes
no processo de submisséo. Caso seja identificadbl&acédo ou submissao simultanea
em outro periddico o artigo sera desconsideradsubinissao simultanea de um artigo
cientifico a mais de um periédico constitui graakaf de ética do autor.

2.2 Serao aceitas contribuicdes em portugués, espaahnglés.
2.3 Notas de rodapé e anexos nao serao aceitos.
2.4 A contagem de palavras inclui o corpo do texte eeferéncias bibliograficas,

conforme item 12.13.

3. Publicacéo de ensaios clinicos

3.1 Artigos que apresentem resultados parciais ogriaite de ensaios clinicos devem
obrigatoriamente ser acompanhados do niumero eadetidke registro do ensaio clinico.
3.2 Essa exigéncia esta de acordo com a recomendad@®R&EME/OPAS/OMS sobre o
Registro de Ensaios Clinicos a serem publicad@sta de orientagdes da Organizacao
Mundial da Saude - OMS, do International Commite®ledical Journal Editors
(www.icmje.org) e do Workshop ICTPR.

3.3 As entidades que registram ensaios clinicos segosdritérios do ICMJE sdo:  a)
Australian New Zealand Clinical Trials Registry (ZNTR)

b) ClinicalTrials.gov

¢) International Standard Randomised ControlledTMumber (ISRCTN)

d) Nederlands Trial Register (NTR)

e) UMIN Clinical Trials Registry (UMIN-CTR)

f) WHO International Clinical Trials Registry Platm (ICTRP)
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4. Fontes de financiamento

4.1 Os autores devem declarar todas as fontes deciamento ou suporte, institucional
ou privado, para a realizacéo do estudo.

4.2 Fornecedores de materiais ou equipamentos, gratoit com descontos, também
devem ser descritos como fontes de financiamemttyindo a origem (cidade, estado e
pais).

4.3No caso de estudos realizados sem recursos finamaastitucionais e/ou privados, 0s

autores devem declarar que a pesquisa nao reaebaagidmento para a sua realizacao.

5. Conflito de interesses

5.1 Os autores devem informar qualquer potencial donéle interesse, incluini
interesses politicos e/ou financeiros associadpatentes ou propriedade, provisac

materiais e/ou insumos e equipamentos utilizadasstudo pelos fabricantes.
6. Colaboradores

6.1 Devem ser especificadas quais foram as contribsigiividuais de cada autor na
elaboracao do artigo.

6.2 Lembramos que os critérios de autoria devem baseaas deliberagbes do
International Committee of Medical Journal Editayge determina o seguinte: o
reconhecimento da autoria deve estar baseado enboagéio substancial relacionada aos
seguintes aspectos: 1. Concepcao e projeto owsamainterpretacdo dos dados; 2.
Redacédo do artigo ou revisao critica relevanteatbecido intelectual; 3. Aprovacao final

da versao a ser publicada. Essas trés condicoemdsr integralmente atendidas.

7. Agradecimentos

7.1 Possiveis mencbes em agradecimentos incluemuigétis que delguma form:
possibilitaram a realizacdo da pesquisa e/ou psspoa colaboraram com o estudo

gue ndo preencheram os critérios para serem coeauto

8. Referéncias
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8.1 As referéncias devem ser numeradas de forma astnsede acordo com a ordem em
gue forem sendo citadas no texto. Devem ser ideadiéis por nUmeros arabicos
sobrescritos (Ex.: SilVi As referéncias citadas somente em tabelas mfigievem ser
numeradas a partir do numero da ultima referéntada no texto. As referéncias citadas
deverdo ser listadas ao final do artigo, em ordemértica, seguindo as normas gerais dos
Requisitos Uniformes para Manuscritos Apresentad@sriddicos Biomédicos
(http://www.nlm.nih.gov/citingmedicine).

8.2 Todas as referéncias devem ser apresentadas decoreto e completo. A
veracidade das informacdes contidas na lista @eémedias € de responsabilidade do(s)
autor(es).

8.3 No caso de usar algusoftwarede gerenciamento de referéncias bibliograficas (Ex

EndNote®), o(s) autor(es) devera(ao) converter as refesénmira texto.
9. Nomenclatura

9.1 Devem ser observadas as regras de nomenclaturdgmzole botanica, assim co

abreviaturas e convenc¢des adotadas em discipkpasializadas.
10. Etica em pesquisas envolvendo seres humanos

10.1A publicacao de artigos que trazem resultadosedgupsas envolvendo seres
humanos esta condicionada ao cumprimento dos pidiscéticos contidos na Declaracao
de Helsinki (1964, reformulada em 1975, 1983, 19896 e 2000), da World Medical
Association.

10.2Além disso, deve ser observado o atendimentoisldefes especificas (quando
houver) do pais no qual a pesquisa foi realizada.

10.3Artigos que apresentem resultados de pesquisadvendo seres humanos deverao
conter uma clara afirmacao deste cumprimento ffahacéo devera constituir o altimo
paragrafo da secdo Metodologia do artigo).

10.4Ap0s a aceitagdo do trabalho para publicagdostod@utores deverdo assinar um
formulario, a ser fornecido pela Secretaria Ediate CSP, indicando o cumprimento
integral de principios éticos e legislacfes espesif

10.50 Conselho Editorial de CSP se reserva o diratsdiicitar informacgdes adicionais
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sobre os procedimentos éticos executados na pasquis
11. Processo de submissamline

11.10Os artigos devem ser submetidos eletronicamemtmpim do sitio do Sistema de
Avaliacdo e Gerenciamento de Artigos (SAGAS), digpel em
http://www.ensp.fiocruz.br/csp/.Outras formas demsissdo ndo serdo aceitas. As
instrucdes completas para a submisséo sao apréas@taeguir. No caso de duvidas,
entre em contado com o suporte sistema SAGAS peilaile csp-artigos@ensp.fiocruz.br.
11.2Inicialmente o autor deve entrar no sistema SA@AS .seguida, inserir o nome do
usuario e senha para ir a area restrita de gersanta de artigos. Novos usuarios do
sistema SAGAS devem realizar o cadastro em "Cadastrna pagina inicial. Em caso de
esquecimento de sua senha, solicite o envio auimndd mesma em "Esqueceu sua
senha? Clique aqui".

11.3Para novos usuarios do sistema SAGAS. Apos dicatCadastre-se" vocé sera
direcionado para o cadastro no sistema SAGAS. &ggiti nome, endereco, e-mail,

telefone, instituic&o.
12. Envio do artigo

12.1 A submissamnline é feita na &rea restrita do Sistema de Avaliagaerenciamento
de Artigos (SAGAS). O autor deve acessar a "Cedeautor” e selecionar lonk
"Submeta um novo artigo”.

12.2 A primeira etapa do processo de submissdo comssterificacdo as normas de
publicacdo de CSP. O artigo somente sera avalieldoSecretaria Editorial de CSP se
cumprir todas as normas de publicacéo.

12.3Na segunda etapa séao inseridos os dados refesensetigo: titulo, titulo corrido,
area de concentracéo, palavras-chave, informagies Bnanciamento e conflito de
interesses, resumabstracte agradecimentos, quando necessario. Se desajaQrgpode
sugerir potenciais consultores (nomenaH e instituicdo) que ele julgue capaz de aval
artigo.

12.40 titulo completo (no idioma original e em inglég\ve ser conciso e informativo,
com no maximo 150 caracteres com espagos.

12.50 titulo corrido podera ter maximo de 70 carastemn espacos.
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12.€ As palavras-chave (minimo de 3 e maximo de 5 iworid original do artigo) devem
constar na base da Biblioteca Virtual em Saude (B#iSponivel: http://decs.bvs.br/.
12.7ResumoCom excecdao das contribuicoes enviadas as sBedesha ou Cartas, toc
0s artigos submetidos em portugués ou espanhotateter resumo na lingua principal e
em inglés. Os artigos submetidos em inglés dewardxompanhados de resumo em
portugués ou em espanhol, além do abstract ensingléesumo pode ter no maximo
1100 caracteres com espaco.

12.8 AgradecimentasPossiveis agradecimentos as instituicdes e/@aopspoderao ter |

méaximo 500 caracteres com espaco

12.9Na terceira etapa sao incluidos o(s) nome(s) @ofsy(es) do artigo, respectiva(s)
instituicdo(des) por extenso, com endereco comptietefone e e-mail, bem como a
colaboracéo de cada um. O autor que cadastraigo atttomaticamente serd incluido
como autor de artigo. A ordem dos nomes dos autles ser a mesma da publicagao.
12.10Na quarta etapa é feita a transferéncia do arquowoo corpo do texto e as
referéncias.

12.110 arquivo com o texto do artigo deve estar nasiéos DOC (Microsoft Word),
RTF (Rich Text Format) ou ODT (Open Document Texitiao deve ultrapassar 1 MB.
12.120 texto deve ser apresentado em espaco 1,5cm,Tionés New Roman, tamanho
12.

12.130 arquivo com o texto deve conter somente o cdgartigo e as referéncias
bibliograficas. Os seguintes itens deverado serioid® em campos a parte durante o
processo de submissdo: resumo e abstract; nonuéés )aditor(es), afiliacdo ou qualquer
outra informacéo que identifique o(s) autor(esjadgcimentos e colaboracdes; ilustrar
(fotografias, fluxogramas, mapas, graficos e taf)ela

12.14Na quinta etapa sao transferidos os arquivoslastsacdes do artigo (fotografias,
fluxogramas, mapas, graficos e tabelas), quandessédo. Cada ilustracédo deve ser
enviada em arquivo separado clicando em "Tran&ferir

12.15llustracdes O namero de ilustracées deve ser mantido ao miréordorme
especificado no item 1 (fotografias, fluxogramaapas, graficos e tabelas).

12.160s autores deverao arcar com 0s custos referamt@siterial ilustrativo que
ultrapasse o limite e também com os custos adicqaaa publicacdo de figuras em cores.

12.170s autores devem obter autorizacdo, por escritogdtentores dos direitos de
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reproducao de ilustracdes que ja tenham sido @adaianteriormente.

12.18Tabelas As tabelas podem ter 17cm de largura, consideréomde de tamanho 9.
Devem ser submetidas em arquivo de texto: DOC @daft Word), RTF (Rich Text
Format) ou ODT (Open Document Text). As tabelasdeser numeradas (nUmeros
arabicos) de acordo com a ordem em que aparecéextoo

12.19Figuras Os seguintes tipos de figuras seréo aceitos $ér Mapas, Graficos,
Imagens de satélite, Fotografias e Organogranfsixegramas.

12.200s mapas devem ser submetidos em formato vegosi@b aceitos nos seguintes
tipos de arquivo: WMF (Windows MetaFile), EPS (Bmaed PostScript) ou SVG
(Scalable Vectorial Graphics). Nota: os mapas geradiginalmente em formato de
imagem e depois exportados para o formato vetod@ialserdo aceitos.

12.210s graficos devem ser submetidos em formato &@®@ierdo aceitos nos seguintes
tipos de arquivo: XLS (Microsoft Excel), ODS (Opeoncument Spreadsheet), WMF
(Windows MetaFile), EPS (Encapsuled PostScriptp®i® (Scalable Vectorial Graphics).
12.22As imagens de satélite e fotografias devem ser stibas nos seguintes tipos de
arquivo: TIFF (Tagged Image File Format) ou BMPtp). A resolucdo minima deve
ser de 300dpi (pontos por polegada), com tamanhomaide 17,5cm de largura.
12.230s organogramas e fluxogramas devem ser submetd@squivo de texto ou em
formato vetorial e sdo aceitos nos seguintes tigaarquivo: DOC (Microsoft Word), R
(Rich Text Format), ODT (Open Document Text), WMFiidows MetaFile), EPS
(Encapsuled PostScript) ou SVG (Scalable Vect@ralphics).

12.24As figuras devem ser numeradas (niUmeros araldeoagordo com a ordem em que
aparecem no texto.

12.25Titulos e legendas de figuras devem ser apresentad arquivo de texto separado
dos arquivos das figuras.

12.26Formato vetorial O desenho vetorial é originado a partir de deSed geométricas
de formas e normalmente € composto por curvagsesljpoligonos, texto, entre outros
elementos, isto é, utilizam vetores matematicoa paa descricao.

12.27Finalizacdo da submissé@éo concluir o processo de transferéncia de tados
arquivos, cliqgue em "Finalizar Submissao".

12.28Confirmacao da submissdApods a finalizagdo da submissdo o autor recebmea u

mensagem por e-mail confirmando o recebimento tilgogoelos CSP. Caso nédo receba o
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e-mail de confirmagé&o dentro de 24 horas, entre@rato com a secretaria editorial de

CSP por meio do e-mail: csp-artigos@ensp.fiocruz.br
13. Acompanhamento do processo de avaliacao do gui

13.1 O autor podera acompanhar o fluxo editorial dogarfpelo sistema SAGAS. .
decisbes sobre o artigo serdo comunicadas puaile€ disponibilizadas no siste
SAGAS.
13.2 O contato coma Secretaria Editorial de CSP devera ser feitovésralo sistern
SAGAS.

14. Envio de novas versdes do artigo

14.1Novas versdes do artigo devem ser encaminhadadasa a area restrita do siste

SAGAS, acessando o artigo e utilizandiin& "Submeter nova versao".
15. Prova de prelo

15.1 Apdés a aprovacdo do artigo, a prova de prelo sesdada para o autor
correspondéncia porreail. Para visualizar a prova do artigo sera n€ecgs® program
Adobe Reader® Esse programa pode ser instalado gmmgnte pelo sit
http://www.adobe.com/products/acrobat/readstep2.htm

15.2 A prova de prelo revisada e as declaracfes devitlemessinadas deverao
encaminhadas para a secretaria editorial de CSE-pw@il (cadernos@ensp.fiocruz.br)
por fax +55(21)259&514 dentro do prazo de 72 horas ap0s seu receloipelo autor d

correspondéncia.
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