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RESUMO

SANTANA, |.S. Adequacdo dos critérios de classificacdo de resultados
negativos associados a medicacdo e avaliacdo do perfil de prescricdo de
medicamentos utilizados na unidade de terapia intensiva adulto do hospital
regional de Ceilandia — DF. Trabalho de conclusdo de curso — Faculdade de

Ceilandia, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2014.

Na area hospitalar, a Unidade de Terapia Intensiva (UTI) se constitui como centro de
monitoramento continuo de pacientes em estado grave, que estdo expostos a um
maior namero de associacfes medicamentosas, aumentando o risco de praticas
terapéuticas pouco racionais — interacdes medicamentosas e reacfes adversas aos
medicamentos. Neste sentido se buscou descrever e avaliar o perfil de prescricdo de
medicamentos além de adequar os critérios da classificacdo de resultados negativos
associados a medicacdo (RNM) do Método Dader para sua utilizacdo em pacientes
criticos hospitalizados na UTI. Este estudo foi realizado por meio da analise de
prescricbes e prontuarios médicos de 49 pacientes. A identificacdo e classificacédo
dos resultados negativos associados a medicacdo (RNM) foram realizadas seguindo
0 Método Dader. Cada resultado encontrado foi contabilizado como um RNM. Para
critérios 1 e 2, avaliou-se a necessidade, para critérios 3 e 5 a efetividade e
seguranca nao quantitativas e para critérios 4 e 6, a efetividade e seguranca
guantitativas. Os resultados demostraram um total de 487 possiveis RNMs entre os
49 pacientes analisados, dos quais 34% foram classificados no critério necessidade,
48% em efetividade e segurangca ndo quantitativas e 18% em efetividade e
seguranca quantitativas. Esses numeros bastante altos refletem a realidade do
sistema de saude brasileiro, onde o profissional farmacéutico ndo esta inserido na
equipe multidisciplinar. A intervencao farmacéutica na terapia medicamentosa se faz
necessaria no processo de acompanhamento farmacoterapéutico, a fim de

assegurar um tratamento adequado, efetivo e seguro.

Palavras — chave: Unidade de Terapia Intensiva, Interacdes medicamentosas,

Método Dader, Equipe multidisciplinar.



ABSTRACT

SANTANA, |.S. Adequacy of classification criteria of negative outcomes
associated with medication and evaluation of prescription profile of
medications used in adult intensive care unit of the regional hospital Ceilandia
— DF. Graduation Dissertation — Trabalho de conclusao de curso — Faculdade de

Ceilandia, Universidade de Brasilia, Brasilia, 2014.

In the hospital area, the Intensive Care Unit (ICU) is constituted as a center of
continuous monitoring of critically ill patients who are exposed to a greater number of
drug combinations, increasing the risk of some rational therapeutic practices -
including drug interactions and adverse drug reactions. In this regard we sought to
describe and assess the prescription medications in addition to adapting the criteria
of classification of negative outcomes associated with medication (MRI) of Déader
method for its use in critically ill patients hospitalized in the ICU. This study was
conducted through the analysis of prescriptions and medical records of 49 patients.
The identification and classification of negative outcomes associated with medication
(MRI) were performed following the method Dader. Each result found was recorded
as an MRI. For criteria 1 and 2, we assessed the need for criteria 3 and 5 to
effectiveness rather than quantitative criteria for safety and 4:06, the effectiveness
and quantitative security. Results showed a total of 487 possible RNMS among the
49 patients analyzed, 34% of which were classified as necessity criteria, 48% in
effectiveness and not quantitative safety and 18% in effectiveness and safety
guantitative. These very high numbers reflect the reality of the Brazilian health
system, where the pharmacist is not inserted in the multidisciplinary team. The
pharmaceutical intervention in drug therapy is necessary in pharmacotherapeutic

monitoring process in order to ensure an adequate, effective and safe treatment.

Keywords: Intensive Care Unit, Drug interactions, Dader methody, Multidisciplinary

team.
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1. INTRODUGCAO

As transformacfes ocorridas no cenario mundial resultante da globalizacdo e
dos avancos cientificos impulsionaram o crescimento das industrias farmacéuticas e,
consequentemente, da pesquisa e do desenvolvimento de novos medicamentos,
tornando-os importantes instrumentos para o tratamento de diversas patologias.
Junto a esse crescimento, ocorreu 0 desenvolvimento de varias estratégias de
promocdo comercial decorrente do aumento da competitividade entre as empresas,
fato que incitou a “medicalizacdo” da sociedade, uma vez que fomenta a crenca do
poder dos medicamentos como panaceia para todos os males (SILVERIO & LEITE,
2010; FERRARI et al, 2013).

Entretanto, o uso exacerbado e indiscriminado dos medicamentos nos dias
atuais se traduz muitas vezes em ineficiéncia e inseguranca, provocando a
ocorréncia de eventos adversos e aumento dos riscos e custos tanto para o paciente
guanto para o sistema de salde. Este fenbmeno nos alerta sobre a importancia da
atuacdo dos profissionais nos processos de cuidado a saude, promovendo
estratégias de promocédo do uso racional dos medicamentos direcionada a todos os
envolvidos, incluindo prescritores, farmacéuticos, enfermeiros, balconistas de
farmécias e drogarias, além dos proprios usuarios (NERI et al, 2011; FERRARI et al,
2013).

O uso racional de medicamentos, segundo a Organiza¢cdo Mundial da Saude
(OMS), compreende a prescricdo apropriada as necessidades clinicas do paciente,
de medicamentos disponiveis ou pelo menos com precos acessiveis, que sao
dispensados em condi¢cdes adequadas, para 0 seu consumo nas doses e pelo
periodo de tempo indicados e que sejam eficazes, seguros e de qualidade (WHO,
1985). De acordo com a Portaria n.° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprova a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), a promocdo do uso racional de
medicamentos € composta por varias acfes, entre elas a monitorizacdo da
racionalidade terapéutica por meio do desenvolvimento de estudos de utilizacdo de
medicamentos (BRASIL, 1998; BRASIL, 2001).

O acesso a assistétncia meédica e a medicamentos néo resulta

necessariamente em boas condi¢cfes de saude ou qualidade de vida, uma vez que
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hébitos inadequados de prescricdo, falhas na dispensacdo e automedicacao
inadequada podem levar a tratamentos ineficazes e pouco seguros (FERRARI et al,
2013; OLIVEIRA & DESTEFANI, 2011). Portanto, a prescricdo racional de
medicamentos sempre deve estar baseada em critérios como a necessidade do
tratamento, sua seguranca e efetividade terapéutica, buscando a forma farmacéutica
e posologia mais apropriadas a cada caso, para a obtencdo dos efeitos desejados,
com menor custo possivel (HERNANDEZ; CASTRO; DADER, 2011; PEREIRA &
BEZERRA, 2011).

Nesse contexto, a atuagao do farmacéutico representa um papel fundamental
para promover a seguranca do paciente na prevencdo de iatrogenias, no
desenvolvimento de servicos para a avaliacdo e seguimento das prescricoes
meédicas e na orientacdo da equipe multiprofissional de saude sobre o uso racional
de medicamentos (BRASIL, 2013a).

Entre os pacientes hospitalizados, aqueles considerados criticos sdo 0s que
estdo expostos a um maior numero de associacfes medicamentosas, 0 que
aumenta o risco de praticas terapéuticas pouco racionais. Neste sentido se buscou
descrever e avaliar neste estudo o perfil de prescricdo de medicamentos entre 0s
pacientes adultos internados em uma Unidade de Terapia Intensiva (UTI) de um
hospital regional do Distrito Federal.
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2. REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1. Farmacoepidemiologia

A imensa quantidade de medicamentos langados no mercado a cada ano
mudou a forma de tratar as diversas alteracbes do estado de saude e, assim, a
avaliacdo da eficacia desses medicamentos se mostra imprescindivel. A aprovacao
de um medicamento para sua comercializacdo, por parte das agéncias reguladoras,
significa que a eficacia e seguranca do “novo” medicamento foram avaliadas de
forma rigorosa, a fim de assegurar aos usuarios um tratamento de qualidade (OPAS,
2011).

Quando o novo medicamento esté na fase de estudos pré — clinicos (in vitro e
in vivo) e clinicos (fase I, Il, Ill), este se encontra em um ambiente controlado, seguro
e protegido. Sua eficicia e seguranca sdo comprovadas em um curto espaco de
tempo e em um pequeno numero de pessoas criteriosamente selecionadas. Porém,
os resultados alcancados nestas fases até sua aprovacéo pela agéncia reguladora
ndo é suficiente para prever o que ocorrera na pratica clinica cotidiana, que é
guando muitas vezes surgem as reacdes adversas raras ou de desenvolvimento
lento. A literatura demonstra que muitos eventos adversos e interagcbes
medicamentosas sdo detectados somente apds varios anos de comercializacao,
guando o medicamento passa a ser um produto de consumo geral (OPAS, 2011).

Entdo, para melhor entender a relagdo saude — medicamento, foi criada a
disciplina Farmacoepidemiologia, que pode ser definida por PORTA; HARTZEMA,
TILSON (1998) como “aplicagédo do método e raciocinio epidemiolégico no estudo
dos efeitos — benéficos e adversos — e do uso de medicamentos em populacbes
humanas”. Esta area da ciéncia faz a ligacdo entre a farmacologia clinica, que
estuda os efeitos dos farmacos em humanos, e a epidemiologia, que estuda a
distribuicdo e os determinantes de doengas na populacao. Portanto, essa disciplina
estabelece a relagao causal existente entre um dado medicamento e a sua utilizacao
ou 0 aparecimento de um evento adverso, objetivando contribuir para a adocéo de

medidas sanitarias que reduzam o impacto socioeconémico da morbimortalidade

16



associada a esses produtos, que tem como consequéncia a sobrecarga dos servi¢cos
de saude (BALDONI; GUIDONI; PEREIRA, 2011; MOTA, 2011).

Esta area do conhecimento foi subdividida em trés grandes subéareas, sendo
elas a Farmacovigilancia, a Farmacoeconomia e o0s Estudos de Utilizacdo de
Medicamentos (EUMSs). As trés vertentes dos estudos farmacoepidemioldgicos sédo
ferramentas primordiais para promoc¢do do acesso e do uso racional dos
medicamentos pela populacdo (BALDONI; GUIDONI; PEREIRA, 2011).

2.1.1. Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia foi definida pela OMS (1966) como:

O conjunto de procedimentos de deteccao, registro e avaliacdo de
reacoes adversas para determinagdo de sua incidéncia, gravidade e
relacdo de causalidade com um medicamento, com base no estudo
sistemético e pluridisciplinar das acdes dos medicamentos e tendo
como objetivo a prevencgéo destes eventos. (WHO, 1966).

Pode-se observar que sua finalidade esta direcionada a prevencao de riscos e

melhoria da seguranca no uso dos medicamentos. Normalmente é desenvolvida nos
paises sob a responsabilidade do 6rgao regulamentador dos governos, e envolve
estudos de casos e série de casos clinicos reais onde o uso de medicamentos é
compilado entre varios individuos ao mesmo tempo ou durante um longo periodo de
tempo (OPAS, 2011; BALDONI; GUIDONI; PEREIRA, 2011; ANVISA, 2012).

Os estudos de Farmacovigilancia contribuem essencialmente na identificacao
de novas restricdes e retirada de medicamentos do mercado, como recentemente
ocorreu com a Sibutramina e Rosiglitazona (ANVISA, 2011; ANVISA, 2012).

A OMS estabeleceu em 1978 um Centro Colaborador em Uppsala, Suécia,
denominado WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring, Uppasala
Monitoring Centre (UMC), que tem por finalidade apoiar os paises membros da OMS
na promoc¢ao da Farmacovigilancia. Até o final de 2010 eram 134 paises que faziam
parte do Programa para 0 monitoramento internacional de medicamentos (do inglés
WHO Programme for International Drug Monitoring), entre eles o Brasil, que participa
desde agosto de 2001, sendo 62° pais a ser inserido no programa (BARROS, 2004,
WHO, 2014b).

17



Uma das primeiras iniciativas da Unidade de Farmacovigilancia, hoje
denominada Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ainda em 2001, foi a estruturacdo do projeto
Programa de Hospitais Sentinela, hoje denominado Rede Brasileira de Hospitais
Sentinela, como uma estratégia da Vigilancia Sanitaria POs-Uso/Poés-
Comercializacdo de Produtos conhecida pelo acrénimo Vigipds, que iniciou suas
atividades voltada para a capacitacdo de profissionais dos hospitais participantes,
buscando favorecer a organizacédo de geréncias de risco sanitario hospitalar. Hoje a
rede funciona como um observatoério para o0 pais nos servigos para 0 gerenciamento
de riscos a saude, preparada para notificar eventos adversos (EAs) e queixas
técnicas (QTs) de medicamentos e produtos de saude, ademais de saneantes, kits
para provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em uso no Brasil, e
atua em conjunto com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esse programa
tem como finalidade garantir a qualidade desses produtos no mercado brasileiro e
de promover a maior seguranca para pacientes e profissionais de saude (SILVA et
al, 2011; ANVISA 2014a; ANVISA, 2014b).

Uma estratégia de grande importadncia para garantir acdes efetivas de
farmacovigilancia no Brasil foi a implementacdo do Sistema Nacional de Notificacdes
para a Vigilancia Sanitaria — Notivisa, coordenado também pela GFARM/ANVISA,
que foi criado por meio da RDC n° 04 de 2009 (BRASIL, 2009). O Notivisa é um
sistema de notificacbes espontaneas e voluntarias baseado na identificacdo e
deteccdo de casos confirmados ou suspeitos de EAs e QTs pelos profissionais da
saude em sua pratica diaria e no envio eletrénico por meio de plataforma disponivel
no portal eletrénico da ANVISA.

Ao receber as notificagdes o corpo técnico analisa por critérios de gravidade e
previsibilidade e busca estabelecer a causalidade e o risco associado ao EA ou QT
para a tomada de decisdo. As medidas podem ser varias como investigacoes,
inspecdes, elaboracdo e divulgacdo de alertas, restricdo de uso e até a retirada do
mercado com o cancelamento do registro. Todas as notificagbes sdo centralizadas
na Geréncia de Farmacovigilancia da ANVISA (GFARM/NUVIG/ANVISA), que
posteriormente faz o envio para o UMC da OMS (ANVISA, 2014b; OPAS, 2011).
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Nas Figuras 1 e 2 pode-se observar o crescimento, ainda que insuficiente, do
namero de notificacdes relatadas pela ANVISA para o periodo de 2008 a 2011,
chegando a mais de 5700 notificacdes anuais. Verifica-se que no cenario atual, tanto
o Notivisa como a Rede Sentinela sdo ferramentas fundamentais para o
monitoramento de medicamentos, apesar de muitos hospitais credenciados sé
identificarem o0s eventos adversos aos medicamentos (EAMs) graves. A
subnotificacdo se da provavelmente pela inexisténcia de processos estruturados
voltados a identificacdo, ou até mesmo por medo de biodisponibilidade profissional e
ou ainda de punicdo. O desafio das agéncias regulamentadoras é o fortalecimento e
articulacdo dessas estratégias em prol do efetivo monitoramento do risco sanitério
(SILVA et al, 2011; ANVISA, 2012; ANVISA, 2014b).

70 Empresas farmacéuticas

4315 Profissionais de salde

326 Anvisa, VISAS estaduais, do DF e municipais

2477 Outros

9411 Hospitais da Rede Sentinela

Figura 1 — Categoria dos notificadores de eventos adversos a medicamentos, no periodo de
2008 a 2011 (n=16.511).
Fonte: Boletim de Farmacovigilancia, ANVISA (2012)
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Figura 2 — Numero de notificagBes de eventos adversos a medicamentos recebidas pelo
NOTIVISA, entre os anos de 2008 e 2011 (n=16.511).
Fonte: Boletim de Farmacovigilancia, ANVISA (2012)

2.1.2. Farmacoeconomia

A Farmacoeconomia é outra subarea da farmacoepidemiologia, sendo o
encontro de duas grandes &reas tradicionais, a saude e a economia. Esta disciplina
descreve e analisa 0s custos e os beneficios da farmacoterapia para o sistema de
salide e para a sociedade. E importante entdo, o desenvolvimento de estudos de
avaliacdo econdmica aplicados aos medicamentos, para servir como ferramentas de
ajuda a fim de aprimorar a tomada de decisdo sobre o financiamento publico de
medicamentos, registro e fixacdo de precos dos farmacos num determinado pais
(BALDONI; GUIDONI; PEREIRA, 2011; MOTA; FERNANDES; COELHO, 2003).

As implicagbes farmacoecondmicas impactam diretamente sobre o uso
racional de medicamentos, pois isto implica na adesao e continuidade de tratamento
do paciente.

Os estudos farmacoecondmicos apresentam como objetivo central a
identificacdo, quantificacdo e comparacdo dos custos versus as consequéncias
econOmicas, clinicas e humanisticas. Pode-se entender como custo o valor de todos
os insumos (trabalho, materiais, dispositivos, medicamentos, entre outros) utilizados

na producdo ou distribuicdo de bens ou servicos e que engloba 0s recursos
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relevantes na aplicacdo do tratamento, sendo representados pelos investimentos
financeiros em saude e classificados como diretos, indiretos e intangiveis (RASCATI,
2010).

Os custos diretos sdo aqueles relacionados diretamente com a intervencgao
farmacoterapéutica. Como o0 tempo de hospitalizacdo, exames diagnosticos,
honorarios profissionais, taxa de uso de equipamentos, aquisicdo de medicamentos
e materiais de consumo, entre outros. Os custos indiretos sao relativos as mudancas
da capacidade produtiva do individuo e familiares decorrentes do processo de
adoecimento ou de mortalidade precoce. Eles representam, por exemplo, 0s custos
dos dias de trabalho perdido, do transporte utilizado pelo paciente e da morte
prematura decorrente da doenca. Custos intangiveis sado de dificil mensuracao
monetaria, e de grande importancia para a qualidade de vida dos pacientes. Sao os
custos do sofrimento, da dor, da tristeza, da perda, ou a reducédo da qualidade de
vida (RASCATI, 2010; MOTA; FERNANDES; COELHO, 2003).

A farmacoeconomia é bastante empregada na selecdo e padronizacdo de
medicamentos para hospitais ou sistema de saude; estabelecimento de protocolos
clinicos para a prescricdo de farmacos; orientacdo de meédicos e pacientes na
escolha de tratamentos que oferecam melhor qualidade de vida; orientacdo de
pesquisa farmacéutica para o desenvolvimento de produtos com melhor relagéao
entre custos e resultados (financeiros, clinicos ou em qualidade de vida); e
orientacdo de algumas agéncias reguladoras de medicamentos para a aprovacao de
novos medicamentos (RASCATI, 2010).

2.1.3. Estudos de Utilizagdo de Medicamentos

A terceira subarea sdo os EUMs, que foram definidos pela OMS como
estudos que avaliam a comercializac&o, distribuicéo, prescricdo, dispensacao e uso
dos medicamentos em uma sociedade, com enfoque em suas consequéncias
médico-sanitarias, sociais e econbmicas (OMS, 1977). Estes estudos tém varias
finalidades como descrever padrdes de uso; constatar variacdes nos perfis
terapéuticos no curso do tempo; avaliar os efeitos de medidas educativas,

informativas e reguladoras; estimar o nimero de individuos expostos; detectar doses
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excessivas, uso inadequado, doses insuficientes e utilizagcdo indiscriminada; e
estimar necessidades de medicamentos de uma sociedade. Assim, contribuem para
a realizacdo de intervencdes apropriadas nos sistemas de saude, e a promocéo do
uso racional dos medicamentos (BRASIL, 2001; BALDONI; GUIDONI; PEREIRA,
2011; RIBEIRO; LEITE; PONTES, 2013).

Com o grande crescimento da comercializacdo dos medicamentos, 0 padrao
de prescricdo e consumo tem sido modificado, e isso estimula a preocupac¢édo com a
ocorréncia de novos eventos adversos, como reacfes adversas a medicamentos
(RAM) e interacdes medicamentosas (IM); este fato contribui para a importancia da
realizacdo dos EUMs a fim de gerar informacdes que possam ser usadas para
transformar positivamente esta nova realidade (GAMA, 2008; LEITE; VIEIRA,
VEBER, 2008).

O mau uso dos medicamentos na pratica clinica €, por vezes, devido a falta
de informacgOes fidedignas e atualizadas por parte dos prescritores, que resulta,
segundo dados da OMS, gastos de 15% a 20% dos orcamentos dos hospitais,
decorrentes das complicacdes causadas por esse uso inadequado. Este fato
confirma a importancia de avaliar e prevenir eventos adversos e a ineficacia dos
tratamentos, por meio de investigacbes (EUMs) e de investimentos para a melhoria
da qualidade da prescricdo, da dispensacao e da administragdo de medicamentos,
combinando conhecimentos especializados e complementares para reduzir estes
riscos (MELO; RIBEIRO; STORPIRTIS, 2006; LEITE; VIEIRA; VEBER, 2008).

O aumento da expectativa de vida e consequente envelhecimento da
populacao afirma a importancia da realizacdo de EUMs, mais especificamente os de
perfil de prescrigéo. Estes estudos estabelecem o perfil de prescricdo e/ou consumo
de um dado medicamento por uma populacdo que esta em prevaléncia de doencas
cronicas, com pouco preparo de recursos humanos e materiais para atendé-la
(RIBEIRO; LEITE; PONTES, 2013). Assim, os EUMs se tornam importantes
instrumentos em nossas mMaos ao permitir a deteccdo preventiva de erros e
fomentar, por meio de seus resultados, a melhoria da qualidade institucional e a
realizacdo de treinamentos para profissionais de saude sobre a tematica de
prescricdo racional de medicamentos, além de propiciar incremento da producao
cientifica sobre o tema (SILVA & FERNANDES, 2009).
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2.2. Método Dader de Seguimento Farmacoterapéutico

Como ja discorrido anteriormente, nem sempre que um paciente utiliza um
medicamento se obtém um resultado clinico positivo, dado que em muitas ocasifes
a farmacoterapia pode falhar. Isso decorre da agéo diferenciada do medicamento em
cada organismo e das circunstancias reais na qual o medicamento é utilizado.
Assim, os medicamentos podem causar danos (ndo sao seguros) e/ou ndo atingirem
0 objetivo para os quais foram prescritos (ndo sao efetivos), além de contribuir
significativamente para o aumento da morbimortalidade geral da populacdo
(FERNANDEZ-LLIMOS F. et al, 2004; HERNANDEZ; CASTRO; DADER, 2011).

No Brasil, ainda é relativamente raro encontrar o farmacéutico atuando na
area clinica, transformando em complicada a execucao desta atividade. Porém, hoje
se percebe que é imprescindivel a integracdo deste profissional na equipe
multidisciplinar de salde para o cuidado do paciente, haja vista toda a importancia
gue esta em discussao sobre seguranca do paciente e atuacdo do profissional em
servicos farmacéuticos (BRASIL, 2013a; ANVISA, 2014a).

Desde a década de 1980, os farmacéuticos de todo o mundo tém discutido
amplamente sobre sua atuacdo clinica. Assim surgiu, no ano 1990, o conceito de
Pharmaceutical Care por Hepler & Strand (1990), como a provisdo responsavel da
farmacoterapia com a proposta de alcancar resultados objetivos que melhorem a
qualidade de vida do paciente.

No Brasil este conceito foi traduzido como Seguimento Farmacoterapéutico
(SF) e é compreendido como uma pratica clinica que pretende monitorar e avaliar
continuamente o paciente com o objetivo de melhorar os resultados em saude.
Desde esta publicacdo, houve uma mudanca de paradigma de pratica profissional,
que se retrata no desenvolvimento de conceitos, padronizacdo e validacdo de
procedimentos e formulacdo de varias ferramentas para o SF (HERNANDEZ;
CASTRO; DADER, 2011; MARTINS et al, 2013a).

O Método Dader de Seguimento Farmacoterapéutico foi desenvolvido pelo
Grupo de Investigacién en Atencién Farmacéutica de la Universidad de Granada
(GIAF-UGR) no ano de 1999. Desde entdo, a metodologia vem sofrendo revisdes e

atualizacbes que a adaptaram a préatica farmacéutica em diferentes paises e
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contextos. A versdo atualizada em portugués, na sua terceira edicdo (2011),
descreve o SF como um procedimento operativo simples, que pode ser realizado a
qualquer doente, em qualquer ambito assistencial, de forma sistematizada,
continuada e documentada (GIAF-UGR, 2005; HERNANDEZ; CASTRO; DADER,
2011).

O Método Déader apresenta-se, entdo, como uma ferramenta Gtil, permitindo
ao farmacéutico seguir procedimentos claros e simples para realizar SF de forma
sistematizada. Por outro lado, o Método se propde a uma concepc¢do de atuacéo
continua com o doente, que promova um plano de cuidado no decorrer do tempo.
Em linhas gerais, a grande maioria das falhas atribuidas ao uso de medicamentos
pode ser evitada, desde que sejam acompanhadas diariamente por um
farmacéutico. O profissional deve realizar as intervencdes necessarias para alcancar
0s resultados desejados, ou seja, efetividade e seguranca no uso dos medicamentos
(HERNANDEZ; CASTRO; DADER, 2011; MARTINS et al, 2013a).

Nesta atividade, o profissional farmacéutico procura detectar problemas
relacionados com medicamentos (PRM), a fim de prevenir e resolver os resultados
negativos associados a medicacao (RNM). Os RNMs séo alteracbes ndo desejadas
no estado de salde do paciente atribuiveis ao uso (ou desuso) dos medicamentos, e
para medi-los utiliza-se uma variavel clinica (sintoma, sinal, evento clinico, medi¢céo
metabdlica ou fisioldgica, morte). Assim, os PRMs sdo “aquelas situagdes que
causam ou podem causar o aparecimento de um RNM” (HERNANDEZ; CASTRO;
DADER, 2011). Na Figura 3 apresenta-se um esquema para melhor compreens&o

destes conceitos.
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Intervencio Elementos do processo de Resultados do uso dos
uso dos medicamentos medicamentos

Sintomas
Sinais
| > Eventos Clinicos
y
Negativos Medicoes fisiologicas
m ou metabdlicas
Morte

Figura 3 — Esquema sobre os conceitos de Problemas Relacionados com Medicamentos
(PRM) e Resultados Negativos associados a Medicacdo (RNM), segundo o método Dader.
Fonte: HERNANDEZ; CASTRO; DADER, 2011.

Podem-se classificar os RNM em trés grupos: a farmacoterapia deve ser
necessaria (deve existir um problema de saude que justifique o seu uso), deve ser
efetiva (deve atingir os objetivos terapéuticos planejados) e deve ser segura (néo
deve produzir nem agravar outros problemas de saude), como pode ser observado
no esquema apresentado na Figura 4. O medicamento que origina um RNM nao
cumpriu, pelo menos, uma destas premissas (HERNANDEZ; CASTRO; DADER,
2011; MARTINS et al, 2013a).
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Classificacdo dos Resultados Negativos associados a Medicacdo (RNM) [8]

Problema de Saude ndo tratado
O doente sofre de um problema de saude associado a ndo receber a
medicagcdo gue necessita.

Efeito de medicamento ndo necessdrio
O doente sofre de um problema de saude associadc a receber um
medicamento que ndo necessita.

Inefetividade ndo quantitativa
O doente sofre de um problema de sadde associado auma inefetividade
ndo quantitativa da medicacdo.

Inefetividade quantitativa
O doente sofre de um problema de sadde associado auma inefetividade
quantitativa da medicacdo.

Inseguranca nde quantitativa
O doente sofre de um problema de saldde associado a uma inseguranca
ndo quantitativa de um medicamento.

Inseguranca quantitativa
O doente tem um problema de salde associado a uma inseguranca
quantitativa de um medicamenfto.

Figura 4 — Esquema sobre classificacdo dos Resultados Negativos associados a Medicacao
(RNM), segundo o metodo Dader.
Fonte: HERNANDEZ; CASTRO; DADER, 2011.

2.3. Politica Nacional de Medicamentos

Na década de 1970, apesar da explosédo das industrias farmacéuticas, grande
parte da populagdo brasileira ndo tinha poder aquisitivo para ter acesso aos
medicamentos. Entdo, o governo brasileiro criou a Central de Medicamentos (CEME)
por meio do Decreto n. 68.806 de 1971, com o objetivo de garantir disponibilidade ao
menos dos medicamentos mais importantes para toda a populagéo. Este ato foi uma
importante iniciativa do governo em termos de planejamento, organizacdo e
aquisicdo de medicamentos, de forma centralizada para todo o pais (PAULA et al,
2009;PORTELA, 2010).

Porém, em 1997, o Governo Federal extinguiu a CEME, devido a uma série
de denuncias de desvio dos objetivos iniciais. Em seguida, através da Portaria n°
3.916, de 30 de outubro de 1998, foi aprovada e publicada a Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) (PORTELA, 2010).
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A PNM constitui um dos elementos fundamentais para a efetiva
implementagdo de agbOes capazes de promover a melhoria das condicdes da
assisténcia a saude da populacédo (BRASIL, 2001). Ela foi elaborada com o objetivo
de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos; a
promoc¢do do uso racional de medicamentos; o acesso da populacdo aqueles
medicamentos considerados essenciais; o desenvolvimento de recursos humanos e
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico (BRASIL, 2001; SILVERIO & LEITE, 2010).

A garantia do Governo da oferta de medicamentos seguros, eficazes e de
qualidade ao menor custo possivel a populacdo, em todas as esferas
governamentais, se da pela adocdo da Relacdo de Medicamentos Essenciais
(Rename), que apresenta medicamentos considerados basicos e indispensaveis
para atender a maioria dos problemas de saude da populagcédo. Estes medicamentos
devem estar disponiveis nas redes de atencdo do SUS, como em hospitais,
unidades de saude, farméacias do programa Farmacia Popular entre outras (BRASIL,
2001).

A Rename constitui-se entdo em uma ferramenta facilitadora para o uso
racional de medicamentos e para a organizacdo da assisténcia farmacéutica,
visando aprimorar as acfes voltadas a promoc¢ao, a protecdo e a recuperacao da
saude. Nas esferas estaduais e municipais, esta Relacdo pode ser adequada ou
adaptada, sob a coordenacdo do gestor local, de acordo com a situagcao
epidemioldgica presente. (BRASIL, 2001; BRASIL, 2013b)

A Rename é atualizada periodicamente e, recentemente, com a publicacdo do
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, o conceito da Rename foi ampliado, para
contemplar “o conjunto dos medicamentos que o SUS disponibiliza por meio de suas
politicas publicas, que serdo ofertados a todos os usuarios do SUS, visando a
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso” (BRASIL, 2013b).

Entretanto, no dia a dia da pratica de saude, como de costume, a falta de
prioridade na ado¢cdo de medicamentos selecionados constantes na Rename pelo
médico e outros prescritores, somados a deficiéncia no abastecimento de
medicamentos, diminui, em grande parte, a eficacia das acdes governamentais
previstas pela PMN para a assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de Salde
(SUS) (BRASIL, 2001).

27



2.4. O uso de medicamentos no contexto hospitalar

2.4.1. Ciclo da Assisténcia Farmacéutica

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) foi aprovada em
maio de 2004 pelo Plenéario do Conselho Nacional de Saude, por meio da Resolucéo
CNS n° 338/2004. Segundo esta Resolucdo, a assisténcia farmacéutica (AF) foi
estabelecida com base nos seguintes principios, verbalizados nos Incisos 1l e 11l do
Artigo 1° desta Resolucéo:

Il - a Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como politica
publica norteadora para a formulacéo de politicas setoriais, entre as
guais se destacam as politicas de medicamentos, de ciéncia e
tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formacédo de recursos
humanos, dentre outras, garantindo a intersetorialidade inerente ao
sistema de saude do pais (SUS) e cuja implantacdo envolve tanto o
setor publico como privado de atencdo a saude;
Il - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de acles
voltadas a promocgdo, protecdo e recuperagdo da salde, tanto
individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo
essencial e visando 0 acesso e ao seu uso racional. Este conjunto
envolve a pesquisa, o0 desenvolvimento e a produgdo de
medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do, programacao,
aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos
produtos e servi¢cos, acompanhamento e avaliagdo de sua utilizacéo,
na perspectiva da obtencao de resultados concretos e da melhoria da
gualidade de vida da populacéo (...) (BRASIL, 2004).

A PNAF prevé, entdo, a manutencéo de servicos de assisténcia farmacéutica

na rede publica de saude, nos diferentes niveis de atencdo, considerando a
necesséaria articulacdo e a observancia das prioridades regionais definidas nas
instancias gestoras do SUS (BRASIL, 2004).

A AF é parte integrante e essencial dos processos de atencdo a saude em
todos os niveis de complexidade. No ambito dos hospitais e outros estabelecimentos
de saude, de acordo com as caracteristicas das a¢Bes desenvolvidas e dos perfis
dos usuérios atendidos, as atividades de AF sao essenciais para garantir a
efetividade e a seguranca no processo de utilizacdo dos medicamentos e outros
produtos para a saude, otimizando resultados clinicos, econébmicos e aqueles
relacionados a qualidade de vida dos usuarios (BRASIL, 2004; SBRAFH, 2007).

A execucéo, promogéao e desenvolvimento de agdes de AF nos hospitais sé&o
de responsabilidade da unidade de farmacia. Tais acbes compreendem: selecéo,
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programacao, aquisi¢do, armazenamento, distribui¢cdo e utilizacdo de medicamentos
e outros produtos para a saude, como pode ser visto na Figura 5, representando o
Ciclo da Assisténcia Farmacéutica. Eventualmente, as unidades de farmacia podem
desenvolver também atividades de producdo de medicamentos (farmacotécnica),
desde que observem as normas e legislagbes vigentes (BRASIL, 2004; SBRAFH,
2007).

Selegao

: presorigan,
dizpensagao e uzo
Gerenciamento
Financiamento
Recursos Humanos
Sistema de Informagdes
Controle e Avaliagio

Armazehnameanto

Figura 5 — Ciclo da Assisténcia Farmacéutica, exemplificando as ac¢bes de selecéo,
programacédo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e utilizacdo de medicamentos e
outros produtos para a saude.

Fonte: SANTOS, 2001.

Dentro da visdo da integralidade do cuidado, a unidade de farmacia, além das
atividades logisticas e gerenciais tradicionais, passa a desenvolver acdes
assistenciais e técnico-cientificas, buscando colaborar para a qualidade e a
racionalidade do processo de utilizacdo dos medicamentos, ademais de se inserir no
processo de humanizacdo da atencdo ao usuario. O farmacéutico deve, entao,
desenvolver e participar efetivamente de agbes assistenciais multidisciplinares com
os demais membros da equipe de saude, interagindo diretamente com 0S usuarios
(BRASIL, 2004; SBRAFH, 2007).

A dispensacédo € uma etapa do ciclo da Assisténcia Farmacéutica essencial

para a promoc¢édo do uso racional de medicamentos, proporcionando melhoria na
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resolutividade dos servigos de saude (BRASIL, 1998; CRUCIOL-SOUZA, 2008) Ela
pode ser definida como:

O ato de proporcionar um ou mais medicamentos a um paciente,
geralmente como resposta a apresentacdo de uma receita elaborada
por um profissional autorizado. Neste ato o farmacéutico informa e
orienta o paciente sobre o uso adequado do medicamento. Sao
elementos importantes da orientagdo, entre outros, a énfase no
cumprimento da dosagem, a influéncia dos alimentos, a interagédo
com outros medicamentos, o reconhecimento de reacfes adversas
potenciais e as condi¢cdes de conservacdo dos produtos (BRASIL,
1998).

2.4.2. Multidisciplinaridade

Em um ambiente hospitalar, corriqgueiramente os profissionais de saude de
diversas especialidades trabalham junto, cada um com sua funcdo. O respeito a
multidisciplinaridade € essencial para que todos consigam exercer seu trabalho.

ApOGs selecionar o tratamento medicamentoso e prescrever a receita, 0
prescritor deve informar o paciente sobre os objetivos a curto (ou a longo) prazo do
tratamento; como, quando e por quanto tempo deve usar o medicamento; seus
beneficios e riscos (interagcdes medicamentosas ou medicamento-alimento, reacdes
adversas, intoxicacdes); e procedimentos a seguir se surgirem alguns efeitos
adversos; como guardar os medicamentos. Por outro lado, é responsabilidade do
farmacéutico durante a dispensacdo respeitar o direito do usuario de conhecer o
medicamento que lhe é dispensado e de decidir sobre sua salude e seu bem-estar; e
informar o paciente sobre a utilizagdo correta do medicamento (SILVERIO & LEITE,
2010).

No ambiente hospitalar, mais precisamente na UTI, os profissionais néo
devem desprezar as funcdes dos colegas, devendo estar qualificados, treinados e
instruidos a prestar uma assisténcia integral, entendendo a importancia do trabalho
em equipe e necessidade de diferentes conhecimentos no cuidado do paciente.

Os erros relacionados aos medicamentos sao pouco aceitos pelos
profissionais de saude, ja que estes associam falhas nas suas atividades a
vergonha, incapacidade e punicdes, além do sistema precario de comunicacéo e alta
sobrecarga de trabalho. Porém, isto dificulta a avaliagdo e notificacdo de tais

eventos, prejudicando a melhoria do sistema (ROSA et al, 2009). Faz-se necessario,
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entdo, o investimento na integracdo da equipe, através da combinagcdo de
conhecimentos especializados e complementares, a fim de alcancar resultados
eficientes, o beneficio do paciente e a minimizacdo dos erros ocorridos (LEITE;
VIEIRA; VEBER, 2008).

2.4.3. Farméacia Hospitalar

O hospital, para exercer suas funcbes, deve contar em sua estrutura
organizacional com uma unidade de farmacia hospitalar, integrada funcional e
hierarquicamente as demais unidades clinicas e administrativas, cuja finalidade é
garantir a qualidade da assisténcia prestada aos pacientes através do uso seguro e
racional de medicamentos. A farmacia deve ainda responder a demanda das
necessidades de medicamentos destes pacientes hospitalizados, abrigando os
estoques destes produtos (BRASIL, 2010b).

N&o existe legislacdo especifica que estabeleca dimensdes de area para a
farmacia hospitalar. A OMS, entretanto, recomenda que uma farméacia hospitalar
deva ter, como minimo, 0,9 m? a 1,2 m? por leito hospitalar. Segundo o Ministério da
Saude (MS), conforme publicado na Portaria n° 4.283 (2010b) e a Sociedade
Brasileira de Farmécia Hospitalar (SBRAFH), em sua publicagdo “Padrdes minimos
para a farmacia hospitalar e servigcos de saude” (2007), algumas areas ou setores
séo essenciais:

Administracédo — local da farméacia que abriga as atividades ligadas a gestao,
tais como controle de estoques e custos.

Armazenamento ou Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF) — area
destinada a armazenar, em grandes volumes, o estoque da unidade hospitalar que
suprira as necessidades periodicas da demanda. Esse setor deve possuir apoio
administrativo (recepc¢éao, recebimento, arquivo, etc.).

Dispensacéo e orientacdo farmacéutica — espagco onde sdo acomodadas as
bancadas e/ou mesas para separacao dos medicamentos e materiais correlatados.

Pesquisa e Educacéo — abrange o segmento da farméacia hospitalar destinada
a realizar estudos técnicos, farmacovigilancia, monitoramento, pesquisa ou 0 Servigo

de Informagé&o sobre Medicamentos.
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No ambito hospitalar, a SBRAFH, em sua declaragédo de principios, constante
também nos “Padrées minimos para farmacia hospitalar”, assim como o Conselho
Federal de Farmécia, na Resolucdo n° 585/2013, ressaltam o papel clinico e
assistencial do farmacéutico hospitalar, frente a unidade ou servico de farmacia
hospitalar, assim sintetizados: a) Selecdo; b) Gestdo e Logistica;, c) Preparo
(farmacotécnica), distribuicdo, dispensacao e controle de medicamentos e produtos;
d) Otimizacdo da terapia medicamentosa; e) Informacdo sobre Medicamentos; f)
Ensino, Educacdo Permanente e Pesquisa (SBRAFH, 2007; BRASIL, 2013a).

Como vemos, todas as éareas de atuacdo da farmacia hospitalar estédo
relacionadas com tarefas que poderdo contribuir para a utilizacdo racional de
medicamentos. Especialmente na otimizacao terapéutica € que se faz a insercao do
farmacéutico-clinico nas unidades do hospital, participando da equipe nos cuidados
prestados ao paciente, fazendo o SF dos pacientes, acompanhando, detectando,
avaliando e solucionando RNMs (HEPLER & STRAND, 1990; HERNANDEZ;
CASTRO; DADER, 2011; MARTINS et al, 2013a).

Esta otimizacdo envolverd o farmacéutico na definicdo da forma mais
adequada na dispensacdao do medicamento ao paciente, na revisdo da historia
clinica e da prescricdo médica, na orientacdo e esclarecimento ao paciente sobre
sua terapéutica, no didlogo com a equipe durante as visitas para avaliacao clinica, e
na colaboracdo com a enfermagem para resolver problemas referentes a
administracdo de medicamentos. A deteccdo de possiveis eventos adversos, a
reducdo de riscos inerentes a farmacoterapia e a promoc¢do da seguranca do
paciente deve ser a pratica da rotina do farmacéutico no contexto hospitalar,
bastando, portanto, ao profissional aliar sua vontade de mudar com a capacitagao
adequada, e iniciar sua atuagdo como profissional de saude (SBRAFH, 2007,
BRASIL, 2010b; BRASIL, 2013a).

2.5. Pacientes criticos e os riscos relacionados aos medicamentos

O paciente internado em uma UTI € um paciente critico e normalmente
polimedicado, fato que contribui para o desenvolvimento de interacdes

medicamentosas, podendo acarretar a ineficacia do tratamento ou o aparecimento
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de RAMs ao quadro clinico complexo j& instalado. Essa situagdo tem como
consequéncia o aumento de custos diretos decorrentes da execucao de exames
adicionais, maior uso de medicamentos e produtos para a salude e aumento do
tempo de permanéncia hospitalar, além dos indiretos que incluem fatores como a
perda da produtividade e os anos de vida perdidos e os imensuraveis, como o
sofrimento do paciente e todos envolvidos (NERI et al, 2011; SILVERIO & LEITE,
2010; REIS & CASSIANI, 2011; MANIAS; WILLIAMS; LIEW, 2012).

Segundo os autores, o erro de medicacdo pode ser definido como “qualquer
evento que possa ser evitado e que, de fato ou potencialmente, leve ao uso
inadequado do medicamento podendo lesar o paciente”. Estes erros podem ocorrer
em qualquer etapa na internagdo, como na prescri¢cao, transcricdo da prescricao,
preparacdo e administracdo dos medicamentos (MANIAS; WILLIAMS; LIEW, 2012;
FERRARI et al, 2013).

Os erros de medicacédo podem estar relacionados a diversas causas, como
falta de conhecimento sobre os medicamentos, falta de informacdo sobre os
pacientes, violacdo de regras, deslizes e lapsos de memoria, erros de transcricao,
falhas na interagdo com outros servicos, falhas na conferéncia das doses, problemas
relacionados a bombas e dispositivos de infusdo de medicamentos, inadequagéo no
monitoramento do paciente, problemas na selecdo, armazenamento e dispensacao
dos medicamentos e erros de preparo e diluicdo dos medicamentos (ANACLETO et
al, 2010).

Esses erros levam a trés situacdes particulares e importantes, que podem
comprometer o estado do paciente: as incompatibilidades farmacotécnicas, as
interagcbes medicamentosas e reacdes adversas aos medicamentos, que serao

descritas a seguir.

2.5.1. Incompatibilidades farmacotécnicas de formas farmacéuticas em

uso por sondas

Pacientes criticos internados em UTI frequentemente estdo sedados e
impossibilitados de administrar medicamentos ou alimentos por via oral. Para

contornar essa situagdo, pode-se inserir uma sonda que nada mais € um tubo
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estreito desde o nariz, através do eséfago, até o estbmago (nasogastrica) ou
intestino (nasoentérica), para proporcionar nutricdo enteral e administracdo de
medicamentos a pacientes que nao conseguem deglutir (MOTA et al, 2010).

Nos hospitais brasileiros, a responsabilidade de administracdo dos
medicamentos em pacientes internados é da equipe de enfermagem. Todavia, para
a realizacdo adequada desta tarefa, é necessario o conhecimento das
caracteristicas das diferentes formas farmacéuticas orais disponiveis no hospital,
assim como da possibilidade ou ndo da sua utilizacdo e da técnica correta para a
manipulacdo (MOTA et al, 2010). Quando este procedimento é realizado de forma
inadequada, pode obstruir a sonda, diminuir a eficacia do farmaco, aumentar as
reacdes adversas ou interagir com a nutricdo enteral (MARTINS et al, 2013b;
NUNES et al, 2013).

A trituracdo de formas sélidas, antes da sua administracdo, pode apresentar
varios inconvenientes, principalmente quando isso altera a farmacocinética e agao
farmacoldégica do medicamento. Vale destacar que algumas formas farmacéuticas
sdo inadequadas para administracao por sondas (MOTA et al, 2010).

Os medicamentos formulados para administracédo via oral sofrem diferentes
processos de biotransformacdo quando comparado com medicamentos formulados
para administracdo via endovenosa, via preferida em pacientes criticos. Entao, ao
modificar a forma farmacéutica solida de certos medicamentos, pode ocorrer
alteracbes em um dos processos de absorcdo, distribuicdo, metabolizacdo e
excrecao (MOTA et al, 2010).

2.5.2. Interagbes medicamentosas

Interacdes medicamentosas (IMs) sdo eventos clinicos em que os efeitos de
um farmaco sao alterados pela presenca de outro farmaco. Ha interacdes benéficas
guando ocorre sinergismo farmacoldgico especifico ou reduzem efeitos adversos,
porém podem ser nocivas quando aumentam, exageradamente, os efeitos
farmacoldgicos, reduzem o efeito ou produzem resultados contrarios aos esperados
(BRASIL, 2010a; VIEIRA et al, 2012; CARVALHO et al, 2013).
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Podem ser classificadas quanto a severidade e mecanismo de acdo. Quanto
a gravidade podem classificadas em: contraindicada, quando os medicamentos n&ao
devem ser usados concomitantemente; grave, quando a interacdo pode trazer riscos
a vida do paciente e requer intervencdo médica imediata; moderada, quando a
interacdo pode resultar em exacerbacdo da condi¢cdo clinica do paciente ou
demandar alteracdo da terapia; leve, quando a interacdo pode ter efeitos clinicos
limitados, sem demandar alteracdes na terapia medicamentosa (MICROMEDEX,
2008; VIEIRA et al, 2012). Ainda, podem ser classificadas quanto ao mecanismo de
acdo em farmacodindmica ou farmacocinética. Interacdes farmacodinamicas sao
aquelas em que os efeitos de um farmaco séo alterados pela presenca do outro no
seu sitio de acdo ou no mesmo sistema fisioldgico, induzindo mudanca na resposta
do paciente a outro farmaco. Estas sdo as mais frequentes e podem causar
sinergismo (dois ou mais farmacos administrados concomitantemente tém o mesmo
efeito farmacoldgico) ou antagonismo (administracdo de um farmaco pode levar a
diminuicdo do efeito do outro, por competicdo ou bloqueio do receptor). As
interacBes farmacocinéticas ocorrem quando um farmaco modifica o processo pelo
qual outro é absorvido, distribuido, biotransformado ou excretado. Nao sé&o
facilmente previsiveis e ocorrem em todo o processo farmacocinético: Absorcéo
(alteracdo no pH gastrintestinal, quelacdo, alteracdo na motilidade gastrintestinal,
reducdo na absorcdo); Distribuicdo (competicdo pela ligagdo a proteinas
plasmaticas, hemodiluicAio com reducdo de proteinas plasmaticas);
Biotransformacao (inducdo enzimatica, inibicdo enzimatica); Excrecao (alteracdo no
pH urinario, alteracdo na excrecao ativa tubular renal, alteracdo no fluxo sanguineo
renal, alterac@o na excrecao biliar e no ciclo entero-hepético) (BRASIL, 2010a).

As IMs contribuem para a incidéncia de reacbes adversas em UTI e
frequentemente constitui uma complicagdo nao reconhecida da farmacoterapia
(CARVALHO et al, 2013). Por isso, o paciente internado na UTI representa um
desafio para a abordagem da terapia medicamentosa eficiente e segura,
considerando que este tipo de paciente estd em estado critico quando se diz
respeito as alteracbes fisiologicas decorrentes das disfuncdes organicas
(SAAVEDRA et al, 2011; VIEIRA et al, 2012).
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Em paciente internados, a possiblidade de ocorrer IMs aumenta bastante com
a quantidade de farmacos administrados: 7% (6 a 10 farmacos) para 40% (10 a 20
farmacos). De acordo com autores, estudos demostraram que pacientes internados
gue usavam cinco ou mais farmacos apresentaram cerca de cinco vezes mais
chance de desenvolver uma interacdo, quando comparados com O grupo que
recebeu até quatro farmacos. Neste mesmo estudo, das interagbes medicamento-
medicamento, 12% foram consideradas graves (podendo provocar morte) e
aumentaram o tempo e o custo da internacdo (BRASIL, 2010a). Outros fatores de
riscos associados a ocorréncia de IMs sdo a duracdo do tratamento, idade do
paciente e estados de doenca (CARVALHO et al, 2013).

O ajuste de dose da farmacoterapia deve-se tornar frequente quando se lida
com pacientes em estado critico, jA& que as alteracdes fisiologicas afetam a
farmacocinética dos farmacos. Através da monitorizacdo adequada, esse cuidado é
extremamente importante, pois auxilia a minimizacdo do impacto negativo das IMs,
guando esta for evitavel (ZAGLI et al, 2008; CARVALHO et al, 2013).

A causa de internacdao na UTI pode ser variada, mas o comprometimento e
gravidade do estado de salude do paciente sdo comuns. Qualquer que seja essa
complicacéo, frequentemente é devido les@es fisicas diretas, infeccdes ou faléncia
dos érgaos. Alteracdes no peristaltismo podem ocorrer, comprometendo a absor¢ao
oral; insuficiéncia cardiaca ou hepética pode prejudicar a absorcédo intestinal;
modificacdes na pele ou musculos e variacao do teor de agua do corpo muitas vezes
alteram a primeira parte da curva de absorcao de farmacos administrados pelas vias
intramuscular, subcutanea ou transdérmica. Devido a essas complicacbes, a
administracdo intravenosa € a rota preferida em pacientes na UTI, j& que muitos
pacientes possuem cateteres centrais, além desta rota garantir a mais alta
disponibilidade bioldgica do farmaco (ZAGLI et al, 2008).

2.5.3. Reac0Oes adversas a medicamentos

Os eventos adversos sédo definidos de acordo com Diretrizes para o
Gerenciamento do Risco em Farmacovigilancia como “qualquer ocorréncia médica

desfavoravel, que pode ocorrer durante o tratamento com um medicamento, mas
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gue nao possui, necessariamente, relacdo causal com esse tratamento”. A UTI € um
local onde 0s eventos adversos merecem analise particular, sendo resultantes do
uso inapropriado de medicamentos (causas evitaveis) ou estdo relacionados as
especificidades do paciente (causas nao evitaveis), sendo divididos em erros de
medicacao e reagbes adversas a medicamentos respectivamente (ANACLETO et al,
2010; NERI et al, 2011).

As reacdes adversas a medicamentos (RAM) sédo qualquer efeito nocivo, ndo
intencional ou indesejada de um medicamento, ocorrendo em doses habitualmente
utiizadas no homem para profilaxia, diagnéstico ou terapia, nao estando
relacionados ao processo da doenca (NERI et al, 2011; LOBO et al, 2013). Podem
ser classificadas essencialmente em reacdes do tipo A e B. As reacdes do tipo A séo
aguelas resultantes de um efeito farmacologico aumentado e sdo dependentes da
dose empregada. Sdo comuns, farmacologicamente previsiveis e podem ocorrer em
qualquer individuo. Podem ser tratadas por meio de ajuste de doses ou substituicao
do farmaco. As reacdes do tipo B se caracterizam por serem inesperadas em
relacdo as propriedades farmacolégicas do medicamento administrado, e séo
incomuns, independentes de dose, ocorrendo apenas em individuos susceptiveis e
sendo observadas frequentemente no pés — registro. Englobam as reacdes de
hipersensibilidade, idiossincrasia, intolerancia e aquelas decorrentes de alteracdes
na formulacédo farmacéutica, como decomposi¢do de substancia ativa e excipientes
(BRASIL, 2010a).

Quanto a severidade da reacado, de acordo com o sistema de classificacédo de
Hartwig, pode-se classifica-las em leves, moderadas e graves. As reacgdes leves sao
aquelas que séo resolvidas ao longo do tempo, sem tratamento, e ndo estendem a
internagdo hospitalar de um paciente. As reagcdes moderadas requerem intervencao
terapéutica e prolongamento da permanéncia no hospital por mais um dia, mas que
se resolveu no prazo de 24 horas, devido a uma alteragdo na terapia ou a
administracdo de um tratamento especifico para evitar ainda mais os resultados
adversos. As reacdes graves colocam em risco a vida do paciente, causam
invalidez, levam a hospitalizacdo, internacbes hospitalares prolongadas,
necessitando de cuidados médicos intensivos, ou levaram a morte (HARTWIG;
SIEGEL; SCHNEIDER, 1992).
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Varios fatores influenciam a susceptibilidade da ocorréncia das RAMSs,
incluindo a terapia com diversas drogas, a gravidade e complexidade da doencga,
aumento da vulnerabilidade dos pacientes, a idade, o tipo e numero de
medicamentos prescritos dentre outros. As RAMs ocorrem com uma frequéncia
alarmante em pacientes criticamente doentes (LOBO et al, 2013; REIS & CASSIANI,
2011).

Os estudos de notificacdes das RAMs se tornam um componente importante
das atividades de monitoramento e avaliacdo da qualidade da assisténcia ao
paciente, da garantia de beneficio do tratamento, da seguranca e eficiéncia do
sistema de saude. Estas informacdes sao Uteis para identificar e minimizar as RAMs
evitaveis, permitindo os prescritores gerenciarem as RAMs de forma mais eficaz
(NERI et al, 2011; LOBO et al, 2013).
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo geral

Descrever o perfil e avaliar a racionalidade das prescricoes de medicamentos dos
pacientes internados na unidade de terapia intensiva adulto em hospital pablico da
cidade de Brasilia — DF, como forma de contribuir para a qualidade do cuidado em

saude prestado a comunidade de Ceilandia e entorno.

3.2. Objetivos especificos

1. Descrever o perfil de prescricdo dos medicamentos utilizados na unidade de
terapia intensiva adulto do Hospital Regional de Ceilandia;

2. Correlacionar a indicacdo dos medicamentos utilizados, o diagnéstico de
internacdo e demais comorbidades retratadas no prontuario do paciente
(Critérios 1 e 2: necessidade);

3. Analisar presenca de inefetividade terapéutica, possiveis interacbes
medicamentosas ou sinais de reacfOes adversas a medicamentos ocorridas
entre os medicamentos prescritos (Critérios 3 e 5: efetividade e seguranca
nao gquantitativas);

4. Comparar a dose prescrita dos medicamentos, com a dose diaria
recomendada descrita na literatura (Critérios 4 e 6: efetividade e seguranga
quantitativas);

5. Verificar a adequacéo dos critérios da classificacdo de resultados negativos
associados a medicacdo do método Dader para sua utilizagdo com pacientes

hospitalizados criticos.
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4. METODOLOGIA

O Hospital Regional da Ceilandia € um hospital de média complexidade, que
possui 330 leitos operacionais, dos quais 105 de Pronto Socorro, dez de UTI adulto
e oito de UTI neonatal. A infraestrutura do UTI adulto do HRC conta com uma equipe
multiprofissional composta por médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem,
nutricionistas, psicologos e fisioterapeutas.

Segundo dados oficiais publicados em 2011, esse setor possui uma Taxa de
Ocupacao Hospitalar de 103% de sua capacidade, com uma Média de Tempo de
Permanéncia de 19 dias. A Taxa Global de Mortalidade (TGM) registrada em 2011
foi de 56% (SES/DF, 2011).

Trata-se de um estudo observacional, descritivo e transversal realizado por
meio da andlise e avaliacdo de dados secundarios (prescricdes e prontuarios
médicos) de pacientes internados na UTI adulto de hospital regional da regido
administrativa de Ceilandia no Distrito Federal. Previu-se uma amostra de
conveniéncia de 50 prescri¢cdes, e essa quantidade foi escolhida a fim de obter um
namero significativo de pacientes para melhor quantificar e validar os resultados.
Cada paciente teve sua prescricao analisada somente uma Unica vez, referente ao
segundo dia de internacdo, e outras informacdes necessarias foram coletadas a
partir do prontuério até o desfecho de cada caso.

A coleta de dados ocorreu no periodo de julho de 2013 a fevereiro de 2014,
mediante acesso as prescricdes e prontuarios medicos eletronicos disponiveis na
farmacia. Foi utilizado um formulario digitalizado padronizado como instrumento de
coleta de dados, estruturado no software Excel® 2010, para entrada das
informacdes, banco de dados, processamento dos dados, analise estatistica e
elaboracdo de gréaficos e tabelas. As seguintes informacdes foram coletadas
empregando o referido formulario: registro no SES, iniciais, género, idade,
diagnostico de internacdo, comorbidades, data da prescricdo, informacdes dos
medicamentos prescritos e desfecho clinico.

Foi utilizado o banco de monografias Micromedex® 2014 da empresa Truven
Health Analytics Inc. (2014) para analise de possiveis interagcdes medicamentosas e

sua classificacdo, além da verificacdo da dose diaria recomendada (DDR). As DDRs
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ndo encontradas no Micromedex® foram pesquisadas também no Formulério
Terapéutico Nacional 102 edicdo e no British National Formulary 542 edicdo. A
Anatomic Therapeutic Chemical (ATC), da OMS, foi utilizada para a como sistema
de classificacdo de medicamentos e a Classificacdo Internacional de Doencas (CID)
102 edicéo foi utilizada para a classificacdo de diagnosticos de internacao.

A identificagdo e classificacdo dos resultados negativos associados a
medicacdo (RNM) foram realizadas seguindo o Método Dader. Cada resultado
encontrado foi contabilizado como um RNM. Para critérios 1 e 2, os medicamentos
utiizados ndo era necessarios e/ou o diagnostico de internacdo e demais
comorbidades ndo foram tratados; para critérios 3 e 5, foram contabilizados a
qguantidade de possiveis interacbes medicamentosas ocorridas entre 0s
medicamentos prescritos; e para critérios 4 e 6, foi contabilizado cada medicamento
fora da dose diaria recomendada descrita na literatura.

O estudo faz parte do projeto “Estudos farmacoepidemioldgicos norteadores
para acées que visem a promocdo do uso racional de medicamentos na regional de
Ceilandia, Distrito Federal” que foi submetido para sua avaliacdo ética, via
Plataforma Brasil, ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Ciéncias
da Saude (FS/UnB). O projeto foi aprovado sob o numero CAAE:
16617013.1.0000.0030, conforme Apéndice 1. Como prevé a Resolugcédo n° 466 de
12 de dezembro de 2012, o banco de dados com as informacdes coletadas foram
mantidas em sigilo, de forma a garantir a confidencialidade dos prescritores e

pacientes envolvidos na pesquisa.
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5.RESULTADOS

5.1. Caracteristicas da amostra e descri¢cdo do perfil de medicamentos

prescritos:

Durante o periodo de realiza¢do do estudo foram coletados dados referentes

a 50 pacientes, porém, houve perda dos dados de um paciente, entdo, as analises

foram feitas com um total de 49 pacientes. Entre os pacientes estudados observou-

se que 27 foram a 6bito e 22 tiveram alta da UTI, segundo informacdes obtidas nos

prontudrios eletrénicos, constatando uma TGM de 55% no periodo analisado.

A analise da amostra encontrou a distribuicdo quanto ao sexo e faixa etaria

demonstrada na Tabela 1. Dentre os pacientes estudados, 55% eram do sexo

masculino, com média de 50 anos, prevalencendo especialmente os pacientes entre

61 e 80 anos (37%).

Tabela 1 — Distribuicdo dos pacientes criticos selecionados da Unidade de Terapia Intensiva
do Hospital Regional da Ceilandia, por faixa etéria e sexo. Distrito Federal, 2014.

_ Sexo Masculino Feminino Total

Faixa

etaria N % n % n %
13 a 20 anos 3 6 1 2 4 10
21 a 40 anos 7 14 3 6 10 20
41 a 60 anos 8 16 5 19 13 25
61 a 80 anos 5 10 13 27 18 37
81 acima 4 8 0 0 4 8
Total 27 55 22 45 49 100

Pode-se observar no Quadro 1 que a causa de internacdo dos pacientes

analisados foi bastante variada, sendo as doencas do aparelho circulatério as mais

prevalentes (12 ocorréncias), seguida de doencas do aparelho respiratorio (7

ocorréncias) e causas externas (6 ocorréncias).
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Quadro 1 — Distribuicdo dos pacientes criticos selecionados da Unidade de Terapia
Intensiva do Hospital Regional da Ceilandia, por causa de internacdo, de acordo a
Classificacéo Internacional de Doencas (CID) 102 edicdo. Distrito Federal, 2014 (n=49).

Capitulo CID Causa Freq
A39.2 Meningococcemia aguda 1
| - Doencas A41.9 Septicemia ndo especificada 1
infecciosas e A46 Erisipela 1
parasitarias B4 Doenca pelo virus da imunodeficiéncia L
humana [HIV] n&o especificada
IV - Doencas ] ) ] ]
endberings Diabetes mellitus n&o-insulino-

o E11.6 dependente - com outras 1
nutricionais e L .
. complicacdes especificas
metabdlicas

V - Transtornos

mentais e F10.4a Delirium tremens (induzido pelo alcool) 1
comportamentais
VI - Doengas do _
sistema nervoso G40 Eplepsia !
110 Hipertensdo essencial (primaria) 2
120 Angina pectoris 1
121 Infarto agudo do miocardio 2
IX - Doengas do Parada cardiaca com ressuscitacao
aparelho circulatério 140.0 bem sucedida !
146.9 Parada cardiaca nao especificada 1
164 Acidente vascular cerebral 4
164a Acidente cerebrovascular SOE 1

Pneumonia por microorganismo nao
J18 N 1
especificada

Outras doencas pulmonares
Ja4 _ o 1
X - Doengas do obstrutivas cronicas

aparelho respiratério J45 Asma 1

Pneumonia aspirativa (devida a)
J69.0b _ _ 1
alimentos (regurgitados)

J81b Edema agudo do pulméo 3

XI - Doencgas do K70.3 Cirrose hepética alcodlica 2
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aparelho digestivo K74 Fibrose e cirrose hepéticas
XIII - Doencas do M10 Gota
sistema
osteomuscular e do M54 Dorsalgia
tecido conjuntivo
Insuficiéncia renal aguda ndo
N17.9 N
XIV - Doencas do especificada
aparelho N34 Uretrite e sindrome uretral
geniturinario Prolapso genital feminino ndo
N81.9 N
especificado
XV - Gravidez, parto o R
- 080 Parto Unico espontaneo
e puerpério
XVIII - Sintomas, R06.0 Dispneia
sinais e achados R10 Dor abdominal e pélvica
anormais de exames 104 Outras dores abdominais e as néo
clinicos e de ' especificadas
laboratério, ndo
. Outras convulsdes e as nédo
classificados em R56.8
especificadas
outra parte
S06.2a Contuséo cerebral SOE
XIX - Lesdes, S21.2 Ferimento da parede posterior do torax
envenenamento e T14 Traumatismo de regido ndo
algumas outras especificada do corpo
consequéncias de T14 Traumatismo de regido néo
causas externas especificada do corpo
T81.1 Choque séptico
XX - Causas . , _
Agressao por meio de disparo de arma
externas de . .
_ X93.9 de fogo de méo - local ndo
morbidade e -
, especificado
mortalidade
XXI - Fatores que ) L
, _ Exame geral e investigacao de
influenciam o estado _ _ o
Z00 pessoas sem gueixas ou diagnostico

de saude e o contato

com os servicos de

relatado
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saude

Em torno de sete a cada dez pacientes apresentaram algum tipo de
comorbidade, que pode ser observado no Gréfico 1, sendo as mais frequentes:
insuficiéncia respiratoria (10%), hipertensédo arterial (10%), pneumonia (10%),
insuficiéncia renal (7%), diabetes mellitus (6%) e tabagismo (6%). As demais

comorbidades com menor frequéncia foram classificadas como outras (52%).

10%

M Insuficiéncia respiratoria

M Hipertensdo arterial

10% i Pneumonia

52% o
M Insuficiéncia renal

7% M Diabetes mellitus

i Tabagismo
6% i Outras

Grafico 1 — Frequéncia das comorbidades mais prevalentes entre 0s pacientes criticos
selecionados da Unidade de Terapia Intensiva do Hospital Regional da Ceilandia. Distrito
Federal, 2014 (n=49).

A Relacdo de Medicamentos Padronizados da SES/DF (Reme), utilizada pelo
HRC, inclui 970 itens (SES/DF, 2011). Deste total, observou-se o consumo de 109
diferentes medicamentos nas prescricbes analisadas, com a frequéncia de 555
medicamentos utilizados no total, excluindo-se os diluentes, soros e vitaminas.
Pdde-se calcular uma média de consumo de 16,3 medicamentos por paciente. Os
medicamentos mais prescritos podem ser observados na Tabela 2, onde se verifica
que insulina humana regular foi utilizada em grande parte dos pacientes (88%)
assim como dipirona (84%).
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Tabela 2 — Medicamentos mais utilizados entre as prescricoes de analisadas dos pacientes
criticos amostrados da Unidade de Terapia Intensiva do Hospital Regional de Ceilandia.
Distrito Federal, Julho 2013 a Fevereiro 2014 (n=49).

Medicamento

Insulina humana regular
Dipirona sédica
Metoclopramida
Fentanila

Enoxaparina sédica
Midazolam
Norepinefrina
Omeprazol

Furosemida
Hidrocortisona
Piperaciclina + Tazobactam
Meropenema

Ranitidina

ATC

A10ABO1
N02BB02
AO3FAO01
NO2ABO3
BO1ABO05
NO5CDO08
CO1CAO03
A02BCO1
CO3CA01
HO2ABO09
JO1CRO5
JO1DHO02
A02BA02

N° de pacientes que
utilizaram
43
41
37
34
31
28
28
28
20
14
13
11
11

No que diz respeito a classes terapéuticas de acordo com a classificacéo

ATC, no Gréfico 2 podemos observar que 0os medicamentos prescritos pertenciam

principalmente a classe Sangue e 0Orgdos hematopoiéticos (29%) e Aparelho

digestivo e metabolismo (21%).
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Gréfico 2 — Frequéncia dos medicamentos prescritos para 0s pacientes criticos selecionados
da Unidade de Terapia Intensiva do Hospital Regional da Ceilandia, por grupo da
classificagdo Anatomic Therapeutic Chemical (ATC) (OMS). Distrito Federal, 2014 (n=555).

Entre os medicamentos prescritos, foram identificados oito diferentes vias de

administracéo, conforme observado no Gréfico 3. Pode-se verificar que 72% dos

medicamentos foram utilizados por via endovenosa. Ocorreu a utilizagdo da via por

sonda naso-enteral para comprimidos, assim como o0 uso sublingual do comprimido

de captopril.

# Endovenosa
H Subcutanea
M SNE

@ Oral

M Inalatoria

i Intramuscular
M Ocular

i Sublingual

Gréfico 3 — Frequéncia das vias de administragcdo dos medicamentos prescritos entre 0s
pacientes criticos selecionados da Unidade de Terapia Intensiva do Hospital Regional da

Ceilandia. Distrito Federal, 2014 (n=555).
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Durante o periodo observado houve falta de somente sete medicamentos
(1,5%), que afetaram a dispensacao de nove pacientes. Quanto aos medicamentos
nao padronizados, houve a prescricdo de seis medicamentos ndo padronizados

(0,87%), para um total de cinco pacientes.

5.2. Avaliacdo dos medicamentos prescritos pelos critérios de

necessidade (Critérios 1 e 2)

A fim de avaliar o critério de necessidade proposto como objetivo do presente
estudo, foi realizada a correlacdo entre o diagnostico de internacdo e demais
comorbidades retratadas no prontuario do paciente com a indicacdo dos
medicamentos utilizados.

No total de 49 pacientes, 27% (151 ocorréncias de 555) dos medicamentos
prescritos foram avaliados como sem necessidade e 8% (12 ocorréncias de 150) das
comorbidades descritas ndo foram tratadas.

Dos medicamentos que foram avaliados como desnecessarios, 0s mais
frequentes foram metoclopramida, insulina humana regular e omeprazol, que juntos,

representaram 55%.

5.3. Avaliacdo dos medicamentos prescritos pelos critérios de

efetividade e seguranca ndo quantitativas (Critérios 3 e 5)

A partir da analise da base de dados do Micromedex (2014), foi encontrado
um total de 233 PIMs em 42 dos pacientes analisados (prevaléncia de 86%), com
uma média de 5,54 PIMs por paciente.

Assim, das 233 PIMs encontradas, 12 foram consideradas contraindicadas
(5%) e 109 consideradas graves (47%), como demostrado no Grafico 4.
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Gréfico 4 — Percentual das possiveis interacdes medicamentosas entre os medicamentos
prescritos para 0s pacientes criticos selecionados da Unidade de Terapia Intensiva do
Hospital Regional da Ceilandia, classificadas por critérios de severidade de acordo com a
base de dados Micromedex®. Distrito Federal, 2014 (n=233).

A frequéncia de PIMs, classificados pelo grau de severidade e com os efeitos
provaveis no organismo, sdo apresentados no Quadro 2. Verificou-se um total de
109 PIMs consideradas graves, sendo que fentanila + midazolam e fentanila +
ranitidina representaram a maior parte (32%); e 96 consideradas moderadas, sendo
gue midazolam + omeprazol e furosemida + hidrocortisona representaram a maior

parte (28% cada).

Quadro 2 — Relacdo das possiveis interacdes medicamentosas entre as prescricdes de
medicamentos analisadas dos pacientes criticos amostrados da Unidade de Terapia
Intensiva do Hospital Regional de Ceilandia, de acordo com o grau de severidade, efeitos

provaveis e frequéncia. Distrito Federal, 2014 (n=233).

POSS'V.e'S Interacoes Gravidade Efeitos provéaveis Fieq
medicamentosas (n=49)
Glucc_)nato de calcio — Contraindicada Formacé&o de precipitados ceftriaxona-calcio 4
Ceftriaxona
Llnequlda_— Contraindicada | Aumento dos efeitos hipertensivos 6
Norepinefrina
gsfg;g;gpa - Solugdo Contraindicada | Formagéo de precipitados ceftriaxona-calcio 2
. Aumento do risco de cardiotoxicidade

Amiodarona — )

. Grave (prolongamento do intervalo QT, parada 2
Levofloxacino . ;

cardiaca e Torsades de Pointes)

Am|c_><_ja_1rona - Grave Aumento da biodisponibilidade da amiodarona 2
Ranitidina
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Amiodarona —

Bradicardia, bloqueio atrioventricular e/ou

- Grave : 1
Anlodipino parada sinusal
Amiodarona — Aumento da biodisponibilidade da sinvastatina
. . Grave . . X o 1
Sinvastatina e do risco de miopatia ou rabdomiélise
Anlodipino - Fentanila Grave Aumento do risco de toxicidade por fentanila 2
Baclofeno - Fentanila Grave Aumento do risco de depressdo do SNC 1
Captopnl - Cloreto de Grave Hipercalemia 1
potassio
Aumento do risco de eventos adversos
Captopril - Valsartana Grave (hipotenséo, sincope, hipercalemia, mudanca 1
na funcéo renal, insuficiéncia renal aguda)
Carbamazepina — Grave Reducéo do nivel plasmatico de clonazepam 1
Clonazepam
Carbamazepina - Grave Reducéo da biodisponibilidade de substratos 1
Dexametasona do CYP3A4
Carbamazepina — Reducéo do nivel plasmatico da fentanila e
. Grave . . . 1
Fentanila aumento do risco de sindrome da serotonina
C_arbama_zeplna B Grave Reducéo da biodisponibilidade da sinvastatina 1
Sinvastatina
Clprofquacmo - Grave Aumento do risco de toxicidade por fentanila 1
Fentanila
Ciprofloxacino — Alteracdo da glicose plasmatica e aumento do
- Grave . : ; . . 1
Insulina risco de hipo ou hiperglicemia
Clarltro_mlcma h Grave Aumento do risco de toxicidade por fentanila 1
Fentanila
Claritromicina - Aumento do risco de cardiotoxicidade
Sulfametoxazol + Grave (prolongamento do intervalo QT, parada 1
Trimetoprima cardiaca e Torsades de Pointes)
Clonazgpam a Grave Aumento do risco de depressdo do SNC 1
Fentanila
Clonazepam — ~ o
Fenobarbital Grave Aumento depressao respiratoria 1
Clopidogrel — Grave Aumento do risco de hemorragia 2
Enoxaparina
Clopidogrel — Reducéo da eficacia do clopidogrel e aumento
Grave . 2
Omeprazol do risco de trombose
Clop'ldog.rerzl. - Acido Grave Aumento do risco de hemorragia 2
Acetilsalicilico
Dexme_detomldlna h Grave Aumento do risco de depressao do SNC 1
Fentanila
Diazepam - Fentanila Grave Aumento do risco de depressdo do SNC 1
Eno>§apa.1r|,n.a - Acido Grave Aumento do risco de hemorragia 6
Acetilsalicilico
Enoxa_parlna a Grave Aumento do risco de hemorragia 1
Varfarina
Fenitoina - Rocurdnio Grave Redugap da biodisponibilidade e eficacia do 1
rocurdnio
Fentanila - Eenitoina Grave Redug_ao da concentracdo plasmatica da 5
fentanila
Fentanila — Grave Reducao da depuracao do opidide com 1

Fenobarbital

possivel diminuicdo da eficacia e
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desenvolvimento de sindrome de abstinéncia
ou aumento do risco de depressdo do SNC

Fentanila - Linezolida Grave Aumento do risco de sindrome da serotonina 6
. Aumento do risco de sindrome da serotonina e
Fentanila - Metadona Grave . ~ 1

aumento do risco de depressédo do SNC
Fentanila - Midazolam Grave Aumento do risco de depressdo do SNC 27
Fentanila — Morfina Grave Aumento do risco de depressdo do SNC 2
Fentanila - Propofol Grave Aumento do risco de depressdo do SNC 5
Fentanila - Ranitidina Grave Aumento do risco de toxicidade por fentanila 8
Fentanila - Tramadol Grave Aumento do risco de sindrome da serotonina e 1
aumento do risco de depressédo do SNC
Insulina — Alteracdo da glicose plasméatica e aumento do
. Grave . . ; . ) 4
Levofloxacino risco de hipo ou hiperglicemia
Levofloxacino — Grave Aumento do risco prolongamento do intervalo 1
Salmeterol QT
Levoflpxacmo - Grave Aumento do risco hemorragico 1
Varfarina
. . Aumento do risco de sindrome da serotonina
Linezolida — . L ) : .
. Grave (hipertermia, hiperreflexia, mioclonia, mudanca 6
Metoclopramida
no estado mental)
Metoclopramida — Grave Aumento do risco de convulsdes 2
Tramadol
Midazolam - Morfina Grave Depressao respiratoria 1
Midazolam — Grave Depressao respiratéria 1
Fenobarbital b b
Reducéo da concentragéo plasmatica de
Aciclovir — Fenitoina Moderada fenitoina e aumento potencialmente da 1
ocorréncia de convulsdes
Ar_mnofllma B Moderada Reducéo da eficacia do benzodiazepinico 1
Midazolam
Amiodarona — ~ - . .
Dexametasona Moderada Reducao da biodisponibilidade de amiodarona 1
Amlodarona h Moderada Reducéo da biodisponibilidade de amiodarona 1
Fenobarbital
. Aumento do risco de toxicidade por fenitoina
Amiodarona — S X .
o Moderada (ataxia, hiperreflexia, tremor, nistagmo) e/ou 1
Fenitoina ~ .
reduz a concentracdo de amiodarona
Amiodarona — O a ~ -
Clopidogrel Moderada Inibicdo ineficaz da agregracao plaquetéria 1
. Aumento do nivel plasmético de losartana e
Amiodarona — ~ . fo ;
Moderada reducao do nivel plasmatico dos ativos 1
Losartana 1
metabdlicos
Ampicilina +
Sulbactam — Moderada Reducéo da biodisponibilidade de ampicilina 2
Omeprazol
, . Aumento ou prolongamento dos efeitos do
Azitromicina — ~ ~
. Moderada opioide (depresséo do SNC e depresséo 1
Fentanila N
respiratoria)
Captopril — . N o
Furosemida Moderada Hipotenséo postural (primeira dose) 1
Carbamazepina — Moderada Reducdo da eficacia do midazolam 1
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Midazolam

Carbamazepina —

Aumento do risco de toxicidade por

Moderada .
Omeprazol carbamazepina
Carbamazepina — Reducao da efetividade de carbamazepina
, Moderada x
Fenobarbital com perda do controle da convulsao
Carbamazepina — Aumento da concentracdo da fenitoina e
o Moderada ~ : .
Fenitoina reducdo da concentracdo da carbamazepina
C_Iarltro_mlcma h Moderada Aumento da biodisponibilidade de linezolida
Linezolida
Claritromicina — Aumento do risco dos efeitos adversos da
. : Moderada . .
Metilprednisolona metilprednisolona
Claritromicina — Moderada Aumento da toxicidade por benzodiazepinico
Midazolam (depressao do SNC, ataxia e letargia)
Clindamicina — Aumento e prolongamento do bloqueio
A Moderada
Rocurénio neuromuscular
: Reducéo da formagéo do ativo metabdlico do
Clopidogrel — derad lopid | itand ducs
Sinvastatina Moderada clopidogrel resultando na reducéo
antiplaguetaria
Clopidogrel — Aumento do risco de toxicidade por fenitoina
L Moderada S ; :
Fenitoina (ataxia, hiperreflexia, tremor, nistagmo)
Cloreto de potassio - Moderada Hipercalemia
Valsartana
Dexametasona Moderada Reducéo da efetividade da dexametasona
Fenobarbital
Dex_am]etasona Moderada Reducao da efetividade da dexametasona
Fenitoina
Diazepam - Fenitoina Moderada Alteracdo da concentragdo sérica de fenitoina
Fenitoina — Moderada Perda da eficacia da sinvastatina
Sinvastatina
Furosemida — . .
Hidrocortisona Moderada Hipercalemia
Furo_sem_@a - Acido Moderada Reducéo da eficacia do antihipertensivo
Acetilsalicilico
Gluconato ple calcio — Moderada Reducao da eficacia do levofloxacino
Levofloxacino
Hldrocortls_ona a Moderada Aumento do risco de ruptura do tend&o
Levofloxacino
Hldr'oc,ortlsona B Moderada Reducao da eficacia de hidrocortisona
Fenitoina
Insulina — Linezolida Moderada Excessn~/a hipoglicemia, depresséo do SNC e
convulsbées
Insulina - Octreotida Moderada Hipoglicemia
Aumenta o risco de sindrome da serotonina
Insulina - Levotiroxina Moderada (hipertermia, hiperreflexia, mioclonia, mudanca
no estado mental)
Levo'floxgq.no - Acido Moderada Aumento do risco de convulsdes
Acetilsalicilico
Los:artz_ana - Cloreto de Moderada Hipercalemia
potassio
Losartana - Acido Reducao dos efeitos antihipertensivos e
Moderada

Acetilsalicilico

aumento do risco de insuficiéncia renal
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Metl_lpr,ednlsolona B Moderada Reducéao da eficicia da metilprednisolona 1
Fenitoina
Metilprednisolona — Reducéo da eficacia do rocuronio,
o Moderada prolongamento de fraqueza muscular e 1
Rocurénio . :
miopatia
Midazolam - Fenitoina Moderada Reducao da eficacia do midazolam 5
Midazolam — Moderada Toxicidade por benzodlazeplnlco (depresséao 20
Omeprazol do SNC, ataxia e letargia)
M|d§1;o_lam B Moderada Aumento da biodisponibilidade da ranitidina 6
Ranitidina
Omeprazol - Fenitoina Moderada Aumento do risco de toxicidade por fenitoina 6
(ataxia, hiperreflexia, tremor, nistagmo)
Aminofilina — ~ ~ .
Furosemida Leve Alteragdo da concentragéo da teofilina 1
Aminofilina — Toxicidade por teofilina (ndusea, vémito,
o Leve o x 1
Ranitidina palpitacdo e convulséo)
Cianocobalamina . . L
(vitamina B12) - Acido Leve Redugao da q.uantldade sérica de >
L o cianocobalamina
ascorbico (vitamina C)
Clonazepam — Alteracdo da concentragdo de ambas as
. Leve 1
Fenitoina drogas
Diazepam — Melhoria e prolongamento dos efeitos do
Leve . 1
Omeprazol diazepam
Diazepam - Propofol Leve Toxicidade por diazepam (depressdo do SNC) 1
Fenitoina - Ranitidina Leve Aumento da concentracdo de fenitoina 2
Eenpbgrbltal a Leve Aumento ou reducao dos niveis de fenitoina 2
enitoina
Furqse:'mlda B Leve Reducéo da eficacia da furosemida 2
Fenitoina
Furosemida — .
Hidralazina Leve Melhora a resposta da furosemida 1
Omeprazol -
Cianocobalamina Leve Reducao da absorcéo da cianocobalamina 2
(vitamina B12)

Ainda é importante ressaltar que alguns medicamentos néo estao inseridos na
base de dados do Micromedex (2008), como dipirona, bamifilina, salbutamol,
teicoplanina, sacarato de hidroxido de ferro lll, eritropoietina, fenoterol e valproato de
sédio. Desta forma é possivel supor que o numero de PIMs ainda deveria ser maior,
ja que os referidos medicamentos também interagem com outros medicamentos e
aumentariam consideravelmente o numero de interacoes.

A ocorréncia de PIMs pode ser aumentada com a presenca de certos fatores
de risco, como a grande quantidade de medicamentos prescritos, a duracado do
tratamento, a posologia, a idade do paciente, a condi¢do clinica e a severidade da

doenca. Na Tabela 3 buscou-se evidenciar a associacdo entre quantidade de
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medicamentos prescritos e idade do paciente com a ocorréncia de possiveis
interagbes medicamentosas encontradas nas prescricdes analisadas da amostra.

Tabela 3 - Fatores de risco associados a ocorréncia de possiveis interacfes
medicamentosas em pacientes criticos selecionados da Unidade de Terapia Intensiva do
Hospital Regional da Ceilandia, classificadas por quantidade de medicamentos prescritos e
idade do paciente. Distrito Federal, 2014.

Ocorreu IM Nao ocorreu IM
n % n %
N° de
medicamentos
5a10 3 7,1% 1 14,3%
11a1l5 12 28,6% 4 57,1%
>15 27 64,3% 2 28,6%
Total 42 100% 7 100%
Idade
13 a 20 anos 4 9,5% 0 0
21 a 40 anos 8 19,0% 2 28,6%
41 a 60 anos 12 28,6% 1 14,3%
61 a 80 anos 14 33,3% 4 57,1%
81 acima 4 9,5% 0 0
Total 42 100% 7 100%

A presenca de inefetividade terapéutica ou de sinais de reagdes adversas a
medicamentos entre os medicamentos prescritos nado foi possivel ser observada com
as informacdes constantes nas prescricdes ou nos prontuarios médicos eletrdnicos.
Poder-se-ia inferir que os pacientes que tiveram como desfecho o O6bito, o
tratamento foi inefetivo ou que ocorreram reagdes adversas, entretanto, optou-se por
nao apresentar tais resultados com informacfes dos prontuarios tdo incompletas.
Acredita-se que apenas com o SF e a participacdo do farmacéutico nas reunides

clinicas tal informacao poderia ser obtida e avaliada.

5.4. Avaliacdo dos medicamentos prescritos pelos critérios de

efetividade e seguranca quantitativas (Critérios 4 e 6)

Para avaliacdo dos medicamentos prescritos, foi realizada a comparacdo da
dose prescrita dos medicamentos com a DDR descrita na literatura. Dos 555
medicamentos prescritos, 466 medicamentos estdo de acordo com a DDR (84%),

como pode ser observado no Gréfico 5.
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Gréfico 5 — Frequéncia dos medicamentos prescritos entre 0s pacientes criticos
selecionados da Unidade de Terapia Intensiva do Hospital Regional da Ceilandia,
classificados quanto a dose didria recomendada. Distrito Federal, 2014 (n=555).

Dos medicamentos que nao estavam de acordo com a DDR, os mais
frequentes foram midazolam, dipirona, norepinefrina, hidrocortisona e salbutamol,

gue juntos representaram 65%.
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6. DISCUSSAO

Primeiramente cabe comentar pelos resultados encontrados a necessidade
da realizacdo de estudos de utilizacdo de medicamentos para a deteccao, analise e
busca de solugbes na utilizagcdo inadequada dos medicamentos no ambiente
nosocomial. Melo e col. (2006) salienta a importancia de se institucionalizem estes
estudos para que se possa ter maior abrangéncia e comparacao das realidades da
prescricao entre clinicas e instituicdes, o que daria maior impacto para os resultados.

Neste trabalho encontrou-se uma taxa de mortalidade de 55%, o que condiz
com o Relatorio estatistico da Secretaria de Estado da Saude do Distrito Federal,
que traz uma TGM na UTI do HRC de 56% (SES/DF, 2011). Esta taxa é alta quando
comparada com a literatura, porém real e provavelmente decorrente do grau de
severidade do estado de saude dos pacientes internados na UTI do hospital desta
regional (COSTA et al, 2014).

No contexto da faixa etaria encontrada, houve a prevaléncia de pacientes
idosos, como o que foi verificado também por Lima & Cassiani (2009) e Moura e
outros (2009). Foi verificado que quanto a causa de internacdo dos pacientes da
amostra, ndo houve nenhuma com frequéncia significante, mas, assim como Lima &
Cassiani (2009), as mais frequentes foram doencas do aparelho circulatorio seguida
de doencas do aparelho respiratorio. Cerca de 80% dos pacientes apresentaram
alguma comorbidade além da causa de internacdo, com uma frequéncia de 2,93 por
paciente.

De acordo com a literatura € frequente encontrar prescricdes extensas, com
muitos medicamentos e complexas, nesse perfil de paciente critico. Assim, como o
resultado encontrado por este estudo (média de 16,3 medicamentos/paciente),
também foi descrito por Carvalho e outros (2013) e Vieira e outros (2012).

Quanto aos medicamentos mais prescritos, resultado semelhante aos deste
estudo foi encontrado em outro estudo, com objetivos semelhantes, onde a insulina
humana regular, dipirona e metoclopramida também foram as mais prescritas
(MAZZOLA et al, 2011). No conjunto, verifica-se que 0os medicamentos pertenciam,
de acordo com a classificagdo ATC, principalmente a classe Sangue e 0rgaos

hematopoiéticos (29%) — devido as infusdes de cloreto de sddio, glicose e outros
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eletrélitos - e Aparelho digestivo e metabolismo (21%), relacionado a insulina,
metoclopramida e inibidores da bomba de prétons, presentes em quase todas as
prescricdes (MAZZOLA et al, 2011).

No caso das vias de administracdo dos medicamentos, prevaleceu o uso da
via endovenosa (80%), assim com observado por Lima & Cassiani (2009). Esse
resultado traduz a condi¢do do paciente critico, normalmente sedado ou em coma
induzido. Em termos de biodisponibilidade se mostra como um ponto forte da area
hospitalar, ja que fornece efeito imediato e ndo depende de condicdes individuais de
absorcao (Hamerschlak & Rosenfeld, 1996).

O principal objetivo deste estudo foi adequar os critérios da classificagdo de
RNMs do método Dader para sua utilizacdo em pacientes criticos hospitalizados na
UTI. Para tal, foi utilizada a classificacdo dos RNMs em necessidade, efetividade e
seguranca. Um total de 487 possiveis RNMs foram encontrados entre os 49
pacientes analisados, dos quais 34% foram classificados no critério necessidade,
48% em efetividade e seguranca ndo quantitativas e 18% em efetividade e
seguranca quantitativas. Este método também foi utilizado por Holguin & Amariles
(2014), Martins e outros (2013) e Silva e outros (2013).

A avaliagédo da necessidade do uso de medicamentos se torna imprescindivel
no que diz respeito a UTI. Entre os medicamentos avaliados como ndo atendendo
esse critério, os mais frequentes foram metoclopramida, insulina humana regular e
omeprazol. Percebeu-se que as prescricdes analisadas seguem um padrdo quanto
aos medicamentos prescritos, sem levar em conta as necessidades individuais dos
pacientes. Essa observacéo nos leva a preocupacéo quanto assisténcia prestada ao
paciente.

A prescricdo de metoclopramida foi bastante frequente, porém, sem
evidéncias de necessidade, jA que ndo constava nos prontuarios a presenca de
nausea, vomito associados a quimioterapia ou no poés-cirargico, ou doenca do
refluxo gastresofagico (BRASIL, 2010a). Percebeu-se que assim como a
metoclopramida, o omeprazol ou a ranitidina também sdo medicamentos
“padronizados” que estao presentes em 92% das prescri¢cdes. Essa pratica de incluir
um inibidor da bomba de prétons ou um antagonista do receptor H2 nas prescricbes

como profilaxia para Ulceras de estresse parece ser frequente entre pacientes
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criticos, especialmente quando em ventilacio mecénica, segundo revisdo realizada
por Araujo e outros (2010), entretanto, a inclusdo destes farmacos na prescricdo
deve ser avaliada pela possibilidade de interacbes medicamentosas, inclusive
porque essas interacdes poderiam impedir a supresséo acida esperada.

O uso de insulina regular humana foi constatado em 43 dos 49 pacientes
analisados, sendo que somente 9 tinham diabetes melittus como diagndstico ou
comorbidade relatadas no prontuario. Carvalho & Trotta (2003) observaram que
muitos pacientes graves, mesmo ndo diabéticos, passam por episodios de
hiperglicemia e diminuicdo de resposta a insulina endogena, possivelmente pelo
aumento da proteina de ligacdo do fator de crescimento insulina-like. Assim, o uso
de insulina exdgena para manter a glicemia dentro de parametros normais mostrou-
se benéfico, com relacdo ao desfecho. Esses resultados também foram encontrados
por Viana e outros (2014) e Boff e outros (2009).

Ao usar o software Micromedex, as PIM’s sdo identificadas, mas néo
necessariamente os efeitos provaveis e RAM’s se manifestam clinicamente em todos
os pacientes. A frequéncia de PIM’s na amostra analisada foi de 86%. A prevaléncia
foi semelhante ao verificado em outros estudos, cujas prevaléncias variaram de 57%
a 88% (HAMMES et al, 2008; MAZZOLA et al, 2011; REIS & CASSIANI, 2011; LIMA
& CASSIANI, 2011; VIEIRA et al, 2012; CARVALHO et al, 2013). A diferenca de
prevaléncia identificada pode ser devido o perfil epidemiolégico das UTIs
investigadas, o desenho do estudo e metodologia aplicada, ja que este foi um estudo
transversal sem possibilidade de intervencdo, e da sensibilidade e especificidade
dos softwares utilizados nos diferentes estudos.

A prevaléncia de IMs ganha impacto e significancia no contexto hospitalar
guando estudos demostram a sua significancia clinica, que pode ser determinada
pela severidade da IM. As PIMs detectadas foram predominantemente graves e
moderadas, assim como encontrou Mazzola e outros (2011), Reis & Cassiani (2011),
Vieira e outros (2012) e Carvalho e outros (2013).

Foi encontrada uma frequéncia de 5,57 PIMs por paciente, que reflete
resultados também encontrados por Carvalho e outros (2013). Percebe-se que a
idade avancada do paciente (33,3%) e a presenca de 15 ou mais farmacos na

mesma prescricdo (64,3%) foram fatores de risco para a ocorréncia de IMs. No
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paciente idoso, a chances de ocorrer IMs & maior pois eles sofrem de doencas
cronicas que exigem a polimedicacao, além da reducao da capacidade total hepética
e renal que afeta o metabolismo e a eliminacédo da droga (CARVALHO et al, 2013;
VIEIRA et al, 2012; LIMA & CASSIANI, 2009; HAMMES et al, 2008).

A PIM mais frequente na amostra foi entre fentanila e midazolam, o que esta
em consonancia com o descrito por Carvalho e outros (2013), Vieira e outros (2012),
Reis & Cassiani (2011) e Lima & Cassiani (2009). Em seguida a mais frequente foi
entre midazolam e omeprazol. Classificada como grave, a IM entre fentanila e
midazolam merece bastante atencdo jaA que ambas agem sinergicamente no SNC. A
fentanila é analgésico opidide que produz intensa analgesia. Sua utilizacdo em
infusdo intravenosa evita a depressao respiratoria, porém, quando esta acontece
pode ser grave, restringindo seu uso. O midazolam é um benzodiazepinico (BDZ)
indicado como anestésico e sedativo para ventilagdo mecéanica de pacientes em UTI.
(BRASIL, 2010a). O uso concomitante destes, ambos depressores do SNC, pode
resultar em depressao respiratéria grave, hipotensdo e sedacédo profunda, podendo
levar a coma ou morte. Porém, segundo Carvalho e outros (2013), Vieira e outros
(2012), Reis & Cassiani (2011) e Richman e outros (2006), esta interacdo é
empregada com finalidade terapéutica e também bastante utilizada na prética clinica
das UTls, fato que justifica esta associagcdo. Um estudo prospectivo randomizado
demonstrou que a administracdo associada desses dois medicamentos em infuséo
continua fornece sedacdo mais adequada e com maior facilidade de titulacdo da
dose, do que quando o uso do midazolam isolado, sem diferenca na taxa de eventos
adversos (RICHMAN et al, 2006). Mesmo assim, a monitorizacdo dos pacientes em
uso dessa associacdo dever ser extremamente cautelosa, a fim de garantir a
seguranca do paciente.

A IM entre midazolam e omeprazol foi classificada como moderada e também
foi demonstrada em outros estudos (CARVALHO et al, 2013; VIEIRA et al, 2012). O
uso simultaneo destes dois medicamentos ndo € bem descrito na literatura, porém,
tomou-se como evidéncia estudos com medicamentos da mesma classe. O
omeprazol retarda a metabolizacdo e consequente eliminacdo do BDZ, resultando
em efeitos reforcados e prolongados. Na ocorréncia de efeitos toéxicos dos BDZ’s, a

alternativa é a troca do midazolam por lorazepam, oxazepam ou temazepam, que
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sdo BDZ's que sdo metabolizados por glucuronidagdo em vez do citocromo P450,
sendo boas alternativas para pacientes que necessitam de terapia de omeprazol e
benzodiazepinicos (MICROMEDEX, 2014).

Outro dado que merece destague é o0 aparecimento de alguns medicamentos
em varias IM’s, mesmo que esta ndo tenha ocorrido significativamente. A fentanila,
fenitoina, midazolam e amiodarona interagem com um total de 18, 17, 9 e 9
medicamentos diferentes respectivamente. Resultados semelhantes foram
encontrados segundo Carvalho e outros (2013) e Vieira e outros (2012). Uma
atencao especial deve ser dada a fentanila, ja que 94,44% das PIM’s em que ela
esta relacionada séo graves.

Como descrito nos resultados, alguns farmacos ndo estavam cadastrados no
Micromedex (2014), ndo sendo feitas analises de PIMs. Portanto, a prevaléncia de
PIMs pode ter sido subestimada.

Para a frequéncia de 797 medicamentos prescritos no total, 11% destes n&o
estavam de acordo com a DDR descrita na literatura. Ainda que relativamente
pequena, a porcentagem mostra que erros de dosagem sao frequentes e requerem
atencado, ja que é de facil ajuste e correcdo. Essencialmente, os medicamentos
inseridos nesse critério foram midazolam e dipirona. O midazolam, em alta dosagem
pode causar hipotensdo, depressao respiratoria, confusdo mental, estupor e coma. A
dipirona em sobredosagem pode resultar em agranulocitose, insuficiéncia renal e
leucopenia (BRUNTON; CHABNER; KNOLLMANN, 2006). Essas reac0es,
associados ao quadro critico ja instalado contribui para a morbimortalidade destes
pacientes.

Os rins compdem um dos 0Orgdos vitais, responsavel pela manutencdo da
homeostase do corpo humano. Possui funcbes regulatorias, excretorias e
endocrinas. Deste modo, a reducdo, por qualquer que seja 0 motivo, da taxa de
filtracdo glomerular (TFG) ou perda das funcdes renais comprometem toda a
homeostase do organismo (MARQUITO et al, 2014).

Dentre o0s pacientes presentes na amostra, 20% apresentaram como
comorbidade insuficiéncia renal aguda. Esta condicdo, mesmo que temporaria,
influencia diretamente na ocorréncia de IMs e qualquer outro RNM. Esse aumento

do risco de ocorréncia de IMs se da porque a excre¢do renal reduzida de uma droga
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ou de seus metabdlitos pode causar toxicidade, reducdo da sensibilidade a alguns
medicamentos, aumento de efeitos colaterais e reducdo da eficacia de alguns
medicamentos. E muitos desses problemas podem ter a possibilidade de ocorréncia
reduzida se a dose for ajustada ou o medicamento for alterado (BNF, 2013).

Para se fazer esse ajuste, duas coisas devem ser levadas em consideracéo: a
proporcao da droga eliminada por excrecdo renal e sua toxicidade. Para muitos
medicamentos que os efeitos colaterais sdo leves, uma simples reducdo do
esquema terapéutico € o suficiente. JA para medicamento com a margem
terapéutica estreita, deve-se utilizar um esquema terapéutico baseado no valor da
creatinina e da TFG (BNF, 2013).
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Primeiramente cabe comentar que, pelos resultados encontrados, vé-se a
necessidade da realizacdo de estudos de utilizacdo de medicamentos para a
deteccdo, andlise e busca de solu¢des na utilizacdo inadequada dos medicamentos
no ambiente nosocomial, além de ter maior abrangéncia e comparacdo das
realidades da prescricdo entre clinicas e instituicoes.

Neste trabalho, foi observado que o manejo farmacologico de pacientes na
UTI continua sendo um desafio, ja que em meio de tanta tecnologia e profissionais
capacitados percebe-se um alto nimero de riscos relacionados aos medicamentos.
A enorme quantidade de possiveis RNMs encontrados na amostra demonstra as
limitacbes deparadas neste estudo. O estudo transversal, por si s ja restringe a
observacdo de inefetividade terapéutica ou de sinais de reacbes adversas a
medicamentos entre os medicamentos prescritos propostos como objetivo. Nao foi
possivel fazer tal afirmacdo somente com as informacdes constantes nas
prescricdes ou nos prontuarios médicos eletrdnicos. A coleta de amostras também
foi prejudicada por falhas do sistema, ja que o paciente que teve alta da UTI sai do
sistema e informacgdes deste séo perdidas.

A ocorréncia de possiveis interacdes medicamentosas e reacdes adversas a
medicamentos sdo descritos na literatura e esperados, mas os erros de medicacao
encontrados sao considerados graves quando se trata de pacientes criticos. A
notoria prevaléncia de PIMs (86%) somadas a 18% dos medicamentos prescritos
avaliados como ndo necessarios justifica a aplicacdo dos critérios de classificacéo
de RNMs do Método Dader, uma vez que este facilita a identificacdo e resolugéo dos
problemas de necessidade, efetividade e seguranca da farmacoterapia. Mas esse
Método somente se faz aplicavel na presenca do farmacéutico clinico e na

realizacdo do Seguimento Farmacoterapéutico.
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Apéndice 1 - Parecer consubstanciado do CEP.

FACULDADE DE CIENCIAS DA
SAUDE DA UNIVERSIDADE DE Wﬂp
BRASILIA - CEP/FS-UNB

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Estudos farmacoepidemiolégicos norteadores para a¢des que visem a promocéo do
uso racional de medicamentos na regional de Ceilandia, Distrito Federal

Pesquisador: Micheline Marie Milward de Azevedo Meiners

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 16617013.1.0000.0030

Instituicao Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE DE BRASILIA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 649.242
Data da Relatoria: 14/05/2014

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa a ser realizado, de acordo com a pesquisadora, em trés ciclos de um ano,
totalizando trés anos. A pesquisadora responsavel &€ a Profa. Micheline Marie Milward de Azevedo Meiners
da Faculdade de Ceilandia da Universidade de Brasilia. A pesquisadora co-responsavel € a Profa. Emilia
Vitéria Silva.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Conhecer a realidade da prescri¢cdo e do consumo de medicamentos na comunidade de Ceilandia para
estruturagdo de agdes norteadoras da promogéao do Uso Racional de Medicamentos (URM).

Objetivos Secundarios:

Coletar, organizar e avaliar a prescricdo médica de pacientes hospitalizados e ambulatoriais em Ceilandia;
analisar e realizar busca ativa € monitorizacdo de reacdes adversas a medicamentos entre os pacientes
hospitalizados; desenvolver parametros de racicnalidade para os planos terapéuticos estabelecidos nas
prescricdes médicas; comparar os resultados encontrados entre as diferentes clinicas do HRC e com outros
estabelecimentos de salde ou outros estudos realizados; planejar e estruturar acées que visem a melhoria
do padrdo de prescricdo de medicamentos e a
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promocgé&o do uso racional de medicamentos.

Avalia¢ao dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficios segundo o pesquisador.

Riscos:

O estudo é observacional, ndo invasivo. Todas as informacdes serdo mantidas pelos pesquisadores de
forma sigilosa para manter a confidencialidade das informacé&o.

Beneficios:

A participac@o nas atividades desenvolvidas pelo projeto possibilitara o conhecimento da utilizacdo de
medicamentos na Ceildndia. Essa informacéo € estratégica para os gestores de saldes locais e regionais,
para se proporem acdes de promoc¢do do uso racional de medicamentos. Os participantes da comunidade
que responderem as entrevistas poderdo participar de atividades de educac&o em saude para a promogéo
do uso racional de medicamentos que € desenvolvida pelo projeto de extensdo "Remédios, O que fazer?
Como fazer?" da FCE/UNB.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Vide item "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Foram analisados os seguintes documentos para este parecer:

Carta em Resposta as Pendéncias Apontadas pelo CEP (arquivo "3 Carta Resposta de Pendencias
CEP_mai14.pdf" postado em 09/05/2014);

"Dados CNES da SES-DF com CNPJ.docx", postado em 09/05/2014;
"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_166170.pdf", postado em 09/05/2014.

Recomendacgoes:

1. Alteracdes dos membros da equipe de pesquisa e assistentes e alunos, e alteracées nos planos
deTrabalho, bem como a inclusdodeveréo ser informadas ao CEP por meio da submissédo de emendas a
projeto.

2. Recomendamos que o numero de telefone fixo informado pela pesquisadora no TCLE seja numero
comercial, por exemplo, da sala da pesquisadora na FCE/UnB.

3. Em futuras submissdes de projetos na Plataforma Brasil, documentos analisados n&do podem e ndo
devem ser deletados do processo. O arquivo "Folha de rosto - Est Farmacoepidemiologicos"”, postado em
23.05.2013, foi deletado da referida Plataforma.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Resposta ao parecer No. 636.514.

PENDENCIA:

Solicita-se a incluséo do CNPJ da instituicdo coparticipante, a Secretaria de Saude do Distrito Federal —
Regional de Saude de Ceilandia.

Resposta: Informamos que excluimos e incluimos no campo "Instituicdo Coparticipante” do passo 5 por 5
vezes a SES-DF — Regional da Ceiléandia, incluindo a cada vez o CNPJ da institui¢cdo (00394700/0001-08),
entretanto, quando se pede para adicionar, a Plataforma n&oc publica a instituicdo com o campo do CNPJ.
Em consulta ao apoio da Plataforma Brasil nos foi informado que nédo poderiamos adicionar o campo para a
Unidade apéds a inclusdo da Secretaria, pois na verdade a Regional de Ceilandia ndo tem um CNPJ proprio,
mas utiliza o CNPJ da SES-DF. Assim, incluimos como Instituicdo Coparticipante a SES-DF e retiramos a
linha referente a Regional da Ceildndia. Estamos adicionando inclusive o arquivo abaixo a Plataforma:

- Dados do CNES da SES-DF, realcando as unidades da secretaria (CNES, nome fantasia e razdo social)
que estaremos incluindo em nosso projeto.

Anadlise: Pendéncia atendida.

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagcao da CONEP:
N&o

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
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