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RESUMO

Introducéo: Pacientes pediatricos apresentam particularidades farmacocinéticas e
farmacodinamicas que alteram as respostas ao uso de medicamentos, além da
escassez no desenvolvimento de medicamentos adequados ao seu uso. Esses
fatores podem contribuir para a ocorréncia de erros de medicacao preveniveis, e por
iSSO s80 necessarias acdes que promovam a seguranca desse paciente. Garantir
que a utilizacdo de medicamentos seja segura e apropriada, visando o uso racional
de medicamentos € a premissa da farmacia clinica e sua implantagcdo ocorre por
servigos farmacéuticos direcionados ao cuidado ao individuo, contemplando a
reconciliacdo de medicamentos e a revisdo da farmacoterapia. Objetivo: Descrever
a revisdo da farmacoterapia de pacientes pediatricos hospitalizados a partir do
servico de reconciliacdo de medicamentos. Método: Trata-se de um estudo
observacional, realizado no periodo de abril a agosto de 2019, nas unidades de
internacdo pediatrica de um hospital universitario vinculado ao Sistema Unico de
Saude (SUS) em Belo Horizonte, Minas Gerais. Este hospital conta com 89 leitos
destinados a pediatria. Os pacientes incluidos tinham idade de 28 dias a 12 anos e
foram abordados em até 48 horas de admissdo na instituicdo. A partir da
reconciliagdo de medicamentos avaliaram-se as discrepancias medicamentosas
intencionais e nédo intencionais durante todas as transi¢bes do cuidado (admisséo,
transferéncias internas e alta hospitalar) e, apés, procedeu-se o servi¢co de revisédo
da farmacoterapia do tipo avancada (3), de acordo com a metodologia recomendada
pela Pharmaceutical Care Network Europe Association (PCNE). Resultados: Foram
incluidos 69 pacientes no estudo e durante a reconciliacdo de medicamentos
identificaram-se 399 discrepancias, 306 (76,7%) discrepancias intencionais e 93
(23,3%) discrepancias nao intencionais. A omissao de um medicamento previamente
utilizado pelo paciente foi a discrepancia nao intencional mais frequente, 53 (57,0%),
em todas as unidades de transicdo do cuidado. As classes de medicamentos mais
envolvidas em discrepancias foram vitaminas 17 (18,2%) e antimicrobianos 10
(10,7%). A partir da revisdo da farmacoterapia foram identificados 185 Problemas
Relacionados a Medicamentos (PRM), sendo 130 (65,3%) relacionados a
seguranca; 33 (16,6%) a eficacia e 22 (11,1%) a medicamentos desnecessarios.
Conclusdo: Com a atuacdo do farmacéutico clinico junto a equipe de saude, a
revisdo da farmacoterapia e a reconciliacdo de medicamentos podem ser Uteis para
identificar PRM e discrepancias medicamentosas, podendo prevenir erros de
medicacdo, contribuindo para o uso racional de medicamentos e para melhores
resultados farmacoterapéuticos.

Palavras-chave: Seguranca do paciente. Erros de medicacdo. Farmécia Clinica.
Revisao da Farmacoterapia. Reconciliagdo de Medicamentos.



ABSTRACT

Introduction: Pediatric patients have pharmacokinetic and pharmacodynamic
particularities that alter the responses to the use of medications, in addition to the
scarcity in the development of medications suitable for their use. These factors can
contribute to the occurrence of preventable medication errors, and that is why actions
are needed to promote the safety of this patient. Ensuring that the use of medicines
is safe and appropriate, aiming at the rational use of medicines is the premise of
clinical pharmacy and its implementation occurs through pharmaceutical services
directed to the care of the individual, contemplating the reconciliation of medicines
and the review of pharmacotherapy. Objective: To describe the review of
pharmacotherapy for pediatric hospitalized patients from the medication
reconciliation service. Method: This is an observational study, carried out from April
to August 2019, in the pediatric inpatient units of a university hospital linked to the
Unified Health System (SUS) in Belo Horizonte, Minas Gerais. This hospital has 89
beds for pediatrics. The included patients were aged 28 days to 12 years and were
approached within 48 hours of admission to the institution. From the reconciliation of
drugs, intentional and unintended drug discrepancies were assessed during all care
transitions (admission, internal transfers and hospital discharge) and, afterwards, the
advanced type pharmacotherapy review service was carried out (3) , according to the
methodology recommended by the Pharmaceutical Care Network Europe
Association (PCNE). Results: 69 patients were included in the study and during
medication reconciliation, 399 discrepancies were identified, 306 (76.7%) intentional
discrepancies and 93 (23.3%) unintentional discrepancies. The omission of a
medication previously used by the patient was the most frequent unintentional
discrepancy, 53 (57.0%), in all care transition units. The drug classes most involved
in discrepancies were vitamins 17 (18.2%) and antimicrobials 10 (10.7%). From the
review of pharmacotherapy, 185 Drug-Related Problems were identified, 130 (65.3%)
of which were related to safety; 33 (16.6%) to efficacy and 22 (11.1%) to
unnecessary medications. Conclusion: With the performance of the clinical
pharmacist with the health team, the review of pharmacotherapy and the
reconciliation of medications can be useful to identify PRM and medication
discrepancies, and can prevent medication errors, contributing to the rational use of
medications and for better results pharmacotherapeutic.

Keywords: Patient safety. Medication errors. Clinical Pharmacy. Pharmacotherapy
review. Medication reconciliation.
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1. INTRODUCAO

Pacientes pediatricos possuem particularidades farmacocinéticas e
farmacodinamicas que alteram a resposta ao uso de medicamentos, e sdo afetados
pela escassez no desenvolvimento de medicamentos proprios para uso nessa faixa
etaria (LIBERATO et al., 2008). Estes fatores podem contribuir para a ocorréncia de
Eventos Adversos a Medicamentos (EAM), que sao definidos como eventos
decorrentes da utilizacdo de medicamentos no curso da assisténcia a saude que
podem levar ou tem potencial para gerar dano ao paciente (CAMERINI E SILVA,
2011; GIMENES, 2011). Os EAM podem ser provocados por erros de medicacao,
que ocorrem com frequéncia em hospitais e sdo conhecidos como EAM preveniveis
(MARQUES, 2013).

A populacdo pediatrica estd susceptivel a ocorréncia de EAM, pois o uso de
medicamentos com frequéncia acontece diferentemente do preconizado em bula,
conhecido como uso off label (JUCA, 2016). Este uso pode gerar mais riscos para
essa populacédo, principalmente em pacientes hospitalizados (MARQUES, 2013;
SILVA, 2012; CAMERINI E SILVA, 2011; GIMENES, 2011). Kaushal et al. (2001)
identificou uma taxa de 2,3 EAM por 100 admissdes hospitalares de pacientes
pediatricos, além de 10 erros de medicacdo a cada 100 admissdes.

Sabe-se que no contexto hospitalar o objetivo € a prestacdo de cuidados, porém, em
algumas situacdoes este pode ndo acontecer de maneira tdo eficaz, podendo
ocasionar riscos a saude dos pacientes. Diante deste contexto, surge a preocupacao
com a seguranca do paciente no cenario mundial. No Brasil, em 2013 o Ministério da
Saude (MS) instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), com o
objetivo de promover estratégias para a seguranca do paciente por meio da
implantagcdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nas instituicdes
hospitalares. Uma das vertentes de preocupacdo para a seguranca do paciente € a
utilizacdo de medicamentos (TORNATORE, 2017; SILVA et al.,, 2016; ZANETTI,
2014; DALLORA E FORSTER, 2008).
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Consonante a isso, a Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS) langou, em 2017, uma
iniciativa global para reduzir em 50,0% os danos graves e evitaveis relacionados ao
uso de medicamentos mundialmente em cinco anos. O desafio solicita que os paises
tomem medidas prioritarias relacionadas a utilizacdo de medicamentos de alto risco,
a pacientes polimedicados e que passam por transicbes de cuidado, objetivando
reducdo de erros de medicacdo e danos. Sabe-se que o0s erros de medicacao
provocam pelo menos uma morte por dia e prejudicam cerca de 1,3 milhdo de
pessoas por ano apenas nos Estados Unidos. Mundialmente, estima-se um custo
relacionado aos erros de medicagédo de US$ 42 bilhdes por ano ou quase 1,0% dos
gastos globais com saude (OPAS, 2017; WHO, 2017).

Uma das areas que podem contribuir para a seguranca do paciente € a farmacia
clinica, que visa garantir que a utilizacdo de medicamentos seja apropriada, efetiva e
segura, seguindo os preceitos do uso racional de medicamentos (URM). A sua
implantacéo ocorre por servigos farmacéuticos direcionados ao cuidado ao individuo,
contemplando a reconciliagdo de medicamentos e a revisdo da farmacoterapia. A
reconciliacdo de medicamentos € o0 processo de criar e manter a lista de
medicamentos utilizados pelo paciente mais atual possivel, a fim de fornecer os
medicamentos adequados nos pontos de transicdo de cuidado. Por sua vez, a
revisdo da farmacoterapia busca avaliar os medicamentos utilizados pelo paciente, a
fim de gerenciar os riscos, melhorar os resultados terapéuticos do paciente, além de
detectar, resolver e prevenir Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM)
(ISMP, 2019; SILVESTRE, 2018; WHO, 2016; RIGONI et al, 2015; BRASIL, 2013c;
CFF, 2013; MILOS et al, 2013; SATURNINO et al, 2012; IHI, 2011).

E importante salientar que os servicos de reconciliagdo de medicamentos e a
revisdo da farmacoterapia tém objetivos e resultados diferentes, e quando
associados podem contribuir ainda mais para a seguranca do paciente (BJELDBAK-
OLESEN et al, 2013). Essa associacdo tem sido recomendada pela OMS,
considerando que apoés a obtencéo da lista dos medicamentos usados pelo paciente
a qualidade do tratamento medicamentoso instituido deve ser avaliada através da
revisdo da farmacoterapia (OMS, 2019; ETCHELLS e FERNANDES, 2018).
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Considerando as particularidades farmacocinéticas e farmacodindmicas dos
pacientes pediatricos, a falta de produtos farmacéuticos proprios para uso em
criangas, o emprego frequente de medicamentos off label e a possibilidade de
ocorréncias de erros de medicacdo e EAM em pacientes pediatricos hospitalizados,
acredita-se que a integracdo de servigos farmacéuticos, como a reconciliacdo de
medicamentos e a revisao da farmacoterapia possa contribuir para a segurancga do
paciente e a racionalidade no uso de medicamentos. Assim, o objetivo do presente
estudo foi descrever a revisdo da farmacoterapia dos pacientes pediatricos

hospitalizados a partir do servigo de reconciliagcdo de medicamentos.
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2. REFERENCIAL TEORICO
2.1 Paciente pediétrico

A classificac@o da populagéo pediatrica é subdividida em recém-nascidos (0-1 més),
lactentes (1-24 meses), pré-escolares (2-5 anos), escolares (6-11 anos) e
adolescentes (12-18 anos). Durante essas fases as criangas apresentam diferentes
estagios de desenvolvimento, o que gera variagcbes quanto aos parametros
farmacocinéticos. Essas alteracbes ocorrem em todas as etapas do processo
farmacocinético, podendo-se citar alguns exemplos: o pH do estdbmago do recém-
nascido é praticamente neutro e vai reduzindo gradualmente com o crescimento,
afetando a absorcdo do medicamento; a distribuicdo do farmaco em recém nascidos
€ afetada pela quantidade total de agua livre, pela alteracdo na quantidade de
proteinas de ligacao plasméaticas, pela proporcao varidvel de gordura e pela maior
permeabilidade da barreira hematoencefalica, podendo influenciar na resposta ao
medicamento; quanto a biotransformacdo, o metabolismo hepatico sofre alteracdes
de acordo com a idade da crianca; e a excrecdo é alterada devido a maturacédo da
funcao renal, a qual se completa no inicio da infancia (ISMP, 2017; LIBERATO et al.,
2008).

Além das alteracbes farmacocinéticas, acredita-se que a populacdo pediatrica
possua diferencas farmacodinamicas, se comparada a populacdo adulta, contudo,
essas diferencas ainda ndo foram exploradas de forma detalhada. Criancas em
franco desenvolvimento sdo mais susceptiveis a certos medicamentos (LIBERATO
et al., 2008). Ademais, a escassez de desenvolvimento de medicamentos para uso
em criangas leva os prescritores a se basearem em informagdes obtidas por estudos
em adultos, bem como as adaptacfes de formas farmacéuticas para essa faixa
etaria. A falta de evidéncia e formulacbes adequadas, afeta principalmente criancas
hospitalizadas, colocando em risco a efetividade e seguranca dos tratamentos
medicamentosos (COSTA et al., 2009).

E importante salientar que a prescricdo de medicamentos na pediatria em diversas
situacdes se da de forma diferente daquela preconizada em bula, com relacdo a

aspectos como: faixa etéria, dose, frequéncia, apresentacdo do farmaco, via de
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administracdo ou indicacéo para uso na infancia, configurando o uso off label. Todas
as caracteristicas citadas para o0s pacientes pediatricos 0s tornam
consideravelmente susceptiveis para a ocorréncia de EAM, principalmente no
contexto hospitalar (SILVA, 2012).

EAM sao definidos como qualquer dano ou injuria causado no paciente associado ao
uso de medicamentos ou pela falta de uso de um medicamento necessario. Estes
eventos podem ser provocados por erros de medicagdo ou por Reacdes Adversas a
Medicamentos (RAM) (ANACLETO et al, 2010). Os Erros de Medicacao séo falhas
no processo de utilizagdo de medicamentos, definidos como qualquer evento
evitavel que pode potencialmente resultar em uso inadequado de medicamentos
(FIOCRUZ, 2018). Os erros de medicacao podem ocorrer nas etapas de prescri¢céo,
dispensacdo, administracdo, transicdes de cuidado e monitorizacdo do uso de
medicamentos, e gerar, ou ndo, danos ao paciente, com varios niveis de gravidade,
até danos irreversiveis ou morte (MARQUES, 2013).

Por sua vez, as RAM sao caracterizadas por uma resposta nociva ou indesejada ao
medicamento, de carater inevitavel, que acontece nas doses usuais de
medicamentos para profilaxia, terapéutica, tratamento ou alteracdo de funcéo
fisiologica. Assim, os EAM preveniveis sdo provocados por erros de medicacgéo, e a
possibilidade de preveni-los é o que difere os erros de medicacdo das RAM. Este,
como dito, € considerado inevitavel, por mais que algumas reacdes sejam
conhecidas (ANACLETO et al, 2010). Estima-se que um paciente hospitalizado é
vitima de, pelo menos, um erro de medicagcdo por dia (CAMERINI E SILVA, 2011,
GIMENES, 2011).

2.2 Uso de medicamentos em pediatria

O termo “Orfas terapéuticas” foi empregado por Harry Shirkey em 1963 para
descrever o tratamento para criancas. Apos 40 anos, apenas um terco dos
medicamentos utilizados na pediatria foi submetido a estudos adequados e
apresenta informacdes de uso na bula (BORGES, 2012). Dentro deste contexto, um

estudo de revisdo realizado em doze paises, principalmente paises europeus,
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revelou que de 36 a 100,0% das criancas hospitalizadas receberam ao menos um
medicamento sem especificacdes de uso (LINDELL-OSUAGWU et al., 2009).

Sabe-se que estudos de seguranca e eficacia de medicamentos para a pediatria sao
escassos por limitacbes éticas, legais e econdmicas. Dessa forma, o uso dos
medicamentos se baseia em extrapolacbes e adaptacbes de uso em adultos,
através de calculos matematicos, baseados em poucos estudos observacionais,
opinibes de especialistas e raros ensaios clinicos realizados com criangas. As
figuras 1 e 2 revelam que no ano de 2015, as pesquisas envolvendo criancas e
algum tipo de medicamento estiveram em torno de 8,0% do total de estudos, tanto
no Brasil, quanto no mundo (JUCA, 2016; MINISTERIO DA SAUDE, 2017).

Figura 1 Proporgé&o de pesquisas com criangas no mundo
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Figura 2 Proporcao de pesquisas com crian¢as no Brasil
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A maioria dos farmacos utilizada para tratar criancas hospitalizadas ou nao possui
licenca para uso pediatrico (“sem licenga”), ou sdo licenciados para uso pediétrico,
mas prescritos de forma diferente ao preconizado no registro do produto (“off label”)
junto ao orgao regulador sanitario, que no Brasil € a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Medicamentos off label sGo amplamente usados por criangas e
sao prescritos de forma diferente daquela preconizada em bula em relacdo a dose,
faixa etaria, via de administracdo, indicacdo de uso, apresentacdo do medicamento
e indicacao clinica (JUCA, 2016).

Ainda segundo Juca (2016), estima-se que o uso de medicamentos off label no
Brasil seja superior a 90,0% para pediatria, e de 7,5% a 40,0% para adultos. Ja o
estudo de Loureiro et al. (2013) mostrou que 45,8% dos pacientes pediatricos
hospitalizados receberam em algum momento da internacdo um medicamento off

label e 23,3% receberam algum sem licenca para uso na pediatria.

Devido ao contexto apresentado, a terapia medicamentosa em criangas pode
resultar em um aumento dos riscos de ocorréncias de erros de medicacdo, que
podem resultar em EAM. Contudo, sabe-se que poucos estudos mensuraram a
incidéncia destes em criancas (MINISTERIO DA SAUDE, 2017; BELELA et al.,
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2011). Embora a chance de ocorréncia de EAM e erros de medicagdo sejam
similares em adultos e criancas, a probabilidade de EAM potenciais € maior em
pacientes pediatricos, sendo esta populacdo mais vulneravel a ocorréncia de danos
decorrentes dos EAM. Alguns fatores contribuem para este cenario, como a
auséncia de peso atual dos pacientes, da dose calculada e da dose recomendada
por peso ou superficie corporal (COHEN, 2007; GREENALL et al., 2009).

Estudo realizado por Kaushal et al. (2001) em pacientes pediatricos observou erros
de medicacdo em 5,7% das 10.778 prescricdes de medicamentos analisadas, com
taxa de 2,3 EAM por 100 admissdes (26 eventos), além de 10 erros de medicacéo
potencial a cada 100 admissbes (115 eventos). Dentre os erros de medicacao,
16,0% foram classificados como potencialmente fatais, 45,0% como erros sérios e

39,0% como erros significativos.

Miller et al. (2007) realizaram uma revisdo sistematica e identificaram a ocorréncia
de erros de medicacdo em criangas durante a internacéo, sendo mais frequentes os
erros de prescricdo 3 (37,0%); dispensacédo 5 (58,0%); administracdo 72 (75,0%) e
documentacdo 17 (21,0%). Ademais, um estudo realizado na Inglaterra, entre 2007
e 2008, identificou que a faixa etaria mais acometida por erros de medicacao foi de 0
a 4 anos de idade e os erros envolvendo dose e ou concentracdo de medicamentos
equivaleram a 23,0% dos EAM notificados envolvendo criangas e neonatos. Os
erros envolvendo omissdo e administracdo apareceram como segundo e terceiro

eventos mais comuns, respectivamente (HARADA et al., 2012; NHS, 2010).

Dessa forma, as equipes de saude precisam trabalhar em conjunto, a fim de tornar
mais seguro e vantajoso possivel o uso de medicamentos em pacientes pediatricos.
Essa préatica favorece os resultados terapéuticos dos pacientes, reduzindo a
ocorréncia de EAM e, consequentemente, podendo reduzir o risco de 6bito. O
quadro 1 traz algumas recomendacdes que contribuem para a seguranca do
paciente pediatrico (JUCA, 2016; HARADA et al., 2012).



Quadro 1 Recomendacdes que contribuem para a seguranca do paciente

pediatrico

Recomendacgdes

Atuar em equipe, a fim de criar ambientes de pratica seguros e
prevenir a ocorréncia de erros;

Enfocar a abordagem sistémica para a promoc¢ao da seguranca do
paciente, prevencédo de erros e elaborar sistemas para identificar os
erros e possibilitar que se aprenda com eles;

Explorar os problemas relacionados aos erros de dose em pediatria,
em especial devido a complexidade de seu calculo;

Direcionar acbes especificas voltadas a seguranca do paciente em
pediatria e desenvolver guias de cuidado a fim de coordenar acdes de
intervencao para a promocéao da seguranca desse grupo;

Exigir das indastrias farmacéuticas que os medicamentos ndo tenham
nomes parecidos nem sons de nomes parecidos;

Incentivar a inclusdo de pacientes pediatricos em estudos clinicos de
novos farmacos;

Implementar préaticas seguras de medicacdo com base em
recomendacdes cientificas;

Conduzir pesquisas de andlise dos erros em pediatria a fim de

identificar estratégias de intervencéao.

Fonte: HARADA et al., 2012.

2.3 Contexto hospitalar e a seguranca do paciente

19

Segundo Tornatore (2017) os hospitais sdo planejados com o objetivo de prestar o

melhor atendimento ao paciente. Estas instituicbes podem ser definidas como:

Instituicio complexa, com densidade tecnoldgica especifica, de caréater
multiprofissional e interdisciplinar, responsavel pela assisténcia aos usuarios
com condicbes agudas ou crbnicas, que apresentem potencial de
instabilizacdo e de complicacbes de seu estado de saulde, exigindo-se
assisténcia continua em regime de internacdo e acdes que abrangem a
promocao da saude, a prevencdo de agravos, o diagndéstico, o tratamento e a
reabilitacdo (BRASIL, 2013a).
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Sabe-se que o objetivo das instituicbes hospitalares é a prestacdo do cuidado a
saude. Entretanto, em algumas situa¢des, o cuidado provido ndo é da maneira mais
eficaz, devido a diferentes fatores, dentre eles, o0 aumento progressivo da demanda,
falta de recursos materiais e humanos e atuacao proxima ao limite de capacidade de
atendimento. Tais aspectos dificultam a gestdo das instituicdbes (TORNATORE,
2017; DALLORA E FORSTER, 2008).

Tratando-se da qualidade do cuidado, sabe-se que a preocupacao com a seguranga
do paciente vem de milhares de anos, quando Hipécrates (460 a 370 a.C.) afirmou,
dentre os principios éticos deixados, “primum non nocere” (primeiramente ndo cause
dano). Desde aquela época, HipOcrates constatava que os cuidados de saude
humana n&o estdo livres de falhas por aqueles que os executam. Em 1999 o
Institute of Medicine publicou o relatério “To Err is Human: Building a Safer Health
System” abordando a possibilidade de erro humano em qualquer ambiente de
trabalho, incluindo a prestacdo de cuidados a saude, sendo necessario projetar a
seguranga nos processos de cuidado. Este relatorio foi um marco para a seguranca
do paciente (CORONA, 2017; KOHN et al., 2000).

A seguranca do paciente se tornou foco no final da década de 90 e, em 2002, a
OMS, com o apoio dos paises membros, lancou o desafio de discutir o problema.
Em 2004, através do programa da Alianca Mundial para Seguranca do Paciente,
foram criadas diretrizes e estratégias para estimular e divulgar praticas que
garantissem a seguranca do paciente. Foi estabelecida como prioridade a realizacao
de pesquisas cientificas com praticas mais seguras de cuidado e iniciativas de
pesquisas de alto impacto, buscando a instituicAo de medidas para aumentar a
seguranca do paciente e a qualidade dos servicos (SILVA et al.,, 2016; PITTET e
DONALDSON, 2005).

No Brasil, a preocupacao com a seguranca do paciente vem tomando espaco e em
2013 o MS instituiu o0 Programa Nacional de Segurancga do Paciente (PNSP), a partir
da Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013. Esta portaria estabelece algumas
acoes do PNSP, destacando-se a promog¢do de estratégias para a seguranca do

paciente através da implantagdo dos NSP nos estabelecimentos de saude. Criou-se
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a partir dessa portaria um ambiente favoravel as transformagfes organizacionais
ligadas a cultura de seguranca do paciente, inclusdo de pacientes e familiares no
processo de seguranca, divulgacdo de informacfes relacionadas a seguranca do
paciente e compartiihamento de conhecimento, e inclusdo do tema nos cursos da
area de saude nos niveis técnicos, de graduacgéo e pés-graduacédo, além do estimulo
a pesquisas sobre o tema. Uma das vertentes da seguranca do paciente é a
preocupacdo com o uso de medicamentos, tecnologia empregada frequentemente
no processo de cuidado em servicos de saude (ZANETTI, 2014; BRASIL, 2013b;
BRASIL, 2013c).

No cenario mundial, em 2017, diante do alto risco associado ao uso de
medicamentos, a OMS lancou o terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente
com o tema Medicacdo sem Danos (Medication Without Harm). A meta desta
iniciativa é reduzir em 50,0% os danos graves e evitaveis ligados a medicamentos
nos proximos cinco anos buscando o desenvolvimento de sistemas de saude mais
seguros e eficientes nas etapas de medicagdo: prescricdo, distribuicéo,
administracdo, monitoramento e utilizacdo. Os objetivos do desafio sdo avaliar a
natureza dos danos evitaveis e fortalecer o monitoramento dos danos; criar plano de
acdo para melhorias na prescricdo, no preparo, dispensacdo, administracdo e
monitoramento de medicamentos; desenvolver guias, documentos e outros para
suporte ao desenvolvimento de sistemas seguros de medicacdo; engajar e
sensibilizar industrias farmacéuticas e demais envolvidos quanto aos problemas de
seguranca no uso de medicamentos; empoderar familiares, pacientes e cuidadores
sobre o processo de medicacao (ISMP, 2018; WHO, 2017).

by

O Desafio Global de Seguranca do Paciente também aponta a necessidade de
propor acdes que tornem mais segura a transicdo do cuidado, a fim de prevenir
erros de medicacdo. O desafio propde que sejam implantadas acdes que visem
assegurar a coordenacao e continuidade do cuidado quando o paciente transita em
diferentes locais, setores ou niveis de cuidado em uma mesma instituicdo, ou entre
profissionais diferentes. Esses locais de cuidado a saude incluem hospitais, clinicas,
casa do paciente, ambulatério, entre outros, configurando diferentes niveis de

atencdo a saude. O ideal é que essa transicdo seja acompanhada de um plano
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terapéutico e uma comunicacdo sobre toda a terapia do paciente (medicamentosa
ou néo), para continuidade do cuidado (ISMP, 2019; WHO, 2017).

Um estudo realizado por Mendes et al. (2005), incluindo pacientes adultos e
pediatricos, que avaliou a ocorréncia de eventos adversos em hospitais de sete
paises, demonstrou que a incidéncia de eventos adversos variou de 2,9 a 16,6 a
cada 100 pacientes, sendo que 19,0% dos eventos estavam relacionados a
medicamentos. J& em um estudo realizado em trés hospitais do Rio de Janeiro a
incidéncia de eventos para pacientes adultos foi de 7,6%, sendo que 5,6% das
ocorréncias estavam ligadas a medicamentos. Dos eventos avaliados neste estudo,
66,7% eram evitaveis, ou seja, provocados por erros de medicacdo (MENDES et al.,
2009).

Freitas et al. (2017) estimaram o0s custos envolvidos no manejo de morbidades
relacionadas a medicamentos em pacientes adultos que levaram a visitas ao servi¢co
de emergéncia de um hospital de Porto Alegre. O estudo evidenciou que 15,0% do
total de pacientes entrevistados procuraram atendimento de emergéncia devido a
uma morbidade relacionada a medicamento e 58,9% foram considerados evitaveis.
O custo médio de tratamento destas morbidades variou entre US$ 900 — US$ 1.569,
sendo o gasto anual total estimado de US$ 7,5 milhdes. Observou-se que 39,3% do
custo total da morbidade relacionada a medicamento foi atribuido a reacdes
adversas a medicamentos, 36,9% a ndo adesao ao tratamento e 16,9% a dosagens.
Diante do contexto, € necessario buscar a implantacdo de servicos que contribuam
para a seguranca do paciente no tocante ao uso de medicamentos, sendo a

farmacia clinica uma dessas estratégias.

2.4 Farméacia Clinica e Atencdo Farmacéutica

A profissdo farmacéutica vem sofrendo grandes mudancas ao longo do tempo.
Inicialmente, por volta de 1930, o farmacéutico era chamado de boticario e
trabalhava nas “boticas”, geralmente de sua propriedade, e nesses estabelecimentos
manipulava e pesquisava novos produtos farmacéuticos. Além disso, o boticario

buscava dispensar medicamentos seguros e orientar 0s pacientes, estabelecendo
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uma relacao direta com estes. Contudo, a partir de 1945 iniciou-se a industrializacao
do setor farmacéutico, com inclusdo de novos farmacos produzidos em escala
industrial. Com o advento da industria, o profissional farmacéutico mudou seu foco
do paciente para o medicamento, ocasionando falta de reconhecimento da
sociedade e demais profissionais sobre suas atribuicdes e objetivos profissionais
(SATURNINO et al., 2012).

O afastamento do farmacéutico do paciente/usuario do medicamento provocou
grande insatisfacdo de farmacéuticos e estudantes de farmacia, na década de 1960,
pertencentes a Universidade de Sao Francisco (Estados Unidos), que, apés
refletirem sobre o fato, criaram um movimento que culminou com o surgimento da
Farmécia Clinica. O objetivo desta pratica era restabelecer as relagcdes entre o
farmacéutico e o paciente e a equipe de saude, além de permitir o desenvolvimento
de habilidades relativas a farmacoterapia (PEREIRA e FREITAS, 2008).

A farmacia clinica pode ser definida como uma ciéncia da saude, que visa garantir, a
partir de conhecimentos e funcdes aplicados aos cuidados dos pacientes, que a
utilizacdo de medicamentos seja segura e apropriada. O surgimento desta vertente
de atuacéo tornou-se a possibilidade do resgate do papel social do farmacéutico.
Além disso, o movimento foi criado ndo apenas como uma reagdo ao processo de
industrializacdo, mas sim para garantir a seguranca no processo de uso de

medicamentos nos contextos de atuagéo farmacéutica (SATURNINO et al., 2012).

Dentro deste cenario de reconstru¢cdo do papel social do farmacéutico, surgiu, nos
Estados Unidos, na década de 80, a atencdo farmacéutica (termo substituido no
Brasil atualmente por cuidado farmacéutico), traduzida do termo Pharmaceutical
Care, como uma filosofia de prética inovadora da profissdo. A época, a atencéo
farmacéutica foi definida como ”a provisdo responsavel da farmacoterapia, de
maneira a alcancar resultados que melhorem a qualidade de vida do paciente”
(DOBLINSKI et al., 2006; HEPLER E STRAND, 1990).

A atencdo farmacéutica pode ser entendida como uma filosofia de pratica

farmacéutica generalista em que o profissional assume a responsabilidade sobre a
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farmacoterapia do paciente. Nesta prética o farmacéutico deve garantir que o
paciente utilize medicamentos adequadamente indicados para suas necessidades
clinicas, que todas as suas comorbidades estejam tratadas, na dose adequada, que
sejam efetivos, seguros, acessiveis e que promovam adequada adesdo ao
tratamento por parte do usuério (RAMALHO DE OLIVEIRA, 2011a).

Dentro da préatica da atencdo farmacéutica o profissional avalia os medicamentos
utilizados pelo paciente quanto a sua indicacao, efetividade e seguranca, e, também,
o comportamento do paciente (conveniéncia e adeséo). De posse desses dados, 0
farmacéutico identifica a presenca de algum PRM, que por sua vez sdo definidos
como qualquer evento indesejavel experimentado pelo paciente que envolva, ou
esteja suspeito de envolver, a farmacoterapia em uso, e que possa interferir no
alcance dos objetivos terapéuticos desejados (CIPOLLE et al., 2014; RAMALHO DE
OLIVEIRA, 2011b).

No contexto do cuidado farmacéutico, as atribuicées clinicas do farmacéutico no
Brasil foram regulamentadas pelo Conselho Federal de Farmacia (CFF) em 2013,
pela Resolucdo n° 585/13, a qual afirma que este profissional precisa estabelecer
uma relacdo de cuidado centrada no paciente e desenvolver juntamente com a
equipe de saude acbes para promoc¢do, protecdo e recuperacdo da saude. Os
servicos prestados pelo farmacéutico sdo: rastreamento em saude, educacao em
saude, manejo de problemas de saude autolimitados, reconciliacdo de
medicamentos, revisdo da farmacoterapia e acompanhamento farmacoterapéutico.
Esses devem ser ofertados de acordo com as necessidades de saude do paciente,
podendo este necessitar de um ou mais servicos concomitantemente. Para
pacientes pediatricos, o MS reforca que o farmacéutico precisa, dentre outras
atribuicdes, qualificar seus servicos e promover o uso racional de medicamentos,
através de acdes que disciplinem a prescricdo, a dispensacdo e o consumo de
medicamentos (MINISTERIO DA SAUDE, 2017; CFF, 2016; CFF, 2013).

Okumura et al. (2016) avaliou se a implantacdo de servigos farmacéuticos, como a
revisdo das doses dos medicamentos antiepiléticos prescritos, indicacfes, duragédo

de tratamento, interacées medicamentosas, incompatibilidade intravenosa e contra
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7

indicagOes absolutas, € capaz de aumentar a seguranca relacionada ao uso de
medicamentos em uma unidade de cuidados intensivos pediatrica (UCIP). O estudo
revelou que de 53 pacientes acompanhados, detectou-se 141 PRM evitaveis, que
foram resolvidos em conjunto com os meédicos (89,0% de aceitacdo das
intervencdes). Ainda, analisou-se a correlacdo entre PRM e o tempo de
permanéncia na UCIP, revelando que 74,0% de todas as variagdes no tempo de

permanéncia eram associados ao numero de PRM.

Outro estudo apresentou os indicadores do servico de atencdo farmacéutica da
Universidade do Sul de Santa Catarina para pacientes adultos, revelando uma
média de 2,7 PRM por paciente, sendo 0s mais comuns relacionados a efetividade e
seguranca. Dos PRM identificados, 82,0% foram classificados como evitaveis e
63,7% como manifestados. As intervencfes farmacéuticas realizadas foram aceitas
pela equipe de saude em 79,0% (ALANO et al., 2012).

Mediante o contexto, observa-se a contribuicdo significativa da realizacdo dos
servigos clinicos farmacéuticos para obtencdo de melhores resultados em saude,
podendo citar a reconciliacdo de medicamentos e a revisdo da farmacoterapia, que
serdo detalhados a seguir. Neste estudo optou-se por utilizar o termo “Reconciliacéo
de Medicamentos” ao invés de “Conciliacdo de Medicamentos” porque o primeiro faz
parte dos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS/MeSH) da Biblioteca virtual em
Saude (DeCS, 2015).

2.4.1 Reconciliagdo de medicamentos

A reconciliacdo de medicamentos é um processo onde a equipe de saude trabalha
em conjunto com o paciente e familiares para garantir que as informacdes precisas e
abrangentes sobre os medicamentos sejam comunicadas de forma adequada nas
transicbes de cuidados. A reconciliacdo de medicamentos requer uma avaliagao
sistematica e abrangente de todos os medicamentos que um paciente esta usando,
que configura a obtencdo da melhor historia possivel do uso de medicamentos
(MHPM), a fim de garantir que os medicamentos a serem adicionados, alterados ou

descontinuados sejam minuciosamente analisados. A reconciliacdo informa e
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permite que os prescritores tomem as decisdes mais adequadas para o paciente
(ISMP CANADA, 2020).

A reconciliacdo medicamentosa € o0 processo de criacdo e manutencdo da MHPM,
incluindo o nome do medicamento, dosagem, frequéncia e via de administracdo. O
objetivo é fornecer medicamentos adequados ao paciente em todos os pontos de
transicdo do cuidado. Cada vez que um paciente muda de um ambiente para o outro
se deve avaliar os medicamentos anteriores, as novas prescrigdes e 0s registros em
prontuario e as diferencas devem ser resolvidas. No contexto hospitalar, o processo
se inicia quando o paciente € admitido, continua sempre que o paciente é transferido
para outro nivel de cuidado e acontece novamente quando o paciente recebe alta
hospitalar (IHI, 2011).

No Brasil, a reconciliacdo de medicamentos foi definida pelo Conselho Federal de

Farmécia (CFF) como (CFF, 2016):
servico pelo qual o farmacéutico elabora uma lista precisa de todos os
medicamentos (nome ou formulagcdo, concentracdo/dinamizacdo, forma
farmacéutica, dose, via de administracdo e frequéncia de uso, duracdo do
tratamento) utilizados pelo paciente, conciliando as informagbes do
prontuario, da prescricdo, do paciente, de cuidadores, entre outras. Este
servico é geralmente prestado quando o paciente transita pelos diferentes
niveis de atengdo ou por distintos servicos de saude, com o objetivo de

diminuir as discrepéncias nao intencionais.

Durante a reconciliacdo de medicamentos podem surgir as discrepancias
medicamentosas, que por sua vez, constituem as diferencas entre a farmacoterapia
pregressa de um paciente e os medicamentos prescritos em um novo setor de
cuidado. Podem ser classificadas como: omissdo de um medicamento (quando o
paciente utiliza um medicamento em domicilio que ndo é registrado
adequadamente); medicamento  previamente interrompido  (medicamento
descontinuado pelo paciente por conta prépria, porém, registrado como em uso);
medicamento incorreto (nunca foi utilizado pelo paciente, porém, registrado
erroneamente em seu historico); duplicidade terapéutica; dose incorreta; horario e

frequéncia de administracdo incorretos; forma farmacéutica incorreta e marca



27

incorreta do medicamento (STEURBAUT et al., 2010). As discrepancias podem ser
classificadas como intencionais ou néo intencionais (MANZORRO et al., 2011).

Uma discrepancia intencional se trata daquela em que o prescritor altera
intencionalmente a terapia, ou seja, adiciona, altera ou descontinua um
medicamento. Contudo, sua decisdo pode ou ndo estar documentada no prontuario
do paciente, podendo ocasionar confusdes, trabalho extra e potencial erro de
medicacdo. Ja as discrepancias ndo intencionais acontecem quando O prescritor
involuntariamente muda, adiciona ou omite um medicamento utilizado pelo paciente
previamente. As discrepancias nao intencionais podem gerar erros de medicacoes,
que por sua podem provocar dano real ou potencial ao paciente, configurando o
EAM (MINISTRY OF HEALTH OF SINGAPORE, 2018).

A reconciliacdo de medicamentos pode ser dividida em seis passos essenciais,

conforme figura 3.

Figura 3 Etapas do processo de reconciliacdo de medicamentos no ambiente
hospitalar

Obtencdo da  historia
clinica do paciente descrita
em prontuario

Comunicagao das
alteracdes terapéuticas ao
proximo  prestador do
cuidado

Entrevista clinica com o
paciente/cuidador para
obtencdo da lista dos
medicamentos em uso e
demais dados clinicos

Correcao dos erros de
medicacdo nos diferentes
pontos de transicao

Fonte: Adaptado de DOMINGOS, 2013.

Elaboracdo da MHPM e
comparagao com 0s
medicamentos  prescritos
na admissao, transferéncia
ou alta hospitalar

Identificacéo das
discrepancias e erros de
medicacao, discussdo com
corpo clinico
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A obtencdo da MHPM do paciente pode estar relacionada a diferentes fontes, séo
elas: entrevista com 0 paciente ou responsavel; confirmacdo da informacéo através
de inspecdo das embalagens de medicamentos e/ou analise da lista de
medicamentos ou receituario médico prévio do paciente. E importante confirmar
durante a entrevista como realmente o paciente utiliza cada um de seus
medicamentos, pois € frequente os pacientes tomarem os medicamentos de forma
diferente do prescrito. A lista dos medicamentos deve conter todos 0s principios
ativos, respectiva dose, frequéncia e via de administracdo e conter suplementos

alimentares, fitoterapicos ou outros produtos de ervanéaria (DOMINGOS, 2013).

A reconciliacdo é considerada completa quando cada medicamento utilizado pelo
paciente foi devidamente continuado, descontinuado, mantido ou modificado em
cada ponto de transicdo. Exemplos de pontos de transi¢cdo do cuidado: admissao
hospitalar, transferéncia entre unidades clinicas, alta hospitalar ou referenciamento
da atencdo primaria para a atencdo secundaria, e vice versa (SILVESTRE, 2018;
WHO, 2016; IHI, 2011).

E sabido que durante a transi¢do do cuidado aumenta-se a ocorréncia de erros de
medicacédo, principalmente falhas de comunicacédo envolvendo a transferéncia para
hospitais, podendo causar danos graves aos pacientes. Estima-se que 67,0% dos
pacientes adultos e pediatricos admitidos em hospitais apresentem discrepancia em
sua farmacoterapia e essas costumam manter-se até a alta (KWAN et al., 2013).
Fuentes et al. (2020) identificaram pelo menos uma discrepancia durante a
reconciliacdo de admissao em 42,0% dos pacientes pediatricos, onde 15,0% dos
pacientes apresentaram pelo menos um erro de medicacdo, sendo a omissao o erro

mais frequente (68,0%).

Cornish et al., (2005) observaram que do total de 151 pacientes adultos, 81 (53,6%)
apresentaram pelo menos uma discrepancia nao intencional. O erro mais comum
evidenciado foi a omissdo de um medicamento previamente utlizado (46,4%).
Dentre as discrepancias identificadas, 38,6% apresentaram potencial de causar
dano moderado a grave nos pacientes. Uma revisao sistematica realizada no Reino

Unido apontou que erros identificados durante a admisséo hospitalar afetaram
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43,0% dos pacientes pediatricos e envolveram 23,0% dos medicamentos prescritos,
enquanto os erros identificados durante a alta hospitalar afetaram 33,0% dos
pacientes e 19,7% dos medicamentos (SUTHERLAND et al., 2019).

Mediante o0 exposto é necessaria a implantacdo de medidas para prevenir erros de
medicacgdo e garantir uma transi¢do segura, e uma das medidas € a reconciliacao de
medicamentos. E importante destacar que a reconciliagdo deve ser um processo
formal, detalhado e continuo, envolvendo profissionais treinados e
pacientes/familiares e deve estar inserido em uma estrutura ampla de estratégias
para a seguranca do paciente. A reconciliacdo € de responsabilidade de toda equipe
multidisciplinar (ISMP, 2019).

A OMS preconiza a reconciliagdo de medicamentos como uma solugdo para
garantia da seguranca do paciente nos pontos de transi¢cdo do cuidado. Além disso,
desde 2005, a Joint Comission International (JCI), instituicdo americana responsavel
pela acreditacdo hospitalar, instituiu a reconciliacdo como uma estratégia para
alcancar a seguranca do paciente. Nao obstante, em 2006, o Institute of Medicine
publicou o documento “Preventing Medication Errors” afirmando que a reconciliacao
€ uma estratégia importante para a prevencdo de erros de medicacao.
Recentemente, 6rgdos envolvidos com a seguranca do paciente, tais como National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), National Patient Safety Agency
(NHS), e Institute for Healthcare Improvement (IHI), recomendam a reconciliacdo
como padrao-ouro para resolucdo de erros de medicacdo e tem incentivado a
implantacdo dessa préatica em todos os niveis de atencédo a saude (JCI, 2020; NHS,
2019; SILVESTRE, 2018; WHO, 2016; NICE, 2015; IHI, 2011; REIS, 2009;
INSTITUTE OF MEDICINE, 2006).

A revisdo sistematica conduzida por Redmond et al. (2018) demonstrou que as
intervencdes ligadas a reconciliagdo de medicamentos reduziram o numero de
discrepancias de medicamentos na transicdo de cuidado, porém, as evidéncias nao
foram fortes. A maioria dos estudos aponta que a implantacdo da reconciliacao foi
conduzida por farmacéuticos. Contudo, a revisdo aponta que a qualidade dos

estudos é ruim e que existe a necessidade de padronizar termos como discrepancia,
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a fim de possibilitar a comparacao entre os estudos. Os autores recomendam que
estudos futuros utilizem definicdes claras de discrepancias, dos pontos de transi¢céo
envolvidos e o método de obtencdo da lista de medicamentos utilizados pelo

paciente.

Sabe-se que a OMS recomenda a integracao de servigos de saude para o paciente,
que é definida como a gestdo e prestacdo de servicos de salde para que 0s
pacientes recebam uma continuidade de servigcos preventivos e curativos, de acordo
com suas necessidades ao longo do tempo e em diferentes niveis do sistema de
saude (WHO, 2008). Dessa forma, acredita-se que a associacdo dos servicos de
reconciliagdo de medicamentos e revisdo da farmacoterapia como um cuidado

integrado possa contribuir para a seguranca do paciente.

Os medicamentos em uso pelo paciente precisam ser analisados criticamente,
portanto é necessario partir de uma lista completa e correta de sua farmacoterapia.
Assim, a reconciliagdo de medicamentos se torna um pré-requisito para a revisao da
farmacoterapia (GRIESE-MAMMEN et al., 2019). Al-Hashar et al. (2018) avaliaram o
impacto da reconciliacdo de medicamentos associada a revisdo da farmacoterapia
em pacientes adultos e observaram a reducdo da taxa de EAM evitaveis no grupo
que recebeu os cuidados farmacéuticos se comparado ao grupo controle (9,1%
grupo intervencao e 16,0% grupo controle).

2.4.2 Revisao da farmacoterapia

A revisdo da farmacoterapia ou Pharmacoterapy review ou Medication review, foi
definida pela Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE) como uma avaliacado
estruturada dos medicamentos usados por um paciente visando otimizar a
farmacoterapia e melhorar os resultados em saude. Isto implica em detectar PRM e
recomendar intervencgdes para sua resolugéo. Evidenciou-se, também, que a revisdo
da farmacoterapia é capaz de reduzir a ocorréncia de EAM preveniveis. A
colaboracdo do farmacéutico na identificacdo de PRM provou ser util para a
seguranca do paciente (GRIESE-MAMMEN et al., 2018; PCNE, 2016; RIGONI et al.,
2015; MILOS et al, 2013).
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No Brasil, a revisdo da farmacoterapia foi conceituada pelo Conselho Federal de
Farmacia como (CFF, 2016):

servico pelo qual o farmacéutico faz uma analise estruturada e critica sobre

0s medicamentos utilizados pelo paciente, com 0s objetivos de minimizar a

ocorréncia de problemas relacionados a farmacoterapia, melhorar a adeséo

ao tratamento e os resultados terapéuticos, bem como reduzir o desperdicio

de recursos.

PRM é definido pela PCNE como um evento ou circunstancia que envolve a terapia

medicamentosa que interfere ou pode potencialmente influenciar nos resultados de

saude desejados. A versdo atual (V 9.0) da classificacdo dos PRM foi desenvolvida

em uma discussao de especialistas em fevereiro de 2019 e possui trés dominios

principais para problemas, nove dominios primarios para causas e cinco dominios

primarios para intervencdes. Os quadros 2 e 3 trazem as classificacdes dos PRM e

suas possiveis causas, respectivamente (PCNE, 2019).

Quadro 2 Problemas relacionados a medicamentos segundo PCNE

Cédigo V
Dominios Primarios 9.0 Problema
1. Efetividade do P1.1 Nenhum efeito do tratamento medicamentoso
tra_tamento P1.2 Efeito do tratamento medicamentoso ndo 6timo
Existe um problema
(potencial) com o
(falta de) efeito da | P1.3
farmacoterapia Sintomas ou indicagdo néo tratados?
2. Segurancado
tratamento
Paciente sofre ou
pode sofrer de um pP2.1
evento adverso
relacionado a Evento adverso a medicamento (possivelmente)
medicamento ocorrendo
P3.1 Problema com custo-efetividade do tratamento
3. Outros : —
P3.2 Tratamento medicamentoso desnecessario
P3.3 Problema pouco claro, requer melhor
’ esclarecimento

Fonte: Adaptado de PCNE, 2019.
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A PCNE institui trés tipos de revisao da farmacoterapia, baseados no tipo e na fonte
de informacdes disponivel, sdo eles:

. simples (tipo 1): onde a revisdo se baseia apenas a partir da obtencdo da
MHPM do paciente;

. intermediaria (tipo 2a): revisdo realizada a partir da obtencdo da MHPM e de
uma entrevista com o paciente;

. intermediario (tipo 2b): acontece através da MHPM do paciente e avaliacdo de

dados clinicos deste;

. avancada (tipo 3): a partir da MHPM, entrevista com paciente e dados clinicos
do mesmo. Uma revisdo da farmacoterapia do tipo 3 pode revelar interacdes
medicamentosas, alguns efeitos adversos, problemas incomuns de adesdo aos
medicamentos, interagcfes entre alimentos e farmacos, questdes de eficacia,
problemas com medicamentos de venda sem prescricdo médica, necessidade de
medicamento adicional, medicamentos desnecessarios e problemas de dosagem.
Os tipos de revisado citados podem ser aplicados em todas as areas de atuacao do
farmacéutico, desde a farmacia comunitaria até a unidade hospitalar (GRIESE-
MAMMEN et al., 2018; PCNE, 2016; PCNE, 2013).



Quadro 3 Causas de problemas relacionados a medicamentos (incluindo
causas de possiveis problemas) segundo PCNE. Continua.
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Area do PRM Dominio Primario CédigoV.9 Causas
Prescrigéo e 1.Selegéo de Cl11 Medicamento inadequado de acordo
selecdo de Medicamentos com as diretrizes
medicamentos | A causa do PRM (ou Cc1.2 Medicamento inadequado
potencial) esta (recomendado pelas diretrizes, mas
relacionada com a contraindicado
selecdo QO medicamento Cl13 N&o existe indicacao para o
pelo_ paciente ou medicamento
profissional de salde M
Cl4 Combinacao inadequada entre
medicamento-medicamento;
medicamento-planta medicinal,
medicamento-suplementos dietéticos
Cl5 Duplicidade inadequada de grupo
terapéutico ou farmaco
C1.6 Tratamento medicamentoso
inexistente ou incompleto, apesar de
existir indicacéo
Cl1.7 Muitos medicamentos prescritos
para a mesma indicacao
2.Forma farmacéutica C21 Forma farmacéutica inadequada
A causa do PRM é para este paciente
relacionada com a forma
farmacéutica escolhida
3.Selecéo da dose C31 Dose muito baixa
A causa do PRM é C3.2 Dose muito alta
reIaC|9nada com a C3.3 Regime de dosagem néo é frequente
selecéo da dose ou o suficiente
dosagem C3.4 Regime de dosagem é muito
frequente
C35 Instrugcbes de tempo de dosagem
erradas, pouco claras ou ausentes
4.Duragdo do tratamento | C4.1 Duracéo do tratamento muito curta
A causa do PRM é C4.2 Duragéo do tratamento por muito
relacionada com a tempo
duracéo do tratamento
Dispensagdo | 5.Dispensacéo C5.1 Medicamento prescrito ndo
A causa do PRM é disponivel
relacionada ao processo | C5.2 Informacé&o necessaria néo fornecida
de logistica do C5.3 Medicamento, dose ou dosagem
prescrever e dispensar incorreta aconselhada
(medicamentos isentos de
prescricdo)
C5.4 Medicamento incorreto dispensado
Utilizacao 6.Processo de uso de C6.1 Tempo de administragéo ou intervalo
medicamentos de dosagem inadequados
A causa do PRM & C6.2 Medicamento sub administrado
relacionada a maneira C6.3 Medicamento administrado em
como o paciente recebe excesso
0 mgd_lcamento C6.4 Nem todo medicamento foi
administrado por um .
o ; administrado
profissional de saude ou - —
C6.5 Medicamento errado administrado

outro cuidador, apesar




Quadro 3 Causas de problemas relacionados a medicamentos (incluindo
causas de possiveis problemas) segundo PCNE. Continuacéo.

Area do PRM Dominio Primario Cédigo Causas
V.9

Utilizacao de haver instrucées C6.6 Medicamento administrado por
sobre a dosagem via errada
adequada
7.Relacionado ao Cc7.1 O paciente usa/toma menos
paciente medicamento do que prescrito ou
A causa do PRM é nao utiliza tudo
relacionada ao paciente | C7.2 O paciente usa/toma mais
€ seu comportamento medicamento do que prescrito
(intencional ou ndo C7.3 Paciente abusa de medicamentos
intencional) (uso excessivo ndo

regulamentado)

C7.4 O paciente utiliza medicamentos
desnecessarios

C75 Paciente consome alimento que
interage

C7.6 Paciente armazena
medicamentos incorretamente

cr.7 Intervalos ou dosagens
inadequadas

C7.8 Paciente administra/usa
medicamento de forma incorreta

C7.9 Paciente incapaz de usar o
medicamento conforme orientado

C7.10 Paciente incapaz de entender
corretamente as instrucdes

Transicdo do 8.Transferéncia do C8.1 Nenhuma reconciliacdo de
cuidado paciente medicamentos na transferéncia
A causa do PRM pode do paciente
ser relacionada com a C8.2 Lista de medicamentos atualizada
transferéncia de um nao disponivel
paciente entre cuidados  ['cg 3 Transferéncia de informagdes
primérios, secundario ou sobre medicamentos incompleta
g;r;sfrﬁgir:s:lig;?tt&? gg C8.4 Informacao clinica insuficiente
. ¢ sobre o paciente
de cuidado . —

C8.5 O paciente ndo recebeu o
medicamento necessario na alta
do hospital ou da clinica

9.0utros Ca.1 Monitoramento de desfecho
inadequado

C9.2 Outra causa

C9.3 Nenhuma causa Gbvia
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Fonte: Adaptado de PCNE, 2019.

Milos et al. (2013) afirma que durante a revisdo da farmacoterapia pode-se avaliar

aspectos como indicacdo dos medicamentos; doses; ajustes de dose segundo
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funcdo hepatica ou renal; reacdes adversas; interacdes medicamentosas e
monitoramento terapéutico sobre efetividade. Blenkinsopp et al. (2012) afirma que,
durante a revisdo da farmacoterapia deve-se verificar se o paciente ainda precisa de
todos os medicamentos prescritos, descobrir se 0s medicamentos usados estédo
sendo benéficos, avaliar se os medicamentos estdo trazendo danos ou riscos, e
descobrir se o paciente deve receber medicamentos adicionais para condi¢ées nao
tratadas. A revisdo pode ser realizada pelo profissional diretamente com o paciente,

por telefone ou através de registros.

Bulajeva et al. (2014) exploraram a prética da revisdo de medicamentos em paises
europeus e identificaram que dois tercos dos 25 paises que participaram do estudo
indicaram ter pelo menos um dos tipos de revisdo da farmacoterapia implantada em
seu pais. As revisfes tipo 1 e 2 foram as mais comuns, enquanto a do tipo 3 ainda
era rara e estava sendo implantada em 6 paises. Um dos pontos de dificuldade para
a implantacdo da revisdo citada no estudo € o acesso as informagdes dos pacientes
pelos profissionais.

Outro estudo que avaliou o efeito da revisdo da farmacoterapia realizada por
farmacéutico para pacientes pediatricos demonstrou que todos os 362 pacientes
apresentaram pelo menos dois PRM, metade destes foram identificados a partir de
registro de prescricdo, anotacbes e entrevistas com pacientes. De todos PRM,
21,0% foram resolvidos e os médicos concordaram com 96,0% das intervencdes
realizadas pelo farmacéutico e de acordo com os PRM relatados nos planos de
cuidado dos pacientes (KAUSHAL et al., 2001).

Cesarz et al. (2013) revisaram 72 prescricbes de pacientes pediatricos em uma
unidade de emergéncia, identificando a necessidade de intervencdo em 47,0% delas
para a prevencdo de erros de prescricdo e em 53,0% para a otimizagcdo da
farmacoterapia. Uma revisdo sistematica realizada no Reino Unido identificou
dezesseis estudos que relataram erros de prescricdo em pacientes pediatricos, com
prevaléncia mediana de 6,5% (IQR 4,7-13,3), sendo a taxa média de erros de
prescricdo de dose de 11,1% (IQR 2,9-13) (SUTHERLAND et al., 2019).
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Jokanovic et al. (2016) fizeram a primeira revisdo sistematica sobre a revisdo da
farmacoterapia em pacientes adultos, onde o objetivo foi analisar os processos e
resultados ligados a pratica na Australia. Dentre os estudos incluidos, 15
demonstraram que a reviséo foi Gtil na identificacdo de PRM, 3 estudos revelaram
melhor adesdo a terapia medicamentosa, 3 mostraram redu¢cdo no numero de
medicamentos prescritos, 3 estudos mostraram impacto da revisdo na reducéo de
hospitalizagcbes, 3 apontam prescricio de medicamentos inadequados e 6
apontaram a interferéncia da revisdo de medicamentos em custos. A revisao
sistematica apontou que a revisdo de medicamentos € benéfica para a melhoria na
qualidade do uso de medicamentos e resultados em saude, porém, a falta de grupos
comparadores nos estudos observacionais incluidos dificultou a analise da pratica

nos resultados clinicos.

Martinez-Mardones et al. (2019) realizaram uma revisdo sistematica com meta-
andlise avaliando o impacto de revisGes da farmacoterapia em pacientes adultos
realizadas por farmacéutico sobe os fatores de risco para doencas cardiovasculares
em geral. Os autores observaram que as revisdes foram capazes de melhorar o
controle da pressao arterial, colesterol e diabetes mellitus tipo 2. Contudo, mais
estudos sdo necessarios para avaliar se a revisdo é melhor do que o atendimento
convencional para resultados clinicos mais continuos. A revisdo também aponta a
necessidade de padronizar o processo de revisdo da farmacoterapia mundialmente,
a fim de permitir a avaliacdo dos servicos, incluindo a necessidade de deixar claro o

publico-alvo e a intervencédo associada.

Zimmerman et al. (2017) propde que ndo deve ser realizada simplesmente a
reconciliacdo de medicamentos, mas, que sejam realizadas medidas de avaliacao
da qualidade da terapia medicamentosa. A revisdo da farmacoterapia € uma dessas
medidas. A reconciliacdo € a base a partir da qual se pode examinar a adequacgao
da terapia medicamentosa em curso pelo paciente, avaliando também os
medicamentos incluidos durante a internacao e durante as transi¢des de cuidado. A
OMS também preconiza a realizagdo conjunta da reconciliacdo de medicamentos e

da revisao da farmacoterapia (WHO, 2019).
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Etchells e Fernandes (2018) discutem que estudos demonstram que a reconciliagao
de medicamentos pode reduzir discrepancias medicamentosas e trazer beneficios
em saude para o paciente, porém, para otimizar os resultados a reconciliagdo deve
estar associada a um servico de revisdo da farmacoterapia. Uma lista precisa de
medicamentos usados pelo paciente ndo é suficiente, € necessario que a
farmacoterapia seja segura e eficaz. Um estudo que avaliou a reconciliagdo de
medicamentos na admissédo, alta e pos a alta em pacientes adultos na Italia revelou
a necessidade de alteracbes na farmacoterapia em 66,5%, 62,9% e 52,8% dos

pacientes, respectivamente (DALIRI et al., 2020).

O estudo de Bjeldback-Olesen et al. (2013), cujo objetivo foi comparar a
reconciliacdo de medicamentos e a revisdo da farmacoterapia em relagdo ao
namero, tipo e gravidade de discrepancias e PRM, apontou que a reconciliacdo de
medicamentos lida com o grau de concordancia com o tratamento médico, enquanto
que a revisdo da farmacoterapia lida com a l6gica e a qualidade do tratamento geral.
O estudo revela que a reconciliacdo demonstrou o maior nimero de erros, mas a
revisdo identificou um maior nimero de erros graves. Os autores apontam que 0s
dois métodos revelam diferentes tipos de erros e sugerem que a revisdo da

farmacoterapia deva ser realizada complementarmente a reconciliagdo de

medicamentos.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Descrever a revisdo da farmacoterapia dos pacientes pediatricos hospitalizados a

partir do servi¢o de reconciliacdo de medicamentos.

3.2 Objetivos especificos

e Descrever as discrepancias intencionais e nao intencionais (erros de
medicacdo) na farmacoterapia de pacientes pediatricos nos diferentes pontos
de transig&o do cuidado (admisséo, transferéncia e alta hospitalar);

e Descrever os PRM dos pacientes pediatricos hospitalizados identificados

durante a revisado da farmacoterapia,
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4. METODOS

O presente estudo é parte de um projeto maior intitulado “Avaliacdo do Impacto da
Conciliacdo de Medicamentos na Admissao de Pacientes Pediatricos Hospitalizados:
estudo multicéntrico”, financiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico — CNPq no Edital Universal MCTI/CNPq n° 01/201601/2016
- Faixa B -, sob o0 processo n° 428458/2016-5. Trata-se de um estudo multicéntrico,
gue contou com a inclusdo de quatro hospitais em diferentes estados do Brasil

(Minas Gerais, Alagoas, Sergipe e Mato Grosso do Sul).

4.1 Local do estudo

O hospital do estudo, localizado em Minas Gerais, € um hospital publico, geral,
universitario, integrado ao Sistema Unico de Salude (SUS). O hospital vem se
consolidando como referéncia no sistema de saude municipal e estadual para
atendimento a pacientes com doencas de média e alta complexidade. E referéncia
em transplantes, tratamentos oncoldgicos e quimioterapia, maternidade e bercario
de alto risco, marca-passos de alto custo, cirurgia cardiaca, entre outras. O hospital
possui capacidade total instalada de 547 leitos, sendo o setor pediatrico dividido em
pronto atendimento (aproximadamente 12 leitos, onde o0s pacientes podem
permanecer durante toda sua internacéo), internacdo (67 leitos), Unidade de Terapia
Intensiva (10 leitos) e cuidados paliativos. Os pacientes pediatricos que necessitam
de cuidados paliativos sdo atendidos por uma equipe multidisciplinar composta por
médico, enfermeiro, farmacéutico, e outros profissionais, solicitada a partir de um

pedido de interconsulta pela equipe assistente.

O hospital é referéncia para atendimentos realizados em outros hospitais ou
Unidades de Pronto Atendimento (UPA) nas seguintes especialidades: neurologia,
neurocirurgia, cirurgia geral, cirurgia pediatrica, cardiologia, entre outros, além de ser
o hospital de referéncia para os pacientes atendidos em seus anexos ambulatoriais.
O acesso ao Pronto Socorro € através de livre demanda da populacdo ou
referenciamento por outras unidades da rede municipal ou dos ambulatérios anexos

ao hospital.

Neste hospital se utiliza o sistema informatizado MV®, onde ficam armazenadas

todas as informacdes clinicas do paciente, registros profissionais da equipe de
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saude, exames laboratoriais e cadastro geral do paciente. Ja para as prescricdes
eletrdnicas, o hospital utiliza um sistema préprio. O hospital conta com a uma lista de
medicamentos padronizados, definidos conforme a Comissdo de Farmécia e
Terapéutica (CFT).

A instituicdo conta com uma unidade de farmécia clinica composta por
farmacéuticos, residentes e académicos de farméacia. Na pediatria atuam 7
profissionais, 3 farmacéuticos e 4 residentes. Os servi¢cos clinicos realizados na
pediatria s&o: acompanhamento farmacoterapéutico dos pacientes internados,
participacdo em reunides clinicas e do plano terapéutico, reconciliagdo de

medicamentos na admisséao e revisao da farmacoterapia do tipo 1.

Durante a reconciliacdo de medicamentos na instituicdo o profissional farmacéutico
avalia os medicamentos trazidos de casa pelo paciente, quando estes nao forem
utilizados pelo paciente durante a internacdo sdo lacrados em um saco plastico e
devolvidos a familia, que recebe orientagdo sobre ndo usar. Contudo, se o
medicamento do proprio paciente for continuar a ser usado, apés anélise de seu lote
e validade, o cuidador/paciente é orientado a manter o medicamento disponivel para

gue a enfermagem administre no horario prescrito.
4.2 Populacéo estudada
Pacientes admitidos nas unidades de internacdo pediatrica que atenderam aos

critérios de inclusdo. Optou-se por ndo incluir pacientes adolescentes devido a suas

particularidades, se comparado as demais idades da populacdo pediatrica.

4.2.1 Critérios de incluséo

Foram incluidos no estudo os pacientes admitidos que tiveram seus medicamentos
avaliados em até 48 horas apds a admissao na unidade de internacdo ou pronto

atendimento, que possuiam de 28 dias a 12 anos de idade.
4.2.2 Tamanho da amostra
Considerou-se o estudo de Farha et al. (2018) que utilizou a seguinte formula para

calculo do tamanho da amostra: n = P x (1-P) x z2/d2, onde P é a prevaléncia das

discrepancias (22,0%, prevaléncia encontrada no estudo de Coffey et al., 2009), “d”
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a precisao desejada (10,0%), “z" igual a 1,96, correspondendo a um nivel de
confianca de 95,0%. Dessa forma, chegou-se ao minimo de 66 pacientes por centro
para realizacdo do estudo. Contudo, nem todos os centros participantes chegaram a

esse minimo de pessoas, passando a considerar a amostra por conveniéncia.

4.3 Delineamento e duracao do estudo

Trata-se de um estudo observacional realizado de abril a agosto de 2019. O estudo
foi dividido em duas etapas, detalhadas a continuagéo (Topicos 4.4.1 e 4.4.2). Na
primeira etapa, fez-se o levantamento prospectivo do perfil de discrepéancias
medicamentosas entre 0s setores de pronto-atendimento e de internacao
pediatricos, e antes do paciente receber alta hospitalar. Na etapa dois, realizou-se
retrospectivamente a revisdo da farmacoterapia dos pacientes incluidos, conforme
metodologia da PCNE.

4 .4 Procedimentos

4.4.1 Primeira Etapa - Avaliagdo das discrepancias medicamentosas e de erros de
medicacdo de pacientes pediatricos

4.4.1.1 Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada pela mestranda, dois alunos de iniciacao cientifica e
uma residente do Programa de Residéncia Multiprofissional em Saude da Crianca e
do Adolescente do local de estudo, ap6s treinamento pela equipe coordenadora do
estudo.

Primeiramente realizou-se um estudo piloto, de marco a abril de 2019 (14 dias), a
fim de se familiarizar com o processo de admissdo do hospital, calibrar a ficha de
obtencdo dos dados da farmacoterapia e aprimorar 0 método de coleta das
informacgdes. Foi utilizado um questionario estruturado, desenvolvido pelo grupo de
pesquisa associado ao projeto, adaptado da literatura (Anexo A). Os dados

coletados durante o estudo piloto ndo foram incluidos nos resultados deste estudo.

Em até 48 horas apds admissédo do paciente, os pesquisadores coletaram os dados
sociodemogréficos e antropométricos, o setor para onde o paciente foi admitido e o

motivo de internagdo (ficha de admissao). A seguir realizou-se a entrevista clinica
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com o cuidador do paciente, coletando informagBes sobre alergias prévias (a
medicamentos e alimentos), bem como os medicamentos que 0O paciente estava
fazendo uso continuamente antes da internacdo. Foram excluidos os medicamentos
que o0 paciente usava esporadicamente e aqueles em que os cuidadores nao
recordaram o nome. Importante enfatizar que a MHPM foi coletada no momento da
admissdo no setor de internacdo pediatrica e comparada com as prescricdes de

medicamentos da admissao.

Para obter a MHPM buscou-se avaliar todas as fontes disponiveis sobre o0s
medicamentos, tais como: a entrevista com o cuidador, o prontuério, dados da
transferéncia hospitalar (para os casos nos quais o paciente foi admitido de outro
hospital) e quando o cuidador levou os medicamentos do paciente e prescricdes

anteriores.

Posteriormente, 0s pesquisadores registraram 0s medicamentos citados na
entrevista com o cuidador, a primeira prescricdo do paciente feita pelo médico
responsavel na admisséo. Especificamente em relacdo aos medicamentos, os dados
coletados incluiram nome genérico do medicamento, dose, frequéncia, duracdo da

terapia e data de inicio dos medicamentos (Anexo B).

No momento seguinte, o prontuario do paciente foi avaliado a fim de se obter a
histéria da farmacoterapia registrada pela equipe a partir dos seguintes dados:
queixa principal do paciente, histéria de doencas anteriores, questionamentos de
medicamentos anteriores e alergias, bem como as condutas do médico responsavel
pela admisséo. Apds, avaliou-se a existéncia de discrepancias entre a MHPM e a
prescricdo de admissao do paciente.

Na transferéncia entre as unidades de cuidado (pronto atendimento - unidade de
internacao) avaliou-se a Ultima prescricao da unidade de origem e comparou-se com
a primeira prescricdo da unidade de destino, a fim de identificar discrepancias
medicamentosas. Avaliou-se, também, a ultima prescricdo do paciente antes da alta
e a prescricdo de alta hospitalar, permitindo identificacdo de discrepancias
medicamentosas. Quando o receituario de alta ndo estava disponivel em sistema
informatizado fez-se necessario o contato telefonico com o prescritor, a fim de

entender sua conduta.
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4.4.1.2 Avaliagdo das discrepancias medicamentosas

Considerou-se para a classificacdo das discrepancias identificadas durante as
transicbes do cuidado a definicdo proposta pela MINISTRY OF HEALTH OF
SINGAPORE, conforme descricdio a seguir (MINISTRY OF HEALTH OF
SINGAPORE, 2018):

¢ Discrepéancia intencional: quando o prescritor faz uma escolha intencional para
adicionar, alterar ou interromper um medicamento e sua escolha esta claramente

documentada.

e Discrepancia intencional ndo documentada: aquela na qual o prescritor escolhe
intencionalmente adicionar, alterar ou interromper o uso de um medicamento, mas

essa escolha ndo esta documentada. Representam falhas na documentacao.

¢ Discrepancia nao intencional: aquela na qual o prescritor altera, sem justificativa
clinica, a farmacoterapia de um paciente, por exemplo, adicionando ou omitindo um
medicamento que o0 paciente estava fazendo uso antes da admissédo. As
discrepancias nao intencionais sdo consideradas erros de medicagédo (TAM et al.,
2005; VIRA; COLQUHOUN; ETCHELLS, 2006).

Durante a etapa de classificacdo das discrepancias, os casos de identificacdo de
necessidade de intervencdo para as discrepancias nao intencionais, foram
discutidos com os farmacéuticos do servico de farmacia clinica do hospital que
procederam com a intervencdo. No caso de duvida sobre a intencionalidade da

discrepancia foi necessario contato com prescritor.

Apoés levantamento das discrepancias nao intencionais utilizou-se a classificacao de
taxonomia (MedTax) proposta por Almanasreh et al. (2019). Os medicamentos
envolvidos nas discrepancias foram agrupados conforme classificagdo Anatomical
Therapeutic Chemical (ATC) no 2° nivel e discriminaram-se as com frequéncia maior
que 8,0% (WHO, 2020).

4.4.2 Segunda Etapa — Revisao da Farmacoterapia

4.4.2.1 Coleta de dados
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Os pacientes incluidos na reconciliacdo de medicamentos foram encaminhados para
a revisao da farmacoterapia. Os dados foram extraidos dos formularios preenchidos
para a reconciliacdo de medicamentos, prontuario eletrbnico e sistema de
prescrigdes. Utilizaram-se as bases de dados (Micromedex® e UpToDate®) e bulas
dos medicamentos para subsidiar a revisdo da farmacoterapia. Os dados foram
compilados em planilhas do Microsoft Excel®, sendo uma para cada paciente. O
quadro 4 descreve as recomendacdes de revisdo da farmacoterapia da PCNE e as
fontes de dados consideradas na pesquisa. A metodologia utilizada para a revisao
da farmacoterapia foi a definida pela PCNE, avancada (3), realizada a partir da data
de inclusdo do paciente no estudo e a cada 48 horas até a alta hospitalar (todas as
prescricdes meédicas do paciente foram analisadas a cada 48 horas). A metodologia
de revisdo esta descrita no quadro 4. Utilizou-se para a classificacdo dos PRM e

suas possiveis causas a classificacdo da PCNE descrita nos quadros 2 e 3.

N&o foram incluidas na revisdo as solucbes de grande volume e eletrolitos para
infusdo intravenosa, como cloreto de sédio, potassio, magnésio e outros. Isso se
deve a dinamicidade de alteracdo na velocidade de infusdo e até suspensdo ao
longo da vigéncia da prescricdo. Além disso, ndo foram avaliadas as diluices dos
medicamentos intravenosos, ja que foram padronizadas pelo setor de farmacia da
instituicdo. As prescricdes de Nutricdo Parenteral Total também ndo foram

analisadas.
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Quadro 4 Recomendacdes do PNCE para revisdo da farmacoterapia e fontes de

dados da pesquisa. Continua.

Recomendacéo do
PCNE para reviséo
avancada (tipo 3)

Fonte de consulta para pesquisa e campos da planilha

Medicamento e
duplicidade terapéutica

Prescricao, prontuério eletrébnico. Campos: medicamento e via de

administracéo.

Verificagdo de dose e
avaliagdo de
recomendacdes

(guidelines e outros)

Prescricdo x bases de dados (Micromedex, UpToDate) e bulas
de medicamentos. Campo: dose correta.

Indicacéo do

medicamento

Bases de dados (Micromedex, UpToDate), bulas de

medicamentos e dados clinicos do paciente contidos em

prontuério eletrénico. Campo: indicagao.

Dosagem (intervalo)

Prescricdo x bases de dados (Micromedex, UpToDate) e bulas

de medicamentos. Campo: dose e intervalo.

Contraindicagéo

Bases de dados (Micromedex, UpToDate) e dados clinicos do
paciente. Campo: parametros de seguranca.

Adesao

Nao foi avaliada.

Resposta a terapia
medicamentosa
(efetividade)

Bases de dados (Micromedex — parametros recomendados pela
aba “monitoring”, UpToDate) e dados clinicos do paciente
disponiveis em prontuério eletrdnico. Campo: parédmetros de

efetividade.

Reacédo adversa a
medicamento e outros
parametros de
seguranca no uso de

medicamentos

Ficha de caracterizacdo da reconciliagdo, relato da equipe de
saude, dados clinicos disponiveis em prontuario eletrénico
comparados com as reacgfes adversas e parametros de
seguranca descritos nas bases de dados (Micromedex
parametros recomendados pela aba “monitoring”, UpToDate).
Foram consideradas apenas as reac¢des descritas em prontuario

pela equipe de saude. Campo: parametros de segurancga.

Interacéo
medicamentosa ou

farmaco- nutriente

Base de dados (Micromedex) e dados clinicos do paciente
(prontuario eletrdnico) para evidéncia da interacdo. Farmaco-
nutriente: avaliado para pacientes que ndo receberam alimentos
e medicamentos por via oral (sonda nasogastrica, nasoentérica
ou gastrostomias). Apenas interacdes medicamentosas graves
foram consideradas. Campo: interagbes medicamentosas ou

farmaco-nutriente.
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Quadro 4 Recomendacdes do PNCE para revisdo da farmacoterapia e fontes de
dados da pesquisa. Continuacao

Recomendacao do
PCNE para revisdo | Fonte de consulta para pesquisa e campos da planilha

avancada (tipo 3)

Incompatibilidade Foi avaliada na base de dados Micromedex a existéncia de
Intravenosa incompatibilidade intravenosa para administracio no mesmo
acesso venoso dos medicamentos prescritos para 0 paciente.

Campo: Incompatibilidade intravenosa.

Fonte: adaptado de PCNE, 2013.

Utilizou-se a classificacdo ATC 2° nivel para agrupar os medicamentos avaliados
durante a revisdo da farmacoterapia por classes farmacologicas e discriminaram-se

as classes com frequéncia superior a 9,0% (WHO, 2020).

4.5 Variaveis e Analise Estatistica

As variaveis analisadas foram: dados sociodemograficos (sexo e idade); sobre o uso
de medicamentos (alergia a medicamentos e alimentos, e reacdo adversa a
medicamentos); clinicos (motivo de internac&o); provenientes da reconciliacdo de
medicamentos (medicamentos, dose, apresentacdo, posologia, via de
administragdo, mudancga na farmacoterapia, discrepancia intencional documentada e
ndo documentada, discrepancia nao intencional) e dados da revisdo da
farmacoterapia (medicamento, dose, indicacdo, intervalo, contraindicacéo,
efetividade, seguranca, interacdo medicamentosa, interacdo farmaco-nutriente e
PRM).

Os dados obtidos foram compilados em planilhas do software Microsoft Excel® e
analisados por meio do software Statistical Package for Social Sciences (SPSS)
para Windows (SPSS Inc; Chicago, IL, USA), versao 24. Analise descritiva das
variaveis foi feita por frequéncia e porcentagem das variaveis qualitativas, e média
tdesvio padréo para as quantitativas. Analises de associagéo foram feitas usando-se
Teste X? de Pearson. Foram considerados intervalo de confianca de 95,0% e

resultados estatisticamente significativos quando p < 0,05.
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4.6 Consideracgdes Eticas

O projeto foi aprovado pela Geréncia de Ensino e Pesquisa do Hospital das Clinicas
da UFMG e pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de
Sergipe, sob CAAE: 02644318.9.1001.5546 (ANEXO A), e atende a Resolucédo do
Conselho Nacional de Saude (CNS) n° 466/2012, que regulamenta pesquisas
envolvendo seres humanos no Brasil (BRASIL, 2012).

Em todas as etapas do estudo, todos os participantes (pacientes pediatricos ou
cuidador/responsavel) foram previamente esclarecidos quanto as metas e a
natureza voluntaria deste projeto de pesquisa. Para as primeira e segunda etapas,
as criancas de 7 a 12 anos de idade que concordaram em participar do estudo
assinaram um Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (APENDICE A),
enquanto seus familiares assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (APENDICE A). Os cuidadores/responsaveis pelas criancas com idade de 28
dias a menos de 7 anos que concordaram em participar do estudo assinaram o0
TCLE.

Os resultados da pesquisa serdo publicados em revista cientifica, mas a

confidencialidade e os dados individuais dos participantes serdo mantidos em sigilo.
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5. RESULTADOS

Alguns resultados relacionados a esta pesquisa ja foram publicados:

e Artigo “Perceptions of nurses, pharmacists and physicians about medication
reconciliation: A multicenter study”, na revista Saudi Pharmaceutical Journal,
autores AIRES-MORENO, G.T. et al.,
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1319016420302152.

e Apresentacdo do resumo “Review of pharmacotherapy in pediatrics by the
PCNE method as a possible strategy for the rational use of medicines” no
evento VII Simposio Internacional do Cuidado Farmacéutico da Universidade
Federal de Alfenas em 2020.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1319016420302152
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Artigo: Integracdo da Revisdo da Farmacoterapia ao servico de Reconciliagdo de Medicamentos a
pacientes pediatricos hospitalizados

Submetido a revista International Journal of Clinical Pharmacy (Qualis A4; JCR 1.616) e se encontra no
formato solicitado por esta (Anexo C).
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Resumo

Contexto: A reconciliagdo de medicamentos integrada a revisdo da farmacoterapia tem sido estudada em
pacientes adultos, mas faltam estudos na populacdo pediatrica hospitalizada. Objetivo: Descrever as
discrepancias medicamentosas nos diferentes pontos de transicdo do cuidado (admissdo, transferéncia e alta
hospitalar) e os problemas relacionados a medicamentos em pacientes pediatricos hospitalizados. Local de
estudo: unidades de internacéo pediatrica de um hospital universitario. Método: estudo observacional, realizado
de abril a agosto de 2019. Os pacientes incluidos tinham idade de 28 dias a 12 anos e foram abordados em até 48
horas da admissdo hospitalar. Pela reconciliacdo de medicamentos avaliaram-se as discrepancias intencionais e
ndo intencionais durante todas as transicGes do cuidado e realizou-se a revisdo da farmacoterapia segundo a
Pharmaceutical Care Network Europe Association do tipo avancada. Variavéis: discrepancias medicamentosas
intencionais e ndo intencionais, erros de medicagdo e problemas relacionados a medicamentos. Resultados: No
total, 69 pacientes foram incluidos e 399 discrepancias medicamentosas identificadas, sendo a transferéncia do
pronto atendimento para a unidade de internacéo, a interface com a maior taxa de discrepancias intencionais ndo
documentadas (10,0%; n=40; p=0,001). J& as discrepancias ndo intencionais foram mais frequentes na transi¢cdo
do domicilio para o pronto atendimento (13,3%; n=53; p=0.001). Na revisdo da farmacoterapia, 185 problemas
relacionados a medicamentos foram identificados em 79,7% (n=55) dos pacientes, sendo que 65,3% estava
relacionado a seguranca (65,3%). Durante as transicbes do cuidado e internacdo, 28 (40,6%) pacientes
apresentaram tanto discrepancias ndo intencionais, quanto problemas relacionados a medicamentos. Concluséo:
A integracdo da revisdo da farmacoterapia a reconciliagdo medicamentosa pode ser uma estratégia efetiva para a

reducdo de danos, promovendo a seguranca e otimizando a farmacoterapia do paciente.

Palavras-chave: Patient Safety. Medication Error. Clinical Pharmacy Services. Drug Utilization Review.

Medication Reconciliation.

Impacto na prética

Pacientes pediatricos estdo sujeitos a discrepancias medicamentosas em todas as transi¢des de cuidado e a
reconciliacdo de medicamentos em todas essas etapas deve ser estimulada.

A documentacdo adequada das alteracGes e condutas sobre a farmacoterapia em uso pelo paciente precisa ser

estimulada nas instituicdes de cuidado.
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Pacientes pediatricos podem se beneficiar ao receber a reconciliacdo de medicamentos integrada a revisao da

farmacoterapia, possibilitando a identificacdo de diferentes erros de medicacéo preveniveis.

Declaracdes

Financiamento:

O presente estudo ¢ parte de um projeto maior intitulado “Avaliagdo do Impacto da Conciliacdo de
Medicamentos na Admissdo de Pacientes Pediatricos Hospitalizados: estudo multicéntrico”, financiado pelo
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico — CNPq no Edital Universal MCTI/CNPq n°

01/201601/2016 - Faixa B -, sob o processo n° 428458/2016-5.

Conflitos de interesse:

Os autores declaram ndo ter nenhum conflito de interesse.

Disponibilidade de dados e materiais:
Os conjuntos de dados gerados durante e / ou analisados durante o estudo atual estdo disponiveis junto ao autor

correspondente mediante solicitacdo razoavel.

Disponibilidade de cédigos:

Nao de aplica

Contribui¢des dos autores:

Todos os autores contribuiram efetivamente para a realizagcdo deste trabalho. A ideia inicial do estudo e a
obtencdo do financiamento foi de Divaldo Pereira de Lyra Junior e Giulyane Targino Aires Moreno. A coleta de
dados foi realizada por Ana Rafaela Pires Lira, Mayra Rodrigues Fernandes, Roberto Ldcio Muniz Janior e
Luana Maria Diniz Silva Lima. Os dados foram analisados por Ana Rafaela Pires Lira e Clarice Chemello, o
primeiro rascunho do manuscrito foi escrito por Ana Rafaela Pires Lira e Clarice Chemello. Todos os autores
leram, contribuiram e revisaram versdes anteriores do manuscrito. A versao final do manuscrito foi aprovada por

todos os autores.



52

Aprovacio Etica
O estudo foi aprovado pela Geréncia de Ensino e Pesquisa do Hospital das Clinicas da UFMG e pelo Comité de

Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal de Sergipe, sob CAAE: 02644318.9.1001.5546.

Consentimento para participar:

Em todas as etapas do estudo, todos os participantes (pacientes pediatricos ou cuidador/responsavel) foram
previamente esclarecidos quanto as metas e a natureza voluntaria deste projeto de pesquisa. As criangas de 7 a 12
anos de idade que concordaram em participar do estudo assinaram um Termo de Assentimento Livre e
Esclarecido (TALE). Os cuidadores/responsaveis pelas criangas que concordaram em participar do estudo

assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Consentimento para publicag&o:
Os autores declaram que os dados constantes nesse estudo ndo foram publicados e nem enviados para outras
revistas. Os autores concedem direito de publicacdo dos dados desse estudo para a revista International Journal

of Clinical Pharmacy.



53

Introducéo

A Organizacdo Mundial da Satude (OMS) lancou, em 2017, o terceiro Desafio Global de Seguranca do Paciente a
fim de reduzir em 50,0% os danos graves e evitaveis decorrentes do uso de medicamentos, nos cinco anos
seguintes. Danos resultantes do uso de medicamentos podem ser provocados por erros de medicacdo (EM),
sendo mais comuns em pacientes polimedicados e em transi¢gdes de cuidado, 0 que os torna prioritarios para

acles que promovam a seguranga do paciente [1].

Além disso, pacientes nos extremos de idade, como a populacdo pediatrica também esta particularmente mais
vulneravel a EM, principalmente devido a mudancas de desenvolvimento em cada fase da infancia e por
apresentarem alteragdes farmacodindmicas se comparada a populagdo adulta [2,3,4]. Outros fatores como a
escassez de estudos sobre seguranca e eficacia de medicamentos para a pediatria, a utilizacdo de medicamentos
sem licenca e off label, podem aumentar os riscos de ocorréncias de EM [5], principalmente durante as transi¢cdes

do cuidado [6].

Diante disso, observa-se a necessidade de implementar acdes e servicos que colaborem para a seguranca do
paciente pedidtrico no cuidado hospitalar, com énfase na atuacdo clinica do farmacéutico, conduzindo a
reconciliacdo de medicamentos e a revisdo da farmacoterapia [7]. A reconciliagdo de medicamentos é um
processo em que a equipe de salde, pacientes e familiares trabalham para garantir que as informacdes precisas e
abrangentes sobre os medicamentos sejam comunicadas adequadamente nas transi¢cfes de cuidado. A
reconciliacdo de medicamentos requer a obtencéo the best possible medication history (BPMH) [8], e objetiva a

identificacdo de discrepancias medicamentosas.

As discrepancias medicamentosas sdo diferencas entre a farmacoterapia pregressa de um paciente e 0s
medicamentos prescritos em um novo setor de cuidado [9], podendo ser intencionais (ser ou ndo justificadas em
prontuario) ou ndo intencionais. As discrepancias ndo intencionais, por sua vez, sdo consideradas EM e podem
provocar danos ao paciente [2,10,11]. A revisdo da farmacoterapia, por sua vez, engloba avaliacdo estruturada
dos medicamentos usados por um paciente visando otimizar o tratamento e melhorar os resultados em saude,
detectando problemas relacionados a medicamentos (PRM) e recomendando intervengdes para sua resolucao

[12].
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Ao considerar, a integracdo dos servigos, como a reconciliacdo de medicamentos e a revisdo da farmacoterapia, a
OMS propdem que o paciente receba todos os cuidados de que necessita [13,14,15,16].Neste contexto, a
correcdo de discrepancias medicamentosas em conjunto com a revisdo da farmacoterapia tem sido estudada em
pacientes adultos [17], mas faltam estudos que avaliem o potencial impacto dessas intervencfes em criancgas.
Portanto, o objetivo do presente estudo foi descrever as discrepancias medicamentosas nos diferentes pontos de
transi¢do do cuidado (admisséo, transferéncia e alta hospitalar) e os PRM que acometem pacientes pediatricos
hospitalizados.

Meétodo

Desenho, local do estudo e participantes

Foi realizado um estudo observacional com pacientes pediatricos internados em um hospital universitario
localizado em Minas Gerais (Brasil). Trata-se de um hospital de média a alta complexidade e integrado ao
sistema unico de salde. O setor pediatrico possui cerca de 90 leitos dividido em pronto atendimento, Unidade de
internagdo e Unidade de Terapia Intensiva (UTI), sendo assistido por uma equipe de farmacéuticos e residentes
em farmacia, os quais participam de reunides clinicas, realizam reconciliagdo de medicamentos e andlise de

prescricBes. O hospital conta com sistema informatizado de prontuério e prescri¢des eletrnicos.

A coleta de dados ocorreu de abril a agosto de 2019, com pacientes admitidos que tivessem seus medicamentos
avaliados em até 48 horas ap6s a admisséo na unidade de internagdo ou pronto atendimento, que possuiam de 28
dias a 12 anos de idade. Ndo foram incluidos pacientes adolescentes, devido a suas particularidades se
comparado as demais idades da populacéo pedidtrica. Para o calculo amostral considerou-se o estudo de Farha et
al. que a partir da frequéncia de discrepancias encontradas no estudo de Coffey et al., chegou a0 minimo de 66
pacientes [18,19]. O estudo faz parte de um estudo multicéntrico aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Sergipe (CAAE: 02644318.9.1001.5546). Os dados individuais dos participantes foram

mantidos em sigilo, garantindo confidencialidade aos participantes.

Reconciliacdo de Medicamentos

A partir de uma entrevista com o paciente e/ou cuidador, coletaram-se informacgdes sobre os medicamentos

utilizados previamente a internagdo para os pacientes recém-admitidos (transi¢do domicilio - pronto atendimento
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ou domicilio - unidade de internacdo). Em alguns casos, dependendo da idade, a crianca participou ativamente
do relato de sua farmacoterapia quando devidamente acompanhada de seu cuidador. A fim de obter a BPMH, a
lista de medicamentos foi confirmada com receituarios e embalagens de medicamentos trazidos de casa. Foram
excluidos medicamentos de uso se necessario e os que o paciente/cuidador ndo se recordou. Em uma segunda
etapa, comparou-se a lista da BPMH com a primeira prescricdo de admissdo do paciente, a fim de avaliar a
existéncia de discrepancias. As discrepancias medicamentosas também foram avaliadas durante as transferéncias
internas (pronto atendimento- unidade de internacdo), onde se comparou a Ultima prescricdo da unidade de
origem com a primeira prescricdo da unidade de destino. Comparou-se também a Gltima prescricdo do paciente
na internagdo com a prescricdo de alta hospitalar (unidade de internagdo- domicilio) (Figura 1). Quando o
receituario de alta ndo estava disponivel em sistema informatizado fez-se o contato telefénico com o prescritor a

fim de confirmar quais medicamentos haviam sido prescritos.

As discrepancias medicamentosas foram classificadas em Documented Intentional Discrepancies (DID),
Undocumented Intentional Discrepancies (UID) e Unintentional Discrepancies (UD) [10]. Os EM presentes nas
UD também foram classificadas segundo o MedTax [20]. Para determinar a intencionalidade das discrepancias
foi verificado se as alteragBes na farmacoterapia estavam justificadas ou em acordo com o plano terapéutico
determinado para o paciente nos registros eletrdnicos. Considerou-se o potencial que a auséncia dessas
informagdes pode causar EM, a medida que o paciente transita entre as interfaces do cuidado. Para diferenciar a
UID da UD foi aplicado o julgamento clinico do pesquisador e nos casos de divida na classificagdo, foi

necessario entrar em contato com o prescritor.

Revisdo da Farmacoterapia

Para os pacientes que tiveram suas prescri¢des reconciliadas, realizou-se a reviséo da farmacoterapia classificada
como avancada (numero 3) segundo a Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE). A revisdo da
farmacoterapia ocorreu retrospectivamente a partir da data de inclusdo dos pacientes no estudo e a cada 48 horas
até a alta hospitalar (figura 1). Foram avaliados os medicamentos previamente utilizados, dados da entrevista
clinica, prescricdes vigentes e dados clinicos do paciente, a fim de analisar os aspectos relacionados & indicagéo,
efetividade e seguranca da terapia e identificar PRM. Os PRM foram considerados como um evento ou

circunstancia que envolve a terapia medicamentosa e que interfere ou pode potencialmente influenciar nos
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resultados de salde desejados. Utilizou-se a versdo 9.0 proposta pela PCNE para a classificagdo dos PRM, nos
trés dominios principais (efetividade, seguranca e outros), e para suas causas [21].

N&o foram avaliadas as solucdes de grande volume e eletrélitos para infusdo intravenosa, devido a dinamicidade
de alteracdo na velocidade de infusdo e até suspensdo ao longo da vigéncia da prescricdo. Além disso, ndo foram
avaliadas as diluicOes dos medicamentos intravenosos, ja padronizadas pelo setor de farmécia da instituicdo. As
prescri¢c@es de Nutricdo Parenteral Total também nédo foram analisadas.

Os medicamentos presentes nas discrepancias e PRM foram agrupados segundo classificagdo Anatomic

Therapeutic Chemical (ATC) em classes farmacolégicas (nivel 2) [22].

Variaveis e Analise estatistica

Foram coletados ainda dados sociodemogréficos (sexo e idade); sobre o uso de medicamentos (alergia a
medicamentos e alimentos, e reacdo adversa a medicamentos); motivo de internagdo; provenientes da
reconciliacdo de medicamentos (medicamentos, dose, apresentacdo, posologia, via de administragéo,
discrepancia intencional documentada e ndo documentada, discrepancia ndo intencional) e dados da revisdo da
farmacoterapia (medicamento, dose, indicacdo, intervalo, contraindicagdo, efetividade, seguranca, interacéo

medicamentosa, interagdo farmaco-nutriente e PRM).

Os dados obtidos foram compilados em planilhas do software Microsoft Excel® e analisados por meio do
software Statistical Package for Social Sciences (SPSS) (SPSS Inc; Chicago, IL, USA), versdo 24. Foi realizada
andlise descritiva dos desfechos e demais variaveis, sendo apresentado a frequéncia e porcentagem das variaveis
qualitativas, e média e desvio padrdo (SD) para as quantitativas. Analises de associa¢do foram feitas usando-se
Teste X? de Pearson. Foram considerados intervalo de confianca de 95,0% e resultados estatisticamente

significativos quando p < 0,05.

Resultados

Durante o periodo do estudo, 69 pacientes atenderam aos critérios de elegibilidade e foram incluidos. A maioria
dos pacientes era do sexo masculino (55,1%; n=38), com idade média (SD) de 4,09 (3,38) anos (Tabela 1). Os
pacientes ficaram em média (SD) 10,52 (9,35) dias internados e usaram em média (SD) 6,42 (2,63)

medicamentos por dia de internacéo.
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Durante a reconciliacdo de medicamentos foram identificadas 399 discrepancias medicamentosas, com média
(SD) de 5,83 (3,28) discrepancias por paciente (Tabela 2). A transferéncia pronto atendimento- unidade de
internacdo foi onde se identificou a maior taxa de UID (p=0,001). Observou-se que 17 (24,6%) pacientes
apresentaram pelo menos uma UD, com média (SD) de 1,35 (1,77) por paciente. A frequéncia de UD variou
significativamente entre as interfaces do cuidado, sendo maiores quando o paciente foi transferido do domicilio
para o pronto atendimento (p=0.001). Foram 52 medicamentos diferentes envolvidos em UD e os principais
medicamentos envolvidos pertenciam a classe das vitaminas (Tabela 3). Ainda se tratando das discrepancias ndo
intencionais, a omissdo de um medicamento previamente utilizado pelo paciente foi 0 EM mais frequente em

todas as unidades de transicdo do cuidado (Tabela 4).

Na revisdo da farmacoterapia, 185 PRM foram encontrados, em 79,7% (n=55) dos pacientes. A média (SD) de
PRM foi de 3,04 (3,22) por paciente. Dos PRM identificados, 130 (65,3%) estavam relacionados a seguranca
(P2.1), 33 (16,6%) a efetividade (P1.1 e P1.2) e 22 (11,1%) ao tratamento medicamentoso desnecessario (P3.2)
(Tabela 5). Os principais medicamentos envolvidos nos PRM pertenciam a classe de antimicrobianos (20,0%),

seguido pelos analgésicos (19,5%) e vitaminas (9,2%).

O uso de medicamentos off label e de medicamentos sem licenca foram frequentes. Dos 130 PRM relacionados a
seguranga, 44 (33,8%) estavam relacionados a dose off label, 5 (3,8%) relacionados a apresentacéo off label, 5
(3,8%) ligados a indicacgdo off label, 5 (3,8%) relativos a intervalo de dose off label (regime de dosagem muito
frequente), 5 (3,8%) off label para via de administragéo e 24 (18,4%) relacionados a medicamentos sem licenca

para uso pediatrico.

A partir dos dados obtidos com a reconciliagdo medicamentosa e a revisdo da farmacoterapia, observou-se que
28 (40,6%) pacientes apresentaram tanto UD, quanto PRM durante a internacdo. Além disso, 95 (47,7%)
medicamentos envolvidos em discrepancias, estavam, também, associados a PRM. Ambos resultados ndo foram

estatisticamente significativos.
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Discusséo

Os achados nesse estudo demonstram que pacientes pediatricos hospitalizados estdo expostos a EM -
principalmente quando ndo tem uma admissdo hospitalar planejada, e a tratamentos medicamentosos com
potencial de impactar negativamente o alcance de desfechos clinicos durante a internacdo. Embora esperado que
populacdo pediatrica seja vulneravel a esses problemas, até onde sabemos apenas um estudo associando a
revisdo da farmacoterapia a reconciliagio de medicamentos foi realizado, sendo, portanto, necessario
compreender melhor os fatores envolvidos, a fim de desenvolver estratégias e melhorias no processo de cuidado

[23].

A partir dos resultados encontrados, observa-se que a taxa de UD identificada durante a admisséo foi superior ao
estudo de Alcéantara et al. [24], também conduzido com pacientes pediatricos no cuidado hospitalar. Essa
diferenca pode estar associada ao perfil de pacientes com doengas cronicas atendidos nas institui¢des estudadas,
bem como a modalidade de admissdo, uma vez que no nosso estudo a reconciliagdo medicamentosa foi realizada
tanto em pacientes com admissdo ndo planejada (via pronto atendimento), quanto planejada. Ademais, a
variabilidade nas taxas de discrepancias e EM entre os estudos ocorre principalmente devido as diferentes formas

de identificar e classificar discrepancias medicamentosas e sua intencionalidade [20, 25, 26].

A omissdo de medicamento foi a discrepancia mais frequente em todos os pontos de transi¢cdo do cuidado,
semelhante ao encontrado em outros estudos com populagdo pediatrica [23,24,27]. Os resultados reforcam a
necessidade de obtencdo da BPMH o mais préximo possivel da admissdo do paciente. A partir dai o paciente
precisa ser reavaliado, verificando os medicamentos atualmente usados e a necessidade de manutencdo. Todas
essas informacdes precisam ser documentadas e comunicadas a equipe de salde que receberd o paciente [28].
Embora esse processo tenha éxito sob a lideranca do farmacéutico, reforca-se a necessidade de que 0s servicos
de salde estruturem a comunicacdo interprofissional no momento das transferéncias e definam procedimentos

padronizados de reconciliagdo de medicamentos, além da atuacdo multidisciplinar da equipe de sadde [29].

Nesse sentido, a auséncia de documentacdo adequada provocou UID principalmente na transferéncia interna do
paciente. A avaliacdo da reconciliagdo de medicamentos nessa interface do cuidado tem sido pouco descrita na
literatura cientifica, principalmente em pacientes pediatricos. O estudo de Alcantara et al. [24], por exemplo,

identificou frequéncia superior de UD durante a transferéncia interna de pacientes pediatricos, embora tenham
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considerado a auséncia de documentacdo uma discrepancia. Discrepancias ndo justificadas ndo sdo EM, mas
podem promover a ocorréncia deles, a medida que o paciente transita entre diferentes cuidadores [28,30,31].
Dannan e Ellahham [32] conseguiram reduzir de 8,98% para 3,90% as prescri¢cfes com discrepancias durante a
transferéncia interna de pacientes pediatricos, reforcando a necessidade de projeto de melhoria da qualidade da

reconciliacdo de medicamentos implementada.

Outro ponto de transi¢do do cuidado que chamou a atencéo neste estudo foi a alta hospitalar, onde identificou-se
uma taxa de 22,5% de discrepancias ndo intencionais. Huynh et al. encontraram uma taxa semelhante, e a
omissdo de medicamentos foi a terceira maior discrepancia identificada [33]. N&o obstante, o estudo de Wong et
al. aponta que a falta de informagfes na prescricdo de alta sobre medicamentos descontinuados ou mantidos
podem ser fontes de discrepancias [34]. A fim de evitar esses erros, todo o histérico medicamentoso do paciente
precisa estar devidamente documentado e informado ao paciente/cuidador [30], bem como compartilhar as

informacdes da farmacoterapia com os préximos provedores do cuidado [25].

A realizacdo da revisdo da farmacoterapia dos pacientes revelou principalmente a presenca de PRM de
seguranca. Em relacdo ao uso de medicamentos off label para pediatria, 0 motivo mais comum estava
relacionado a dose do medicamento, que também se mostrou o mais frequente no estudo de Czarniak et al [35].
O estudo citado revelou que mais de um tergo dos pacientes pediatricos estdo sendo expostos a medicamento que
as informacOes para prescricdo ndo estdo licenciadas no registro do produto. Saiyed et al. apontaram que o uso
de medicamentos off label em criangas aumenta em 30,0% a chance de ocorréncia de uma reacdo adversa a
medicamento e recomendam que quando ndo existem dados de seguranca e eficacia de um medicamento, o
prescritor precisa tomar decisGes terapéuticas prudentes e deve avaliar o risco- beneficio individualmente [36]. O
ideal é que os pacientes sejam acompanhados e monitorados, sendo o farmacéutico uma peca fundamental neste

aspecto.

Os resultados do estudo revelam que muitos pacientes pediatricos podem apresentar tanto EM, quanto PRM,
demonstrando a importancia da implementacdo de servicos com focos de cuidado diferente, mas
complementares. Bjeldbak-Olesen et al. compararam os achados da reconciliagdo de medicamentos e a revisdo
da farmacoterapia na populacdo adulta e observaram que os erros identificados nestas duas praticas variam de

acordo com o numero, tipo e gravidade, onde a reconciliacdo revelou um nimero mais alto de erros, como no
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presente estudo, enquanto a revisdo da farmacoterapia revela erros mais graves. Os autores atribuem esses
achados ao fato de as discrepancias serem mais faceis de identificar, ja que surgem a partir de uma comparacéo
da BPMH e prescricdo, enquanto a revisdo da farmacoterapia € mais complexa, uma vez que se avalia a
qualidade da farmacoterapia do paciente [37]. Assim, os achados do presente estudo reforcam que o paciente
pediatrico pode se beneficiar ao receber servicos de reconciliagdo de medicamentos e revisdo da farmacoterapia,
considerando a integracdo do cuidado e a possibilidade de identificacdo de diferentes erros de medicacéo
preveniveis [15]. Ap6s a reconciliagdo de medicamentos, a crianca pode ser encaminhada para a revisdo da

farmacoterapia, contribuindo para o uso racional de medicamentos e a seguranca do paciente [38].

Dentre as limitagbes do presente estudo pode-se citar o possivel viés de memdria do cuidador, considerando a
tensdo envolvida durante a internacdo de um ente querido, além da possibilidade de haver mais de um cuidador,
gue pode ndo estar presente durante a entrevista clinica. Ademais, houve dificuldades para obtencdo da BPMH
para alguns pacientes, quando apenas a entrevista com o cuidador e o relato médico em prontuarios estavam
disponiveis. Outra limitacdo foi a dificuldade em realizar a reconciliacdo na alta hospitalar devido a falha de

comunicagdo entre a equipe da farmécia e os demais profissionais responsaveis por ela.

Concluséo

O presente estudo demonstrou que os pacientes pediatricos estdo sujeitos a discrepancias medicamentosas
intencionais e ndo intencionais durante os diferentes pontos de transi¢do do cuidado, refor¢ando a necessidade de
implementacdo da reconciliacdo de medicamentos nestas interfaces. A documentagdo em prontudrio clinico
também se mostrou falha nas transi¢des do cuidado, reforgando a necessidade de melhorar os registros. A
revisdo de medicamentos revelou problemas relacionados a medicamentos, demonstrando que sua integracdo
com a reconciliagdo de medicamentos pode ser uma estratégia efetiva para a reducdo de erros de medicagdo
preveniveis, aumentando a seguranca do paciente. Contudo, mais estudos sdo necessarios para avaliar o impacto

clinico desses servigos para o paciente pediatrico.
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Figura 1 Fluxograma de coleta de dados da reconciliagdo medicamentosa e revisdo da farmacoterapia
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Tabela 1 Caracteristicas basais dos pacientes pediatricos

Variaveis
Sexo
Feminino
Masculino
Idade

<5 anos
> 5 anos

Motivo de Internacéo
Cirargico

Quimioterapia

Investigacdo diagnostica
Fibrose Cistica

Outros problemas respirat6rios
Infeccéo

Outros

Reacéo adversa a medicamentos prévia
Sim

Alergias prévias
Medicamentos

Alimentos

n (%)

31 (44,9)
38 (55.1)

50 (72,5)
19 (27,5)

14 (20,3)
13 (18,8)
13 (18,8)
9 (13,0)
7(10,2)
3(4,4)
10 (14,5)

13 (18,8)

5(7,2)
10 (14,5)
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Tabela 2 Discrepancias medicamentosas identificadas durante reconciliacdo de medicamentos dos

pacientes pediatricos

Domicilio- Domicilio- Pronto Unidade de Geral
pronto unidade de atendimento- internacdo-alta n
atendimento internacdo n unidade de hospitalar (%)
n (%) (%) internacao n (%)
n (%)

Intencional 12 (3,0) 10 (2,5) 20 (5,0) 181 (45,4) 306
documentada
Intencional néo 20 (5,0) 1 (0,3) 40 (10,0) 21 (5,3)
documentada
Documentacao 0 0 1(0,3) 0
néo avaliada
Nao Intencional 53 (13,3) 14 (3,5) 5(1,3) 21 (5,3) 93
Total 85 (21,3) 25 (6,3) 66 (16,6) 223 (55,9) 399
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Tabela 3 Principais classes de medicamentos segundo classificagdo ATC (2° nivel) envolvidos nas
discrepancias néo intencionais por interface de transicdo do cuidado

Domicilio- Domicilio- Pronto Unidade de Geral
pronto unidade de atendimento- internacdo - n (%)
atendimento n internacao unidade de alta
(%) n (%) internacéo n (%)
n (%)

Vitaminas (A11) 11 (11,9) 2(2,1) 1(1,0) 3(3,2) 17
(18,2)

Antibacteriano de 2(2,2) 33,2 - 5(5,4) 10
uso sistémico (JO1) (20,7)
Antiepilépticos 7 (7,6) - - 1(1,0) 8 (8,6)

(NO3)

Demais 33 (35,5) 9(9,7) 4 (4,3) 12 (12,9) 58

medicamentos* (62,3)

*Medicamentos com frequéncia <8,0%

Tabela 4 Discrepancias medicamentosas ndo intencionais por transi¢éo do cuidado, segundo a
classificacdo MedTax

Domicilio- Domicilio- Pronto atendimento- Unidade de Geral
pronto unidade de unidade de internagdo- alta n (%0)
atendimento internacéo internacéo n (%)
n (%) n (%) n (%)
1.0 Omisséo de 24 (25,9) 7(7,6) 3(3,2) 18 (19,3) 52
medicamento (56,0)
2.0 Via de 19 (20,4) 4 (4,3) - 1(1,1) 24
Administracdo (25,8)
2.2 Dose do 9(9,7) 3(3,2) 1(1,1) 2(2,1) 15
medicamento (16,0)
2.2 Frequéncia do 1(1,2) - 1(1,2) - 2(2,2)

medicamento

Tabela 5 Tipo e causas de PRM identificados durante a revisdo da farmacoterapia dos pacientes
pediatricos hospitalizados

Dominio primario do PRM Causas dos PRM (Codigo PCNE) n (%)
Seguranca Dose muito alta, off label (C3.2) 44 (23,8)
Efetividade Dose muito baixa (C3.1) 29 (15,7)
Seguranca Medicamento sem licenca para uso em 24 (13,0)
pediatria (C1.1)
Tratamento medicamentoso Nao existe indicac&o para o 22 (11,9)
desnecessario
medicamento (C1.3)
Seguranca Via de administragdo no informada 11 (5,9)
(C9.2)
Demais causas 55 (29,7)

PRM: Problemas relacionados a medicamentos
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Os dados apresentados reforcam que atuacédo do farmacéutico na reconciliacdo de
medicamentos nos diferentes pontos de transicdo do cuidado pode identificar e
prevenir erros de medicacdo, podendo contribuir para a seguranca do paciente
pediatrico. O estudo demonstrou a vulnerabilidade deste paciente nas diferentes
interfaces do cuidado, reforcando a necessidade de implantar medidas que tornem
mais seguras essas transicbes. Um dos pontos criticos observados foi a
documentacdo da farmacoterapia do paciente, que precisa ser discutida e
melhorada pela instituicdo de saude. Ademais, com a atuacdo do farmacéutico
clinico junto a equipe de saude, a revisdo da farmacoterapia conforme metodologia
do PCNE, integrada a reconciliacdo medicamentosa, pode ser Util para identificar
PRM e, consequentemente, propor intervencdes que contribuam para o uso racional
de medicamentos, reduzindo a ocorréncia de erros de medicacdo e contribuindo

para melhores resultados farmacoterapéuticos.
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ANEXO A FICHA DE CARACTERIZACAO E ACOMPANHAMENTO DO
PACIENTE

Avaliag3o das discrepancias medicamentosas de pacientes pediatricos hospitalizados:
estudo multicéntrico

LEPFS

CARACTERIZACAD DO PACIENTE
PESQUISADOR (A):
DATA DA COLETA: |N2 DEFICHA: UNIDADE DE INTERNAMENT O:
HORA DA COLETA: |DATA ADMIﬁﬁD} SETOR: DA TA THAN$FEF[EN£]AI$ETDF[: DATA ALTA:
LEITO: NE DO PRONTUARIO: HOSPITAL: [ JHUJUFS [ JHU/UFAL [TEMPO DE INTERNACAD:

[ JHUSUFMS [ ) HC/UFRMG
INFORMACOES, CONTATO E DADOS SOCI0-DEMOGRAFICOS

PACIENTE:
EUIDADOR [A): PAREM TESCO:
ENDERECD: DATA DE NASCIMENT O:
CIDADE/ESTADD: MNATURALIDADE:
PESO: |ALTLI RA: EUPERFICIE CORPOR AL:
ITE LEFONE, ME LHOR TURNO: IGENERD: 11— Masculinge & 2— Femining O
RENDA CLIDADOR [A): IDCUPACAD CUIDADOR [A):

ME DICO[S) RESPONSAVEL(S):

COR/RAGCA: 1- Chamarelo PLAND DE SAUDE: 1- O Sim
- O Branco - O Nio
3- Oindio
4 ONegro ONDE ADQUIRE SEUS MEDICAMENTOS: 1- O Unidade de sadde  2- O Farmicia
5 Chparda 3-Couto____
HABITOS DE VIDA
BLERGIAS: 1- 0 Alimento 2- O Medicamento
3 Outros 4- O Nio

REACAO ADVERSA A ALGUM MEDICAMENTO ANTES DO INTERNAMENTOD O sm O Nio

Qual medicamento:

DUTROS ALERTAS/NECESSIDADES ESPECIAIS: 1- ONio 2- O Vo 3- O audigio  4-O Mobilidade 5-0 Affabetizagio
6O Del Fisica 7-0 Def Mental 80 Outros

ADMISSAD

NFORMACOES OBTIDAS POR: O Paciente O Cuidadar (a)

O paciente e cuidador (a) O Nao fai possivel obter histaria da farmacoterapia

MO TIVO DE INTERNAMENTO;

HISTORIA MEDICA ANTERIOR:

COLETA DA HISTORIA DO USO DE MEDICAMENTOS ANTES DA INTERNACAO

1- O coletada 2-O Nio coletada 3- Mo utilizava medicamentos antes da internagio
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MM ORBIDA DES:

MELHOR HISTORIA POSSIVEL DO USO DE MEDICAMENT OS:

84

TRAMNSFEREMNCIA INTERNA

DATA:

SETOR DE TRANSFERENCIA:

AVALADA DISCREPANCIAS DURANTE TRANSICAD: O Sim () Nio
OBSERVACOES:

ALTA

DATA:
ALTA HOSPITALAR O TRAMNSFERENCIA PARAOQUTRO HOSPITAL O

AVALIADA DISCREPANCIAS DURANTE TRANSICAD: O sim O Nio
OBSERVACOES:




ANEXO B FICHA DE COLETA E AVALIACAO DE DISCREPANCIAS

PESQUISA: Avaliacdo das discrepéncias medicamentosas de pacientes pediatricos hospitalizados: estudo multicéntric0

Lista de Medicamentos

LEPF3
FORMA OLTIMA DOSE RAZAD
TIPO* | DATA MEDICAMENTO DHOSE VIA | FREQUENCIA FARMACEUTICA (DATA/HORA) | SITUACAD** MUDANCA

*TIPO: (1) relato culdador/paciente; (1.2) paciente velo de outro hospital; (2.1) primeira prescricio admiss3o Pronto Atendimento, (2.2) admiss3o
nternamento; (3) ditima prescricdo antes da transferéncia; (4) primeira prescricio transferéncia; (5) prescricdo relatério transferéncia hospital f
F*SITUACAD: continua (1), mudanca (2)




FORMA ULTIMA DOSE RAZAD
TIPO* | DATA MEDICAMENTO DOSE VIA | FREQUENCIA FARMACEUTICA (DATA/HORA) | SITUACAD** MUDANCA

FTIPO: (1) relato cuidador/paciente; (1.2) paciente veio de outro hospital; (2.1) primeira prescricio admissio Pronto Atendimento, (2.2) admissio
nternamento; (3) Gltima prescricdo antes da transferéncia; (4) primeira prescricdo transferéncia; (5) prescricio relatdrio transferéncia hospital f
F*SITUACAD: continua (1), mudanca (2)

OBSERVACOES:




PESQUISA: Avaliacdo das discrepancias medicamentosas de pacientes pediatricos hospitalizados: estudo multicéntrico

Avalia¢do de discrepdncias

LEPFS

TIPO™*

MEDICAMENTO

DISCREPANCIA ERRO DE
MEDICACAD
SIM/MAD | CLASSIF.*™™ SIM/MAD | CLASSIF.***

DESCREVER A DISCREPANCIA

{quando a discrepancia for intencional relatar se ha documentacdo da mesma

no prontudrio)

*Tipo: (1) admiss3o, (2) transferéncia interna, (3) alta hospitalar/ **CLASSIFICACAD: intencional (1), ndo-intencional (2)/ ***CLASSIFICACAD:
omissdo (1), diferenca da dose (2), diferenca da via (3), diferenca da frequéncia (4) ou medicamento diferente (6)

DBSERVACOES:
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APENDICE A TERMOS DE CONSENTIMENTO

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
(Resolugdo 466/2012 CNS/CONEP)

Crangasde 7a 12 anos

Avaliagiio das discrepincias medicamentosas de pacientes pedidtricos hospitalizados: estudo
multicéntrico

Estamos convidando vocé para participar desse estudo onde estamos avaliando o uso dos seus

medicamentos dentro do hospital. Vocé sabe o que sdo medicamentos? Sdo produtos que usamos

para melhorar alguma doenga ou algum problema que estamos no momento, Por exemplo: quando

vocé esta tossindo ou com alguma dor, sua mée pode The dar algum remédio para beber,

O pesquisador responsavel pelo estudo quer saber se vocé aceita participar deste estudo,

Este documento informara sobre o estudo para vocé. Se houver alguma coisa que vooé ndo consiga
entender ou se vocé tiver outras dividas, fale com seus pais, com o seu responsavel legal ou com a
equipe do estudo.

Seus pais (0 seu pai ¢/ou a sua mie) ou o seu representante legal leram um documento chamado
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para decidir se vocé vai ou ndio participar deste estudo.
Este Termo de Assentimento informa, de uma maneira simples, o que vocé precisard fazer durante
o estudo, porque vocé foi convidado para participar ¢ o que pode acontecer com vocé se participar,
Depois de ler este documento, vocé ird dizer se aceita participar ou nio, sem que ninguém diga que
vocé tem que aceitar, O seu consentimento s6 serd considerado se os seus pais ou representante legal

permitirem que vocé participe do estudo.

Vocé esta sendo convidado porque todos os pacientes com idade de 28 dias até 12 anos que estdo
sendo internados serdo convidados a entrarem no estudo. Vocé s6 participard se sentir a vontade ¢
nio sera penalizado de nenhuma maneira caso decida ndo em participar ou sair do estudo. Mesmo
assim, reforgo que sua participagdo ¢ muito importante para a execucio da pesquisa. As informagoes

que vocé me falar ndlo serd contada a ninguém e serd restrito apenas aos pesquisadores.
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Iremos fazer alpumas perguntas para coletar alpuns dados importantes sobre vocé e sobre seu

cuidador responsivel. Por exemplo, perguntaremos seu nome completo, sua idade, seu peso, o que

levou wocés a virem para o hospital dentre outras informagtes, Depois iremos analisar o seu

promtudnie (decumento que conta sobre a histona do sew miernamento no hospital), onde

procuraremos informagdes sobre seu problema de satde, a histéria de uso dos seus medicamentos,

o8 medicamentos atuais que vooé estd usando, reagcdes alérgicas, dentre outras, Para que esta pesquisa

seja completa a assinatum deste lermo mionzard o acesso a todas estas informagdes,

\

v |

Com guem eu posso falar sobre este estudo ou sobre os meus direitos como

participante? P

=

——

Se voed tiver dividas sobre este estudo, ou se vocé tiver algum problema ou alguma doenga durante
o catudo, vool ou sua mide, seu pai ou representante legal podem ligar para Giulvane Targino Aires
Moreno (83) 9 9933-698 7 ou para o Professor Dr, Divaldo Pereira de Lara Jr, (79) 99192-5577,

Mome da Pesquisadora: Giulyane T. A. Moseno
Enderego: Cidade Universitaria Prol, José Aloisio

Campaos, Labomatdrio de Ensing ¢ Pesquis em Farmacia
Soial,

Telefene: ((F79) %] 54- 1428

MNome do Pesquisadorn: Divalde Pereira de Lyra Jr.
Enderego: Cidmde Universitdria Prol, José  Aloisio
Campos, Laboratdrio de Ensing ¢ Pesquisa em Farmacia
Social,

Telefone: (79 21056844 £ 91925577
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AUTORIZACAO DO PARTICIPANTE

Avaliagio das discrepincias medicamentosas de pacientes pedidtricos hospitalizados: estudo
multicéntrico

Ao assinar abaixo eu estou confirmando que:

Li {ou leram para mim ) este Termo de Assentimento sobre este estudo,
Alguem explicou este estudoe para mim.

Entendi o maximo que pude sobre este estudo,

Fiz todas as perguntas que eu quis.

Toddas as minhas dividas formm tiradas e eu entendi,

Entendi que niie preciso participar se cu ndo quiser,

Entendi que estard tudo certo se eu deixar de participar quando quiser,
Estou certo que quero participar deste estudo,

= o - R o P O

Nome do participante por exenso

Nome da mie ou responsdivel legal

Mome do pai ou responsivel legal

Rl sgfio com o participante (responsdvel legal)

MNome de uma festemunbha imparcial (e aplicivel)

Nome do pesquisador

Lol

It s

de de 20
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TERMO DE CONSENTIMENT O LIVRE E ESCLARECIINY (TCLE)
{Resolugdo 466/2012 CNS/CONEF)

Avaliagio das discrepincias medicamentosas de pacientes pedidtricos hospitalicados: estudo
multictntrico

Roteiro

Prezado responsivel pelo participante, seu (sua) filho {a) estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa:
avalisgho das discrepincias medicamentosas de pacentes pedidtricos hospitalizados : estudo mu lGeéntrico
desenvolvido pela pesquisadom Giulvane Targino Aires Moreno, discente de mestmdo em Cifncias
Farmacéuticas do Mikleo de Pos-graduagdio an Ciéncias Farmacéuticas do Departamento de Fannacia da
Universidade Federal de Sergipe (UFS), sob orientagio do Professor D, Divaldo Pereira de Lyra Junior.

Ohjetive Central
Avaliar a taxa de discrepincias presente nas prescrigdes de medicamentos de pacientes intemados na clinica
pedidirica de quatro haspitais do Brasil,

Por que esti sendo convidadofa)

O convite para pamticipagiio do (a) participante acontece porgue todos o8 pacientes de 28 dias a 12 anos de idade
que cstiio sendo internados estio sendo convidados a entrarem no estudo. A partici pagio & voluntiria, isto &, ¢la
nfio & obrigatoria e vocd tem plena awtonomia para decidir se quer ou nfio participar, bem comao retirar sua
participagdo a qualquer momento, Vocé ndo sera penalizado de nenhuma maneira caso decida ndo consentir em

participar, ou desistir da mesma. Contudo, ela & muito importante para a execugdo da pesquisa. Serio gamntidas
a eonfidencialidade e a privacidade das informaghes por voed prestadas,

Mecanismos para parantic o sigilo ¢ privacidade

Cualquer dado que possa identiflicd-lo serd omitido na divul gagio dos resultados da pesquiza e o material
armazenado em local seguro, A qualgquer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, vood poderd solicitar
do pesquisador informagdes sobre sua participagdio ¢/ou sobre a pesquisa, o que poder ser feito através dos
meios de contato explicitados neste Termao,

Identificacio do sujeito so longo do trabal ho
Existe risco indireto de que o {a) participante sgja identificado, pois o5 documentos preenchidos tefdio suas

imiciais, a enfermaria em que ele (a) estava sendo admitido’ tansferido ¢ a datn & hom da admissio‘transferéncio.

Procedimentos detal hados que seriio ulilizados na pesquisa

A paticipagio consistird na analise documental do prontuario dos pacientes, no qual seriio analisados
medicamentos que o {a) paricipante usa, s¢ ¢le {a) apresenta alergias a medicamenios e ocorrénaas de sintomas
ou agravos que possam indicar uma reaglo, Poderdo ser verificadas informaghies sobre histona de medicamentos
do (a) participante: no promtudno médico dele (a), na preserigio médiea dele (a), em dados administmtives do
hospital e verificagdo de frascos de medicamentos dele (a) que voef trouxe de casa Para que esta pesquisa scja
completa 2 assinatura deste consentimento autorizard o acesso a todas estas informagdes.

Guarda dos dados e material coletados na pesquisa

O formulirios de registro da entrevistas serio ammazenados am arquivos fisicos, mos somenle lerio acesso is
mesimas o8 pesgquisadones, Ao Ninal da pesquisa, todo material serd mantido em arguiva, por pelo menos 5 anos,
conforme Resolugdn #0671 2,



Explicitar beneficios diretos (individuais ou coletivos) aos sujeitos da pesquisa

O beneficios do pesquisa se eeferem prine palmente 2o aumento do combecimento sobme o assunto, o que pode

coniribuir para a melhoria dos cuidados em satde prestados,

Previsio de riscos ou desconfortos

Existern alguns riscos relacionados a csta pesquisa;
Risco de constrangimento: vocé pode se sentir com vergonha de responder al guma pergunta, caso isto

seontega voct pode me falar sto ¢ mudaremos de pergunta,

Risco de dano fisico: pode ser dentificada uma diferenca entre a historia de medicamentos que vocé
et me contando e a preserigio médica, Esta diferenca poderia causar um dano, mas 1sto nio val ocormer

porque, todas as diferencas encontradas serio esclarccidas com o médico para que este possivel dano

ndio atinja ele(a).

Sobre divul gpgiio dos resultados da pesquisa

O resultadeos poderio ser divulgados em palestras dirigidas ao piblico participante, artigos cientificos
publicados pe os pesquisadores ¢ na dissertagio da pesquisadom,

Vias do Termo de Consentimentos Livre Esclarecido

Este Termo que ¢ redigido em duas vias sendo uma pam o responsivel pelo {a) participante ¢ outra paraa
pesquisadora, Todas as paginas do termo deverio ser rubricadas ¢ o dltima deverd ser assinada pelo

responsavel pelo participante e pela pesquisadora,

Local & Data

Assinatura do pesguisadona)

Declam que entendi oz objetivos e condighes de minha participagio na pesquisa ¢ concordo em participar,

Assinatura do cuidad or/responsivel

Mome da Pesquisadora: Giulyane T. A, Morens
Endereqo: Cidade Universitaria Prof. José Aloisio
Campos, Laboratdnio de Ensino ¢ Pesquisa em Farmacia
Social.

Telefone: ((79) 9% 54- 1428

Mome do Pesgquisador: Divakle Pereira de Lyma Ir.
Enderege: Cidade Universitaria Prof, José  Aloisio
Campos, Laboratdrio de Ensinoe ¢ Pesquisa em Farmibeia
Saocial,

Telefone: (079) 21056844 / 91925577
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