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RESUMO

Os estudos marcantes e pioneiros na area de seguranca do paciente demonstram a
relevancia da deteccao dos erros de medicacédo. A prescri¢cdo é o ponto de partida da
terapéutica farmacoldgica, por isso deve ser escrita e redigida adequadamente
evitando variagdes que levem a erros, pois estes podem ser fatais, principalmente
em se tratando de pacientes pediatricos. O objetivo do estudo foi analisar as néo
conformidades nas prescricdes de medicamentos em unidades de internagdo de um
hospital pediatrico de nivel terciario no periodo de trés meses. Através de analise
retrospectiva de dados secundarios, avaliou-se 500 prescricbes, quanto aos
aspectos praticos e legais, e ndo conformidades relacionadas com a farmacoterapia.
Destas, 10 foram excluidas por ndo haver medicamento prescrito. Das prescricdes
analisadas 476 (97,1 %) eram legiveis e 14 (2,9 %) ilegiveis. Todas as informacdes
relacionadas ao paciente estavam presentes em 300 (61,2 %) prescri¢bes, todavia,
190 (38,8 %) estavam incompletas. A identificacdo correta é essencial para contribuir
na seguranca do paciente. Apenas 323 (65,9 %) prescricbes continham
medicamentos descritos conforme DCB, assim, em 167 (34,1 %) prescricbes havia
pelo menos um item prescrito por nomes comerciais. Foi encontrada a identificacao
completa do prescritor em 479 (97,8 %) prescricdes. Em mais da metade das
prescri¢cdes, havia pelo menos um antimicrobiano prescrito, 276 (56,3 %), sendo que
destas, apenas em 123 (44,6 %) constava o dia de utilizacdo do antimicrobiano. Em
98 (20 %) prescricdes foram encontradas possiveis interacdes medicamentosas
clinicamente relevantes podendo ser causa de reacfOes adversas, assim como do
insucesso de esquemas terapéuticos. Verificou-se que no total houve 226 (32,6 %)
medicamentos prescritos em dose inferior a recomendada e 147 (23,9)
medicamentos prescritos com dose superior o que pode gerar inefetividade
terapéutica pela subdose ou mesmo desconfortos gastricos devido a doses
superiores. Foi encontrado 115 (23,5 %) das prescricbes contendo medicamentos
com uso off label, isto €, medicamentos usados com indiccdo diferente da
recomendada pela bula. Quanto ao tipo de uso off label encontrou-se que 60 %
destes decorre de adaptacdes da forma farmacéutica. O grupo de medicamentos
mais prescritos com uso off label foi daqueles que agem no aparelho cardiovascular,
29%. Conclui-se que a implantacdo da prescricdo e prontuario eletrénicos € um meio
de prevencao de erros de medicacdo, além da adocdo de padrdes conceituais e
metodoldgicos no processo de prescricdo. A avaliacdo da prescricdo e a
manipulagdo dos medicamentos que necessitem de adaptacfes para que possam
ser utilizados em pacientes pediatricos pelo farmacéutico é essencial para garantir a
biodisponibilidade e a segurancga do paciente no seu plano terapéutico.

Palavras-chave: Prescricdo, Erro de medicacdo, Eventos adversos, Pediatria, Uso
racional de medicamentos.
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ABSTRACT

The prescription is the starting point of drug therapy, so it should be written and
worded properly avoiding variations that lead to errors, which can be fatal, especially
when dealing with pediatric patients. For this reason, we analyzed the
nonconformities in drug prescriptions in inpatient units of a tertiary pediatric hospital
within three months. Through retrospective analysis of secondary data, we evaluated
500 prescriptions, about the practical and legal aspects, and non-conformities related
to pharmacotherapy. Of these, 10 were excluded because there was no prescribed
medication. Of the prescriptions analyzed 476 (97.1%) were legible and 14 (2.9%)
unreadable. All information related to the patient were present in 300 (61.2%)
prescriptions, ie, 190 (38.8%) were incomplete. Correct identification is essential to
contribute to patient safety. Only 323 (65.9%) prescriptions contained medicines DCB
as described thus in 167 (34.1%) had at least one prescription item prescribed by
trade names. We found the complete identification of the prescriber in 479 (97.8%)
prescriptions. In more than half of the prescriptions had at least one prescribed
antibiotic, 276 (56.3%), and of these, only 123 (44.6%) included the use of
antimicrobial day. In 98 (20%) prescriptions were found possible drug interactions
and may be clinically relevant because of adverse reactions, as well as the failure of
treatment regimens. We found that in total there were 226 (32.6%) on prescription
drugs than the recommended dose and 147 (23.9) with prescription drugs than the
recommended dose can lead to ineffective therapy by subdose or even higher doses
because of toxicity. Found 115 (23.5%) prescriptions containing drugs off label use.
These drugs were avalidados the type of off-label use and found that 60% of these
were due to adjustments of the dosage form. The group of drugs most commonly
prescribed off label use was acting on the cardiovascular system, 29%. It is
concluded that the implementation of electronic medical records and prescription is a
means of prevention of medication errors, and the adoption of conceptual and
methodological standards in the prescription. Evaluation and manipulation of
prescription medicines that require adaptations that can be used in pediatric patients
by the pharmacist is essential to ensure patient safety as a therapeutic plan.

Key words: Prescription, Medication error, Adverse events, Pediatrics, Rational use of
drugs.
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1 INTRODUCAO

1.1 Farmacoepidemiologia — estudos de utilizacdo de medicamentos e

farmacovigilancia

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define, de forma abrangente, os
Estudos de Utilizacdo de Medicamentos (EUM) como sendo aqueles referentes “a
comercializacdo, distribuicdo, prescricio e uso de medicamentos em uma
sociedade, com énfase especial sobre as consequéncias meédicas, sociais, e
econbmicas resultantes” (WHO, 1997). Tais estudos constituem uma estratégia de
racionalizacéo do uso de medicamentos (PEPE, 1994), sendo recomendados como
ferramenta para a avaliacdo da qualidade do servigo prestado, para a comparagao
dos padrdes de prescricdo médica e para a reducdo dos custos de hospitalizacéo
(FOSARELLI; 1987; JONES, 1991).

Através dos EUM, os habitos de prescricdo sdo avaliados e podem-se
definir estratégias para a reducdo da quantidade e da intensidade dos efeitos
indesejaveis provocados por interagcbes medicamentosas e outros problemas
relacionados ao uso de medicamentos. A analise de prescricdes médica representa
uma das possiveis fontes de informacdo sobre o consumo de medicamentos e seus
problemas (BITTENCOURT, CRUZ; CASTILHO, 2004).

Os EUM nascem de preocupacbes sanitarias que procuram gerar
informacdes que possam ser usadas para transformar positivamente a realidade
observada. Na éarea farmacéutica, é dada mais énfase aos estudos
farmacoepidemiologicos que utilizam métodos quantitativos, porém reconhecendo que
a utilizacdo de medicamentos € um fendmeno complexo, resultado de abordagem
qualitativa, pode colaborar na compreensdo do fenbmeno “utilizacdo de
medicamentos” (LEITE; VIEIRA; VEBER, 2008).
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O impacto do uso de medicamentos em uma sociedade tem varias
facetas. Por um lado, os medicamentos podem aumentar a expectativa de vida,
erradicar certas doencgas, trazer beneficios sociais e econdmicos, e por outro lado
podem aumentar os custos da atencdo a saude se utilizados inadequadamente e ou
levar a ocorréncia de Reacbes Adversas a Medicamentos (RAM) (PFAFFENBACH,;
CARVALHO; BERGSTEN-MENDES, 2002).

A relevancia da aplicacdo da epidemiologia no uso dos medicamentos
pode ser pensada em dois momentos distintos: nos periodos pré e poés-
comercializacdo de uma nova droga. O periodo prévio a comercializacdo se
caracteriza pela investigacdo experimental - os Ensaios Clinicos, ultima fase dos
testes de uma droga, no qual sdo buscados conhecimentos sobre eficacia e uma

avaliacao da sua margem de seguranca (GOMES; REIS, 2001).

No periodo posterior a comercializagcdo encontra-se a aplicacdo, embora
nao necessariamente exclusiva, mas preponderante da investigacdo observacional,
aplicadas com o objetivo de suprir as limitagcbes metodoldgicas dos ensaios em
grupos relativamente pequenos. Nessa fase encontra-se uma das aplicacbes mais
recentes da vigilancia epidemiologica e que se denomina farmacovigilancia. Uma
atividade que busca "a identificacdo e a avaliacdo dos efeitos do uso, agudo e
cronico, dos tratamentos farmacolégicos no conjunto da populacdo ou em subgrupos

de pacientes expostos a tratamentos especificos" (GOMES; REIS, 2001).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) define
Farmacovigilancia como a ciéncia relativa a deteccéo, avaliacdo, compreenséo e
prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a
medicamentos. Como exemplo classico, a referéncia ao tragico caso da talidomida,
na década de 60, do século passado, levou a ocorréncia de cerca de 4500 mortes
provocadas por uma ma-formacédo congénita, a focomelia (GOMES; REIS, 2000).
Este fato ocorreu devido a grandes limitagcdes no desenho dos estudos clinicos nas
fases anteriores a liberacdo desse medicamento. Vale acrescentar o desafio de
investigar e documentar, em termos epidemiol6gicos e socioeconémicos, se o peffil

de seguranca obtido nos estudos clinicos, em populagbes rigorosamente
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selecionadas, ainda é valido quando o medicamento é utilizado na prética clinica
(DAINESI, 2005).

Com a tragédia da talidomida, confirmou-se a necessidade de acdes
precoces para a promocao do uso seguro dos medicamentos na populacao,
disseminando informa¢des sobre RAM. Em virtude da grande repercussédo publica
desse fato, surgiu, na Europa, uma legislagdo para a garantia da seguranca dos
medicamentos. Desde entdo, as agéncias reguladoras passaram a preocupar-se

com a vigilancia dos medicamentos (FONTELES et al., 2009).

De acordo com a ANVISA, Evento Adverso (EA) é qualquer ocorréncia
médica desfavoravel, que pode ocorrer durante o tratamento com um medicamento,
mas gue nao possui, necessariamente, relacdo causal com esse tratamento. Ja
Reacdo Adversa a Medicamento é qualquer resposta prejudicial ou indesejavel, ndo
intencional, a um medicamento, que ocorre nas doses usualmente empregadas no
homem para profilaxia, diagnéstico, terapia da doenga ou para a modificagdo de

funcdes fisioldgicas.

Os eventos adversos relacionados a medicamentos e os erros de medicacao
sdo ocorréncias comuns, impdem custos importantes ao sistema e séo clinicamente
relevantes. Os primeiros tém sido motivo de atencédo e estudo nos paises desenvolvidos,
pois estéo relacionados a internagdo, afetam um grande nimero de pessoas e aumentam
de forma importante os custos do sistema de saude. Quanto aos erros de medicacao,
revela-se uma importante peculiaridade conceitual que € a possibilidade de sua
prevencéo (ROSA; PERINI, 2003).

Felizmente, muitos erros ndo chegam a lesar os pacientes. A maioria
desses eventos é banal e ndo produzem efeito nocivo, fazendo com que néo
possam ser classificados dentro do conceito anterior, como eventos adversos.
Entretanto, todos os tipos de erros devem ser investigados, pois podem produzir
eventos adversos, dependendo da conjungédo de fatores que atuam em situacoes
especificas de utilizacdo de medicamentos (ROSA; PERINI, 2003).

Para minimizar os riscos de RAM e 0s custos com a utilizacdo de
medicamentos, estes devem ser usados de maneira racional. O uso racional implica

em algumas premissas que o clinico deve ter incorporado em sua pratica habitual.
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Estas premissas séo: 0s pacientes devem receber o tratamento farmacologico mais
adequado, ou seja, com a dose minima eficaz e pelo periodo de tempo correto; é
preciso ter certeza do diagnéstico e compreender a fisiopatologia da doenca e a
farmacologia das alternativas farmacoterapéuticas disponiveis; €& necessario
estabelecer metas para avaliacdo da eficicia e da seguranca do tratamento, e ter
predisposicao de alterar a terapéutica instituida quando esta se mostrar ineficaz ou
toxica (PFAFFENBACH; CARVALHO; BERGSTEN-MENDES, 2002).

Para os trabalhos de mensuracdo do uso de medicamentos, € importante
estabelecer e padronizar a classificagéo e a unidade de medida a ser utilizada, de forma a
permitir que o estudo tenha comparabilidade ao longo do tempo e com dados de outros
estudos, tanto nacionais quanto internacionais. O WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology preconiza o uso da Classificagdo Anatémico-Terapéutico-Quimica
(ATC) para classificacdo dos medicamentos e da Dose Diaria Definida (DDD) como
unidade de medida, que sdo, dessa forma, ferramentas béasicas de estudos no campo da
farmacoepidemiologia (MARIN et al., 2003).

Neste sistema, os farmacos séo divididos em diferentes grupos, de acordo
com seus sitios de acdo e caracteristicas quimicas e terapéuticas, com base nos
mesmos principios da classificacdo anatbmica desenvolvida pela Associagdo de
Pesquisa do Mercado Farmacéutico Europeu, European Pharmaceutical Market
Research Association (EPhMRA). No sistema do EphMra, os farmacos sao
classificados em trés diferentes niveis, existindo 14 grupos principais correspondendo
ao primeiro nivel (anatdmico), a dois subgrupos terapéuticos (2° e 3° niveis). Apresenta
como limitagBes o fato de ndo permitir a identificacdo de um principio ativo determinado

e a dificuldade de visualizar as combina¢des em doses fixas (MARIN et al., 2003).

Este sistema foi modificado pelo Nordic Councilon Medicines, com adicao de
um 4° grupo quimico terapéutico e um 5° correspondendo ao subgrupo da substancia
quimica, resultando nos cinco niveis adotados pela classificacdo ATC. Cabe ressaltar
gue a classificacdo nao tem finalidades comerciais e pode também néo retratar todos os

usos terapéuticos relativos a uma determinada substancia (MARIN et al., 2003).
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1.2 O paciente pediatrico e estudos de eficacia e seguranca de medicamentos

As evidéncias de que havia diversos problemas na selecéo e prescricao
de farmacos, originaram o interesse em conhecer sua utilizagéo, particularmente em
grupos populacionais ndo envolvidos nos ensaios clinicos pré-comercializacao,
especialmente as criancas (FOSARELLI, 1987; MATHESON, 1992; NELSON et al.,
1998; RYLANCE et al., 1988).

No intuito de racionalizar os recursos da salde e garantir acesso aos
medicamentos, 0s paises elaboram suas politicas de medicamentos. No Brasil, a
politica de medicamentos tem como propoésito garantir a seguranca, a eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promoc¢do do uso racional e 0 acesso aqueles
considerados essenciais. Medicamentos essenciais sdo 0s basicos e indispensaveis
para atender a maioria dos problemas de saude da populacéo. Estes medicamentos
devem estar disponiveis continuamente aos que deles necessitem, nas formas
farmacéuticas apropriadas (GIROTTO; SILVA, 2006).

A farmacoterapia pediatrica exige uma variedade de formas farmacéuticas
adequadas tanto as diferentes fases do desenvolvimento da crianga como também
as condicbes clinicas mais frequentes em pediatria. E indispensavel, pois, que
estejam disponiveis, para uso imediato, medicamentos que apresentem faixas de
concentracdo que permitam a administracdo correta de doses relacionada a idade
da crianca (NUNN; WILLIAMS, 2005).

Atualmente, o processo de aprovacgdo e introducdo de novos farmacos no
mercado passa por varias etapas que visam garantir a seguranca e eficacia no seu
emprego, segundo Food And Drug Administration (2007). Porém, a pratica do uso de
medicamentos em criancas € baseada principalmente em extrapolacdes e
adaptagcbes do uso em adultos, informagbes obtidas de raros estudos
observacionais, consensos de especialistas e ensaios clinicos nessa populacéo

(SANTOS; BARRETO; COELHO, 2009).
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E sabido que os interesses da industria farmacéutica para o mercado
pediatrico é desestimulante, jA que se trata de uma parcela pequena, quando
comparada a do mercado adulto (BAVDEKAR; GOGTAY, 2005).

Um aspecto importante € o fato dos ensaios clinicos e de outras investigacdes
anteriores a comercializagdo de um farmaco ser realizadas em condicdes muito
diferentes da pratica clinica. Isto decorre geralmente do pequeno nimero de pacientes
estudados, constituindo grupos selecionados, dos quais sao excluidos criancas, idosos,
mulheres gravidas, pacientes com mais de uma doenca e aqueles que apresentam
contraindicagbes potenciais em face das caracteristicas do novo produto. Essas
pesquisas sao realizadas sob estritas condi¢cbes de controle e os critérios diagndsticos
s&0 mais rigorosos do que os da pratica clinica (CARNE; LAPORTE, 1989).

A falta de investigacdo nos diferentes grupos da populacdo pediatrica
deve-se a associacdo de diversos fatores, entre 0s quais se pode citar o baixo
retorno financeiro para a industria farmacéutica, dificuldades em realizar ensaios
clinicos devido as questdes éticas envolvendo a selecéo de individuos, necessidade
de equipamento e técnicas médicas apropriadas para pediatria e falta de

especialistas em farmacologia pediatrica (SANTOS, 2009).

Para essa faixa etaria séo utilizados, com frequéncia, medicamentos sem a
evidéncia cientifica adequada e sua terapia medicamentosa é muitas vezes realizada
por meio das adaptacdes de formas farmacéuticas para o uso adulto, que podem, por

sua vez, comprometer a biodisponibilidade do medicamento (TULEU, 2007).

As raras excecgdes podem ser incluidas em ensaios clinicos na area de
oncologia pediatrica e no ambito da imunizacgéo ativa. Entretanto, paradoxalmente, a
legislacdo que dificulta a execucéo de ensaios clinicos em criangas, ndao tem o poder
para restringir ou normatizar a utilizacdo dos medicamentos em pediatria. Apenas na
fase IV (p6s- comercializagdo), os medicamentos passam a ser usados em criancgas,
de forma empirica e muitas vezes questionavel (MEINERS, BERGSTEN-MENDES,
2001).

Por motivos legais, éticos e econdmicos, pacientes pediatricos ndo séao
incluidos em ensaios clinicos para desenvolvimento de novos medicamentos,

portanto, os efeitos dos mesmos néo séo avaliados em criangas antes da concessao



21
Analise técnica da prescricao de medicamentos em um hospital pediatrico terciario de Fortaleza-CE

do registro pela autoridade reguladora (BONATTI 2000; SHIRKEY, 1999). Além disso,
as caracteristicas farmacocinéticas nessa faixa etaria se modificam ao longo do
tempo, 0 que a torna particularmente vulneravel ao uso inadequado de medicamentos
(IMPICCIATORE et al., 2001; BONATI, 2000; SHIRKEY, 1999). As poucas tentativas
de ensaio clinico pré-comercializagdo envolvendo criangas tiveram como foco a
eficacia de medicamentos, raramente monitoramento a seguranca dos mesmos
(CONROQY, 2000). Portanto, na fase IV (pos-comercializacédo), os médicos passaram a
usar em criancas, de forma empirica e muitas vezes questionavel (RANE, 1992). Tal
realidade leva a “American Society of Hospital Pharmacistis” a considerar a populacéo
pediatrica como verdadeiros 0rféos terapéuticos, constituindo um desafio singular para

provedor de assisténcia farmacéutica (ASHP, 1994).

As criancas nao podem ser vistas como pequenos adultos. Devido a
diferencas na fisiologia durante o desenvolvimento, a maneira pela qual elas
absorvem, distribuem, metabolizam e eliminam as drogas ndo podem ser previstas a
partir de dados de adultos (STANDING; TULEU, 2005).

Vale destacar que, apresentam, portanto caracteristicas farmacocinéticas
e farmacodindmicas que se modificam ao longo do seu desenvolvimento,
constituindo um grupo especial quanto a utilizacdo de medicamentos (UDKOW,
1978).

A Imaturidade fisiolégica, principalmente no primeiro ano de vida, bem
como o uso de polifarmacia, tempo de internacdo hospitalar, uso de farmacos sem
aprovacdo ou com estudos clinicos com deficientes evidéncias clinicas, sendo
prescritos fora das indicagcdes aprovadas, entre outros, sdo fatores de risco que
predispdem o desencadeamento de RAM em criancas (SANTOS, 2009).

Além da falta de provas sistematicamente elaboradas para o uso de
medicamentos sem licenca, muitos estdo disponiveis apenas como formas
farmacéuticas solidas (SHIRM et al., 2003). Dependendo da idade muitas criancas
nao conseguem engolir comprimidos inteiros ou capsulas. Além disso, como a
dosagem € geralmente baseada no peso corporal, s6 uma parte de uma forma de

dosagem solida tem de ser dada e a dose terapéutica torna-se dificil de alcancar.
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Dividir comprimidos leva a imprecisdo da dose, esmaga-los pode afetar a absorgéo e
causar falha terapéutica (STANDING; TULEU, 2005).
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Em relacdo a esse tema, Santos (2009), publicou em seu estudo que
muitas especialidades farmacéuticas s6 estdo disponiveis em formas farmacéuticas
sblidas formuladas para adultos e que ao serem modificadas para criangas
apresentam problemas relacionados as caracteristicas dos excipientes, palatabilidade
ou estabilidade da forma modificada. O uso de comprimidos ou cépsulas para a
preparacdo de formulacbes liquidas para criancas é um risco na auséncia de

informacdes sobre biodisponibilidade e estabilidade fisico-quimica e microbiologica.

Santos (2009) ressalta, ainda, que grande parte dos medicamentos que
sdo comercializados em formulacbes liquidas s6 existe em concentracoes
inadequadas para medicao rigorosa de pequenos volumes correspondentes a dose
prescrita/indicada, o que obriga a diluicdo dessas preparacées podendo originar
erros de medicagao.

A contribuicdo do farmacéutico, na equipe multiprofissional, em relacdo aos
estudos de utilizacdo de medicamentos na area pediatrica, da-se a partir de critérios
de racionalidade de medicamentos, contribuindo através da elaboracdo de protocolos
terapéuticos, selecdo apropriada de farmacos em relagdo aos seus efeitos adversos,
selecdo de apresentacdo adequada para pediatria € monitoramento da prescricao.
Cabe ao farmacéutico clinico informar prescritores e cuidadores sobre eventuais usos

“off label” de farmacos e o risco de provaveis quadros de toxicidade (SANTOS, 2009).

1.3 Seguranca do paciente - Erros de medicagéo rel acionados a prescricao

O ciclo do medicamento no Hospital € bastante complexo sendo, portanto,
0s processos utilizados para prescrever, dispensar e administrar medicamentos
naturalmente inclinados ao erro, e funcdo da complexidade das acles
farmacoldgicas dos medicamentos, das informacdes utilizadas na prescricdo e na
administracao, dentre outras (PHILLIPS, 2001).

A prescricdo de medicamentos € caracterizada pela a primeira etapa do
circuito deste processo. Aumentar a seguranca para 0s pacientes € 0 primeiro passo
para prevenir erros de medicacdo no ambiente hospitalar através da implantagcédo de

um servigo atuante em farmacovigilancia.
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A preocupacdo com problemas de saude relacionados a medicamentos
tem aumentado entre os profissionais da saude. No Brasil, medidas como a Politica
Nacional de Medicamentos, os medicamentos geneéricos, o controle de propagandas e
outras medidas ANVISA sédo exemplos da valorizacdo deste tema (CRUCIOL-SOUZA;
THOMSON; CATISTI, 2008).

Dentre essas medidas a ANVISA publicou a RDC n.° 20/2011 que Dispde
sobre o controle de medicamentos a base de substancias classificadas como
antimicrobianos, de uso sob prescricdo médica, isoladas ou em associacdo e da
outras providéncias (BRASIL, 2011).

Os erros de medicacdo sdo um importante indicador de qualidade da
assisténcia prestada ao paciente nos hospitais e € um problema crescente que
repercute negativamente na qualidade de vida da populacdo, pois estes podem
provocar desde reagdes adversas a medicamentos até levar o paciente ao Obito. Suas
causas sdo multifatoriais decorrentes de sistemas de utilizagdo de medicamentos
complexos no ambiente hospitalar que envolvem varios profissionais em diferentes
etapas até que a medicacdo chegue ao paciente, por isso a necessidade de estudar

0S erros como erros sistémicos e ndo como falhas humanas (ROSSO et al., 2009).

Segundo definicdo do National Coordinating Council for Medication Error
Reporting and Prevention: um erro de medicacao caracteriza-se por qualquer evento
evitavel que pode causar ou induzir ao uso inapropriado do medicamento ou prejudicar
0 paciente, enquanto a medicacao esta sob o controle de um profissional de saude,
paciente ou consumidor. Tais eventos podem ter relacdo com a pratica do profissional,
produtos, procedimentos e sistemas de atendimento a saude, incluindo prescrigéo,
comunicacao, rétulos, embalagem e nomenclatura do produto, bem como, composicéo,

preparo, distribuicdo, administracao, educagéo, monitorizacao e utilizacao.

Dessa forma, erros de Prescricdo sao definidos como “erro clinicamente
significativo, de decisdo ou de redacdo, nado intencional, que pode reduzir a
probabilidade do tratamento ser efetivo ou aumentar o risco de lesdo no paciente,
guando comparado com as praticas clinicas estabelecidas e aceitas” (DEAN et al.,
2000), enquanto erros de decisdo sao relacionados ao conhecimento do prescritor,
como erro na dose, prescricdo de duplicidade terapéutica, de medicamento contra-
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indicado ou sem considerar insuficiéncia hepatica e renal. Rosa et al. (2009)
consideraram erros de decisdo as seguintes classificagdes: forma farmacéutica,
concentracdo, via de administracdo, intervalo e taxa de infusdo incorreta. Os erros
de redacdo relacionam-se ao processo de elaboracdo da prescricdo, tais como
ilegibilidade, uso de abreviaturas confusas (Ul), omissdo de forma farmacéutica,
concentragdo, via de administragao, intervalo, taxa de infuséo, erro na unidade do

medicamento, entre outras.

Os tipos de erros de medicacdo mais frequentes sdo os de prescricdo e
de administracdo. De acordo com Leape et al. (1991) e Fortescue et al. (2003) a
frequéncia de erros de prescri¢ao varia entre 39% e 74%, respectivamente, de todos

os erros de medicacéao.

A literatura sugere que a incidéncia de erros de medicacado em pediatria €
o dobro ou triplo da ocorrida em adultos e que os pacientes pediatricos tém um
maior risco de vida quando comparados com os adultos. Além disso, representam
um custo econémico importante, sendo necessario adotar medidas que reduzam e
previnam os mesmos (HUGHES; EDGERTO, 2005).

As causas devem ser estudadas com a finalidade de aprender com os
erros para assim evita-los. Medidas preventivas que visam melhorar o sistema de
utilizacdo de medicamentos devem ser adotadas a fim de reduzir os erros ao minimo
possivel, pois erros de medicacdo sdo por definicdo preveniveis (ROSSO et al.,
2009).

Muitas sdo as condi¢cOes facilitadoras para que 0s erros acontecam no
sistema de saude e, em geral, existe em relacdo a eles uma espécie de siléncio
consentido entre as partes envolvidas: organizacdes provedoras de servi¢os, 0rgaos
de classe, instituicbes reguladoras, profissionais da area e pacientes. Cada uma
acredita que a outra esta fazendo o que deve ser feito até o0 momento em que o0s
erros acontecem. A partir dai, principalmente quando o erro € grave, desencadeia-se
uma forte pressao para se descobrir o culpado, normalmente representado por um
individuo (ROSA; PERINI, 2003).
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Os estudos Harvard Medical Practice Study | e Il, marcantes e pioneiros
na area de seguranca do paciente, mostraram que 0S eventos adversos
relacionados a assisténcia sdo comuns e inesperadamente altos em hospitais norte-
americanos, acarretando danos permanentes e mortes. A partir desses dois estudos,
estimou-se que cerca de 98.000 norte-americanos morrem por ano devido a erros
associados a assisténcia a saude, sendo estes considerados uma das principais
causas de mortes nos Estados Unidos (BRENNAN et al., 1991; KOHN; CORRIGAN;
DONALDSON, 1999; LEAPE, 1991).

Muitos paradigmas sédo confrontados na discussdo de erros em
instituicdes de saude. Os profissionais de saude normalmente associam falhas nas
suas atividades a vergonha, perda de prestigio e medo de puni¢cdes. De modo geral,
0 ambiente nas instituicbes de saude ndo é propicio para uma discussao franca
sobre o assunto, visando a melhoria do sistema como um todo. Essa tendéncia a
negacado com consequente subnotificacdo dos erros na area da saude muitas vezes
dificulta a avaliacdo dos eventos, prejudicando o conhecimento sobre eles (ROSA,
PERINI, 2003).

Embora a maioria dos medicamentos possua uma margem terapéutica
segura, alguns farmacos tém risco inerente de lesar o paciente quando existe falha
no processo de utilizacdo. Esses farmacos sdo chamados de high-alertmedications
ou medicamentos de alto risco, isto é, medicamentos potencialmente perigosos
(MPP). Os erros que acontecem com esses medicamentos ndo sdo 0S mais
rotineiros, mas quando ocorrem, possuem severidade alta e podem levar a lesGes

permanentes ou serem fatais (FREDERICO, 2007).

Os riscos associados a terapéutica podem ser minimizados pelo
investimento na qualidade da prescricdo e dispensacdo de medicamentos; ja que
esta simboliza importante dimensdo do processo terapéutico, a integracdo entre
prescritores e dispensadores permite, através da combinacdo de conhecimentos
especializados e complementares, o alcance de resultados eficientes, beneficiando o
paciente (LEITE; VIEIRA; VEBER, 2008).
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O sistema de medicacao é constituido de varias etapas que dependem de
diversos profissionais da area de saude e estdo diretamente interligadas. Assim, a
prescricdo € de responsabilidade do médico, a dispensacdo e distribuicdo do
medicamento estdo sob a responsabilidade do farmacéutico e a administragdo bem
como o monitoramento das reacdes adversas é responsabilidade do enfermeiro
(CASSIANI et al., 2005).

Entende-se por sistema de medicagdo um conjunto de processos que
estao relacionados e interligados, visando objetivo comum: uso de medicamentos de
forma segura, efetiva, apropriada e eficiente. O processo € compreendido como as
acOes planejadas e implementadas pelos profissionais da saude com o objetivo de

manter ou restabelecer a satde mediante a utilizacdo de farmacos (NADZAM, 1998).

Wannmacher e Ferreira (1995) definem a prescricdo medicamentosa
como uma ordem escrita dirigida ao farmacéutico, definindo como o farmaco deve
ser fornecido ao paciente, e a este, determinando as condicbes em que o farmaco
deve ser utilizado, deve se apresentar por escrito, pois responsabiliza tanto quem
prescreve quanto quem dispensa. Aguiar; Junior e Ferreira (2006) acrescentam que
no caso do paciente hospitalizado, o profissional de enfermagem sera responsavel
pela administracdo do medicamento. Os mesmos autores também caracterizam a
prescricdo como um procedimento multiprofissional, estando todos sujeitos a

legislacéo de controle e vigilancia sanitaria.

Sobre esse aspecto, Girotto e Silva (2006) definem prescricdo como um
documento legal, pelo qual se responsabilizam quem prescreve e dispensa o0
medicamento, envolvendo, nesse contexto questbes de ambito legal, técnico e
clinico, estando seus responséaveis sujeitos a legislacdo de controle e as acdes de

vigilancia sanitaria.

Segundo o Guia Para a Boa Prescricdo Médica da OMS, ap0s selecionar
0 tratamento medicamentoso e escrever a receita, o0 meédico deve informar o
paciente sobre: (a) os objetivos a curto (ou a longo) prazo do tratamento instituido;
(b) como, quando e por quanto tempo deve tomar o medicamento; (c) seus

beneficios e riscos (interagbes medicamento-medicamento ou medicamento-
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alimento, reacdes adversas, intoxicagdes); (d) procedimentos a seguir se surgirem
alguns efeitos adversos; (e) como guardar os medicamentos; e (f) o que fazer com
as sobras. Verifica-se, portanto, que o medicamento € um produto que,
acompanhado de informacéo, facilita o seu uso correto (ARRAIS; BARRETO;
COELHO, 2007).

A prescrigdo é a primeira etapa do ciclo de utilizacdo de medicamentos no
meio hospitalar e um importante elo de comunicacdo escrita entre o médico,
farmacéutico, enfermeiro, fisioterapeuta e nutricionista, devendo conter elementos
minimos, de forma a conferir a eficiéncia necessaria ao processo de assisténcia,
garantindo que a ordem meédica seja rigorosamente transmitida, favorecendo a
obtenc&o de resultados terapéuticos otimizados (NERI; VIANA; CAMPOS, 2008).

De acordo com a OMS, uma prescricdo adequada deve ser escrita por
extenso, de modo legivel, e deve conter: 1) nome, endereco e numero de telefone
do prescritor; 2) nome, endereco e idade do paciente; 3) data da prescricdo; 4)
assinatura e numero de inscricdo do prescritor no respectivo conselho profissional;
5) nome, dose e posologia do medicamento, observado a nomenclatura e o sistema
de pesos e medidas oficiais; 6) forma farmacéutica e quantidade total; 7) modo de
usar da medicacao (OMS, 1998).

Um dos fatores fundamentais para o uso adequado dos medicamentos é
uma prescricdo de qualidade. A ilegibilidade e a falta de informacdes das prescricbes
podem ocasionar erros na administracdo dos medicamentos acarretando sérias
consequéncias aos pacientes, profissionais e instituicbes de saude (AGUIAR;
JUNIOR; FERREIRA, 2006).

A ndo complementacdo adequada de alguns desses critérios tanto pode
dificultar a avaliacdo farmacéutica da prescricdo como comprometer o cumprimento
do tratamento por parte do paciente (ALDRIGUE et al., 2006).

E valido lembrar que o uso adequado de medicamentos € também fruto
de uma dispensacdo responsavel e que a interacdo entre paciente / médico /
farmacéutico possibilita a emergéncia de expectativas, demandas e troca de
informagbes que terdo implicacdo direta no resultado da terapéutica (PEPE;
CASTRO, 2000).
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Aguiar; Junior e Ferreira (2006) ressaltam em seu estudo, ainda, que a
prescricdo € reconhecida como importante contribuinte para o problema global dos
erros de medicacdo, possuindo potencial para resultar em consequéncias adversas

para o paciente.

Mastroianni (2009) afirma em seu estudo que a andlise de prescricao
pode contribuir para uma avaliacdo preliminar da qualidade da terapia, nha medida
em que evidencia falhas que comprometem a adeséo ao tratamento e favorecem o
aparecimento de reacfOes adversas e falhas terapéuticas, prejudicando todo o
esforco realizado pelo servico publico de saude para o uso adequado do

medicamento.

A avaliacdo da prescricdo € uma ferramenta importante na contribuicdo do
farmacéutico na prevencao de erros de medicacao. A dispensacdo de medicamentos
€ o ato farmacéutico de prover um ou mais medicamentos a partir de uma receita.
Durante este ato, o farmacéutico deve avaliar a prescricdo sob 0s seguintes
aspectos: apresentacdo e qualidade da informacdo, cumprimento da legislacdo e
qualidade terapéutica (CRUCIOL-SOUZA; THOMSON; CATISTI, 2008).

De acordo com publicacdo feita pela Sociedade Brasileira de Farmacia
Hospitalar, a implantacdo de um sistema racional de distribuicdo devera ser
priorizada pelo farmacéutico e pela instituicdo, de forma a buscar processos que

promovam maior seguranca para o paciente (SBRAFH, 1997).

A SBRAFH (1997) recomenda ainda que prescricbes meédicas devem ser
analisadas pelo farmacéutico antes da dispensacédo dos medicamentos, exceto em
situacdes de emergéncia, sanando as duvidas com o prescritor e registrando as
decisbes tomadas. Deverdo ser analisados pelos farmacéuticos, minimamente:
presenca da assinatura e identificacdo do prescritor, legibilidade, nome do
medicamento, concentragéo, dose, via de administracéo, posologia, incompatibilidades
e interagbes medicamentosas. Para medicamentos injetaveis também devem ser
observados o diluente e a velocidade de infusdo. Essas acbes foram recentemente
regulamentadas por meio da Portaria N° 4.283, de 30 de dezembro de 2010 (BRASIL,
2010).
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Uma dispensacdo de medicamentos que atenda a critérios minimos de
gualidade pode contribuir no alcance de resultados terapéuticos desejados, sendo
necessario para isso que haja integracdo entre profissionais prescritores e
dispensadores, por meio da combinacdo de conhecimentos especializados e
complementares. Considerando a posigéo estratégica do farmacéutico no momento
da dispensacgédo e para que sua atuacdo seja adequada, é imprescindivel o seu total
entendimento das informagdes constantes na prescricdo (ALDRIGUE et al., 2006).

A equipe de enfermagem constitui o elo final entre a prescricdo e a
administracdo do farmaco ao paciente. Para administrar um medicamento, esta
equipe deve conhecer a acdo do mesmo no organismo, métodos e vias de
administracdo e eliminacao, reacdes adversas, dose maxima e terapéutica, efeitos
toxicos, aléem do conhecimento da técnica de administracdo e do paciente. Estes
requisitos nao estao presentes na grande maioria das instituicbes brasileiras, onde a
responsabilidade da administracdo estd nas maos de auxiliares e técnicos de
Enfermagem, atuando muitas vezes sem supervisdo de enfermeiros (CASSIANI;
BUENO, 1998).

Para garantir a seguranca na administracdo de medicamentos, devem ser
observados: medicamento correto, paciente certo, dose, via de administracdo e
horario adequado. Destes itens, o "paciente certo", sera sempre o desafio para os
profissionais se estes ndo utilizarem estratégias necessarias para assegurar que

realmente o paciente receba sua medicacao prescrita (MIASSO; CASSINI, 2000).

Com o objetivo de promover o uso racional de medicamentos, e assim
uma maior seguranga no tratamento medicamentoso do paciente, € que o Servigo de
Farmacia do Hospital Albert Sabin (HIAS), elaborou um fluxograma dos processos
inerentes a prescricdo, distribuicdo e administracdo de medicamentos por dose
individual, que envolve médico, farmacéutico, enfermeiro e auxiliar de enfermagem
nos processos envolvendo o uso de medicamentos, conforme figura 1. Esse
fluxograma envolve a analise da prescricdo como contribuicdo do farmacéutico na

promocao de seguranca do paciente.
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Fonte: Servico de Farmécia do Hospital Albert Sabin, 2010.

FIGURA 1 — Fluxograma — Processo de distribuicdo e administracdo de medicamentos

1.4 Aspectos préticos e legais da prescricao

A prescricdo constitui documento legal pelo qual se responsabilizam quem
prescreve, quem dispensa 0 medicamento e quem o administra, estando sujeito a
legislacdes de controle e vigilancia sanitarios. O termo tem a conotac&o de “ordem?”,
“recomendacdo de norma de conduta”. No entanto, para que os resultados da
prescricdo sejam efetivos, é preciso facilitar e promover a cooperacao ativa, ndo so
dos profissionais ja citados, como do proprio paciente, seus familiares ou
cuidadores.

No Formulario Terapéutico do Estado do Ceara sao consideradas partes
de uma prescricdo: dados sobre o paciente (nome, sexo, andar, leito, peso, idade,
objetivo do medicamento, existéncia de alergias, enfermidades renais ou hepaticas,
gravidez, lactacéo, e o uso de fumo, alcool e dietas), nome do medicamento, forma

farmacéutica e via de administracdo, concentracdo, dose, intervalo posoldgico,
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duracdo do tratamento, nome e numero de registro no Conselho Regional de

Medicina (do médico responséavel), data e hora da prescricio (CEARA, 2001).

A elaboracdo da prescricdo de medicamentos, no Brasil, € amparada

legalmente, na legislacéo descrita abaixo:

Decreto n® 20931 de 11/01/32 Art. 15 b, é dever do médico “escrever a prescrigdo por extenso,
de forma legivel, em vernaculo (idioma préprio do pais), nela
indicando o uso interno ou externo dos medicamentos e 0 home
do doente”.

Art. 16, inciso b, ressalta que é vetado ao médico receitar sob
forma secreta, com uso de cédigos (simbolos).

Lei n®5991se 17/12/79 VI, art. 35, acresce ao estabelecido no decreto n° 20931 (BRASIL,
2002c), que a prescricdo devera utilizar a nomenclatura e o
sistema de pesos e medidas oficiais, modo de usar os
medicamentos, data, assinatura do prescritor e nimero de
inscricdo no conselho profissional.

RDC n° 10/01 Acresce ao processo de elaboracdo de uma prescricdo, a
obrigatoriedade, caso o medicamento seja prescrito em instituicdo
publica, da utilizagdo da Denominagcdo Comum Internacional —

DCI.
Cédigo de Etica Médica CFM, Capitulo 1l, art. 39 é vetado ao médico receitar sob forma secreta,
2002 com uso de codigos (simbolos).
Resolucdo CFM N° 1246/88 Capitulo Ill. Art.39 — “receitar ou atestar de forma secreta ou
ilegivel...”

Capitulo Xlll. Art. 134 — “dar consulta, diagnéstico ou prescrigcao
por intermédio de qualquer veiculo de comunicacdo de massa.”

NOTA: Denomina¢cdo Comum Brasileira € segundo a resolucdo n° 391 de 09/08/99, a denominag&o do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelo érgdo federal responséavel pela vigilancia sanitaria e Denominagao
Comum Internacional; é a denominacdo recomendada pela Organizagdo Mundial de Satde. E comumente conhecido
como “denominac&o genérica”.

QUADRO 1 - Legislacao vigente a prescricdo de medicamentos.

1.4.1 Partes que comp0de a prescricdo medicamentosa

A prescricdo medicamentosa esta composta de varias partes, arranjadas

numa sequéncia definida.

1. Cabecalho — Impresso inclui nome e endereco do profissional ou da
instituicdo onde trabalha (clinica ou hospital), registro profissional e ndmero
de cadastro de pessoa fisica ou juridica, ainda pode conter a especialidade do

profissional.
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2. Superinscri¢cdo — Constituida por nome e endereco do paciente, idade quando
pertinente e pelo simbolo Rx, que significa “receba”; por vezes, este ultimo é
omitido e no seu lugar se escreve “uso interno” ou “uso externo”,
correspondente ao emprego de medicamentos por vias enterais ou

parenterais, respectivamente.

3. Inscricio — Compreende o nome do farmaco, a forma farmacéutica e sua

concentracgao.

4. Subinscricdo — Designa a quantidade total a ser fornecida; para farmacos de
uso controlado, esta quantidade deve ser expressa em algarismo arabico,

escrito por extenso, entre parénteses.
5. Adscricdo — E composta pelas orientacdes do profissional para o paciente.

6. Data e assinatura.

1.4.2 Particularidades da prescri¢cdo hospitalar e pediatrica

O fornecimento de medicamentos para pacientes internados € um caso
especial de prescricdo. Prescinde da receita formal, sendo composta diariamente
nas folhas de prontuario hospitalar. Também é dirigida ao aqui participa a
enfermagem, responsavel pela administracdo ao paciente dos medicamentos
prescritos e aviados pelo farmacéutico. Para cada medicamento é necessaria a
indicacdo de dose, intervalo entre administracdes, via e essencialmente critico, para
evitar os riscos inerentes. Farmacéuticos e enfermeiro compartilham com o prescritor

a responsabilidade de verificar a correcéo da prescricao e de sua execugao.

A prescricdo hospitalar suscita alguns cuidados adicionais, voltados a
prevenir erros inerentes a esta condicdo. As expressdes “se necessario” ou “quando
necessario” devem ser substituidas pela explicitagdo clara e inequivoca das
situagcbes em que o medicamento deve ser administrado (por exemplo: ante o
surgimento de nausea ou vomito, aplicar 1mg de..., por via intravenosa, a intervalos

de até 6 horas). Em tratamentos de tempo definido (por exemplo, curso



34
Analise técnica da prescricao de medicamentos em um hospital pediatrico terciario de Fortaleza-CE

antibioticoterapia), devem-se indicar datas de inicio e término, bem como o dia do
tratamento a que corresponde a presente prescricdo (ex: amoxicilina, 500 mg, a
cada 8 horas, por 7 duas; 3° dia de uso). A administracdo de medicamentos em dias
alternados ou especificos deve ser acompanhada cuidadosamente para monitorar o
adequado cumprimento da prescricdo feita. Todas as alteragBes (acréscimos,
suspensao, alteracdo de dose ou horario de administracdo) devem ser indicadas de
forma clara e inequivoca, datadas e assinadas. Prescricdo confusa a leitura e a
compreensao deve ser substituida por uma nova, devendo a anulacdo da

precedente ser claramente indicada (OMS, 1998).

O paciente pediatrico comp8e um grupo de pacientes que se faz
necessaria maior atencdo ao ser prescrito determinado medicamentos, ja que sao
individuos que estdo em fase de crescimento e amadurecimento anatomo-
fisiol6gico, devendo-se considerar além de peso, altura e superficie corpoérea,
também a fase de crescimento em que a crianga se encontra. Pois € sabido que a
farmacocinética (absorcdo, distribuicdo, biotransformacdo e excrecdo) e a
farmacodinamica séo afetadas de acordo com a fase de amadurecimento fisiologico
dessa (LIBERATO et al., 2012).

Nesse contexto a prescricdo pediatrica exige um maior detalhamento que
a prescricdo para um adulto, pois os aspectos desse paciente em especifico, 0os
tipos de formulacbes e dosagens comercialmente disponiveis, as dificuldades na
administracdo de medicamentos e a falta de clareza sobre o0 seu uso em criancas

sao topicos a serem considerados pelo pediatra ao prescrever (SANO, 2002).

Quanto a utilizacdo de abreviaturas na prescricdo, segundo o formulério
terapéutico do Ceara (2001) numerosos casos de erros na medicacdo ja forma
descritos devido ao uso de abreviaturas que néo foram bem interpretadas, razéo

pela qual essas abreviaturas devem ser evitadas 0 maximo possivel.

E importante utilizar o sistema internacional de unidades para a prescri¢éo
dos medicamentos atendendo as prerrogativas do Ministério da Saude e da

Organizacao Mundial da Saude
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1.5 Medicamentos e uso off-label

Embora muitos medicamentos preparados industrialmente sejam usados
em Pediatria, apenas uma percentagem reduzida apresenta indicagbes precisas
para utilizacdo neste grupo de doentes. Segundo a European Network for Drug
Investigation in Children, em 2/3 da populacdo pediatrica sdo administrados
medicamentos que nao apresentam indicacfes especificas para uso pediatrico.
Também o Conselho da Unido Europeia reconheceu que os medicamentos para
criangcas sao muitas vezes prescritos fora do ambito das utilizacées aprovadas na
respectiva autorizacdo de introducdo no mercado. Segundo a Comissao Européia,
entre 50% e 90% dos medicamentos habitualmente administrados em criancas néo
foram testados nem autorizados para serem usados em Pediatria. Também nos EUA
mais de ¥ dos medicamentos aprovados pela FDA ndo se encontram aprovados
para administracdo em Pediatria. Um estudo realizado nos EUA em 1997 revelou
que das 80 especialidades farmacéuticas mais frequentemente administradas em
recém-nascidos e em criangas, apenas cinco apresentavam nos respectivos rotulos

a indicacdo de poderem ser usadas nestas populacgoes (PINTO, 2008).

O conceito de medicamentos n&o apropriados para criangas envolve uma
variedade de condicbes, gerando inclusive superposicdo das nomenclaturas
relatadas. Algumas das referéncias consultadas permitem concluir que o termo nao
aprovado (not approved) considera medicamentos ndo aprovados para uso Como um
todo, ndo aprovados para uso em criangas, contraindicados para uso em criangas,
manufaturados no hospital, modificados no hospital, ou sem dosagem especifica
para criangas. O termo nao padronizado (off label) considera medicamentos
prescritos de forma diferente daquela orientada na bula, em relagéo a faixa etaria, a
dose, a frequéncia, a apresentacado, a via de administracéo ou a indicagdo para uso
em criancas (ANVISA, 2005).

Em decorréncia de provaveis limitacdes éticas relacionadas a pesquisa de
medicamentos envolvendo criancas em décadas passadas, mais de 50% dos
medicamentos prescritos para pacientes pediatricos nos EUA ndo sao aprovados ou

padronizados para uso em criancas. (KAUFFMAN, 2001).
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Nos paises em desenvolvimento a utilizagdo de medicamentos em
pediatria € uma questao preocupante por que Sao as criangas 0s principais Usuarios
do servico de saude (SANTOS, 2009).

Segundo Carvalho e Vieira (2002) a rotina atribulada das unidades de
neonatologia, bem como os procedimentos complexos e as novas tecnologias séao
0s principais fatores determinantes para a incidéncia de erros médicos. Outro fato é
que muitos dos erros passam despercebidos por serem encobertos por reacdes
adversas dos farmacos levando a falsa impressédo de baixa incidéncia de casos de

erros.

Entre as principais causas de erros nas Unidades de Terapias Intensivas
(UTIs) neonatais estédo a nao especificacdes da via de administracao (28%), seguido
de prescricdo “duvidosa” (19%), dose errdnea (4%) e prescricao ilegivel (3%). De
acordo com o autor, cerca de um a cada seis a oito internacbes em UTI neonatal s&o
acompanhadas de erros relacionados aos medicamentos entre eles o mais frequente
€ 0 de administracao incorreta do farmaco (35%) seguido pelo erro de interpretacéo
da prescricéo (26%) e de erro na prescricao (16%), (CARVALHO, VIEIRA, 2002).

Verifica-se, portanto, que os erros decorrentes de falhas em prescrigcdes
estdo entre os principais causadores de intercorréncias relativas aos pacientes
pediatricos. Tornando-se importante a vigilancia, a pesquisa continua e a
mensuracdo dos mesmos para implementacdo de condutas que visem minimizar a
ocorréncia de efeitos inesperados, que acontecem mesmo quando o melhor dos

esforcos é empreendido pelos profissionais.

Assim, o consumo de medicamentos pode ser considerado um indicador
de qualidade dos servicos de saude. Criancas e adolescentes representam o grupo
mais predisposto ao uso irracional de medicamentos com e sem controle médico
(PEREIRA et al., 2007).



JUSTIFICATIVA




38
Analise técnica da prescricao de medicamentos em um hospital pediatrico terciario de Fortaleza-CE

2 JUSTIFICATIVA

A pratica do uso de medicamentos em criancas € baseada principalmente
em extrapolacdes e adaptacdes do uso em adultos, informacdes obtidas em raros
estudos observacionais, comissfes de especialistas e ensaios clinicos nesta

populacao.

O consumo de medicamentos pode ser considerado um indicador de
qualidade dos servicos de saude. Criancas e adolescentes representam o grupo
mais predisposto ao uso irracional de medicamentos com e sem controle médico
(PEREIRA et al., 2007).

Os erros decorrentes de falhas em prescricdes estdo entre os principais
causadores de intercorréncias relativas aos pacientes pediatricos. Tornando-se
importante a vigilancia, a pesquisa continua e a mensuracdo dos mesmos para
implementagcdo de condutas que visem minimizar a ocorréncia de efeitos
inesperados, que acontecem mesmo quando o melhor dos esforcos é empreendido

pelos profissionais.

Em decorréncia de provaveis limitacdes éticas relacionadas a pesquisa de
medicamentos envolvendo criancas em décadas passadas, mais de 50% dos
medicamentos prescritos para pacientes pediatricos nos EUA ndo sao aprovados ou

padronizados para uso em criancas (KAUFFMAN, 2001).

Nos paises em desenvolvimento a utlizagdo de medicamentos em
pediatria € uma questao preocupante por que Sao as criangas 0s principais Usuarios
do servico de saude (COELHO, 2009).

Como grande parte dos farmacos nédo tem seguranca comprovada para
pacientes pediatricos, as prescricbes para este grupo de pacientes, devem ser
elaboradas de forma a garantir o maximo de seguranca para, 0S mesmos, que sao

bastante vulneraveis a erros e a intervencdes farmacolégicas.
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A analise sistemética das causas dos erros de medicacdo, bem como
conhecer a terminologia dos acidentes com medicamentos € fundamental para
determinar as falhas ou pontos vulneraveis do sistema. Desenvolver medidas para

preveni-las séo acdes de significativa relevancia na area pediatrica.

Considerando a necessidade de reforcar a metodologia para andlise da
prescricdo, ndo conformidade detectada pela comissdo de acreditacdo hospitalar,
quando da visita ao Hospital Infantil Albert Sabin, elaboraremos um emento
terapéutico visando minimizar falhas, através informacdes da analise técnica da
prescricdo e utilizando indicadores de prescri¢cdo, definidos pela farméacia hospitalar
em conformidade com a OMS para avaliacdo do processo de forma sistemaética,

visando a seguranca do paciente.

Por esses motivos, este estudo propbs-se a avaliar o sistema de
medicacgdo a partir da analise técnica da prescricdo de medicamentos dos pacientes
internados no Hospital, afim de que com a identificacdo e andalise dos erros
possamos contribuir para a melhoria da cadeia terapéutica, fornecendo subsidios

para o uso seguro de medicamentos.



OBJETIVOS
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3 OBJETIVOS

Geral

Analisar as ndo conformidades nas prescricdes de medicamentos advindas
das unidades de internacdo do Hospital Infantil Albert Sabin - HIAS da
Secretaria da Saude do Estado do Ceara do periodo de setembro a novembro
de 2011.

Especificos

Investigar problemas relacionados as prescri¢cdes, caracterizando a estrutura

do processo da prescricao;

Identificar a frequéncia de erros ocorridos na etapa de prescricdo de

medicamentos quanto a aspectos praticos e legais;

Relacionar o0os medicamentos Off label para criancas previamente

identificados;
Classificar interac6es medicamentosas nas prescricoes médicas;

Avaliar as doses dos medicamentos prescritos conforme a faixa etaria e peso.



METODOLOGIA
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho do estudo

O estudo foi desenvolvido seguindo o modelo investigativo descritivo
transversal, de dados secundarios das ndo conformidades presentes em prescri¢cdes de

medicamentos.

4.2 Descricao do local do estudo

O estudo foi desenvolvido no Hospital Infantil Albert Sabin — HIAS, da
Secretaria da Saude do Estado do Ceard. Trata-se de um hospital com nivel de
atencdo terciaria em pediatria, sua atencdo contempla emergéncia clinica e
cirdrgica, procedimentos de alta complexidade em Oncologia, Neurocirurgia, Cirurgia
Cardiaca e Cirurgia Cranio-facial, aléem de UTI's e Unidades Neonatais de médio e
alto risco. Com diferencial de atuagdo em 22 especialidades médicas e quatorze
servicos técnicos de diagndstico e terapia. O HIAS conta com aproximadamente 330
leitos, dentre eles: 122 clinicos, 69 cirdrgicos, 42 de terapia intensiva, 22 hospital-
dia, 60 domiciliares, 8 cronicos, dentre outros. Registra-se que o tempo médio de
permanéncia séo de 9 dias de internacao e taxa de ocupacdo de 90 %, no ano de
2011 (Fonte: Boletim Estatistico do HIAS)

As unidades de internacdo foram agrupadas considerando caracteristicas
semelhantes ao tipo de atendimento, para uma melhor organizacdo da coleta de

dados sendo estes compostos pelas seguintes unidades:

GRUPO | — UTI (Unidade de Terapia Intensiva) I, UTI Il e CETIN (Centro de
Terapia Intensiva);

GRUPO Il — Quimioterapia (QT) Ambulatorial e Sequencial,

GRUPO Il — Blocos A, B, DI, DIl, E 3° andar, E 4° andar, F e Centro Pediétrico
do Céancer (CPC);

GRUPO |V - Setor de Observacédo e Reanimacao.
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A UTI | é destinada a pediatria geral, a UTI Il aos pacientes de pés-
operatorio, principalmente da cardiologia. O CETIN é destinado a neonatologia, ou

seja, paciente de até 28 dias.

A Quimioterapia ambulatorial dispde-se aos pacientes que realizam
guimioterapia/dia, ou seja, aqueles que somente comparecem ao hospital para a
infusdo da quimioterapia e, a QT Sequencial, destina-se a pacientes internos. Vale
ressaltar que, as prescricdes de medicamentos quimioterapicos sao enviadas para a
central de manipulacdo de quimioterapicos e, somente aquelas de medicamentos de
suporte, como de antieméticos, corticéides, dentre outros, sdo enviadas a farmacia do
hospital, portanto, as prescricbes de quimioterdpicos ndo foram incluidas neste

estudo.

O bloco A destina-se ao atendimento clinico pediatria para criancas de 0-3
meses. O bloco B dedica-se aos pacientes pré e pds-cirargicos; bloco DI a pediatria
geral; DIl atende pacientes com patologias cardiovasculares, pneumologia e outras
patologias; CPC caracteriza-se por atender aos pacientes da quimioterapia que
necessitam de internacdo. O bloco E 32 andar destina-se a pacientes das areas de
pneumologia e cardiologia, o bloco E 4° andar a pacientes das areas de nefrologia e
gastroenterologia, e, o bloco F & neuropediatria. As unidades de Observacao e

Reanimacgao atendem pacientes da emergéncia.

4.3 Populacdo e Amostra

A andlise das prescricbes foi realizada através das segundas vias
enviadas ao centro de farmacia do HIAS, que funciona 24 horas e atende as
prescricdes dos medicamentos de pacientes internados por meio do sistema de dose
individualizada, para 24 horas. As preparacdes de quimioterapicos e de Nutricdo
Parenteral (NPT) sé@o dispensadas em dose unitaria da central de manipulacdo as
unidades de internacdo, por ndo serem enviadas as prescrices para a farmacia,

nao fizeram parte do estudo.
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4.3.1 Populacao

Prescricdes medicamentosas dos pacientes internos do HIAS, dos grupos

pré-determinados e no periodo de Setembro a Novembro de 2011.

4.3.2 Amostragem

As prescricdes medicamentosas incluidas no estudo foram selecionadas
de forma aleatodria, tomando o cuidado para que mais de uma prescricdo do mesmo
paciente ndo fizesse parte do estudo, assim a amostragem tivesse

representatividade caracterizando o perfil das mesmas.

4.3.3 Tamanho da amostra

Foi realizado um estudo piloto com 100 prescricbes do més de Setembro,
com o objetivo de verificar as principais dificuldades existentes nas prescri¢oes,
aperfeicoar os formularios de coleta de dados, testar o instrumento de avaliacdo e

estimar amostra.

4.4 Critérios de selecao das prescricdes

Inclusdo: Foram incluidas no estudo, prescricdes de medicamentos de criangas e
adolescentes, incluindo a faixa etaria de zero a 18 anos no periodo de 1° de

setembro a 30 de novembro de 2011.

Exclusdo: Prescricbes que nao continham medicamentos e/ou que foram
suspensos; que ndo continham a unidade de internacdo, na qual ndo seria possivel
identificar a procedéncia da prescri¢cdo; Prescricdes do centro cirirgico em que 0S
medicamentos sdo dispensados em dose coletiva através de requisices

administrativas.
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4.5 Coleta de dados

Toda a coleta de dados foi realizada pela pesquisadora com o auxilio de
uma estagiaria do curso de farmacia. O preenchimento dos formularios seguiu o
critério para inclusdo das prescricdes analisadas, a padronizagdo da coleta de

dados, os aspectos éticos da pesquisa e o sigilo das informacdes.

Formularios especificos (APENDICES A e B) foram desenvolvidos e
aplicados de forma individualizada para cada prescricao a fim de se realizar o estudo
detalhado dos dados compilados nas prescrigoes.

ApoOs a definicdo do objeto da pesquisa e dos formularios de coleta de
dados, foi realizado um piloto com o objetivo de testar a viabilidade dos formularios,
verificar se a metodologia, a coleta e armazenamento de dados eram adequados.
Posteriormente a coleta definitiva dos dados foi realizada.

Foram selecionadas aleatoriamente as prescricbes que atendiam aos
critérios de inclusdo, em seguida elas recebiam uma numeracao sequencial e entédo
analisadas conforme os formulédrios. Os dados coletados foram tabulados e
armazenados em banco de dados.

Para a avaliagdo dos medicamentos de uso off label, interagbes
medicamentosas e analise de doses, os medicamentos foram classificados pela
Anatomical-Therapeutic- Chemical (ATC), disponibilizada pela Organizacdo Mundial
de Saude (WHO, 2010).

4.5.1 Instrumentos para a coleta de dados

Foi desenvolvido formulario especifico para registro de informacdes gerais
obtidas através das segundas vias das prescricdes presentes na farmacia, finalizado
apenas depois de realizado o estudo piloto. O formulario (APENDICE A) foi dividido
em blocos de acordo com o tipo de informagao coletada:
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= No bloco 01 foi avaliada a legibilidade da prescricdo, ou seja, aquelas em que
a leitura era de facil entendimento, e se esta continha todos os dados
referentes ao paciente (nome, idade, peso, n° do prontuario, unidade de
internacao) e, a presenca da identificacdo do prescritor e da data. Neste bloco

avaliou-se também se os medicamentos foram prescritos conforme a DCB.

= No bloco 02 estimaram-se quantos medicamentos havia na prescricdo, e se
havia antimicrobianos. Destes, tabulou-se quantos antimicrobianos prescritos
estavam acompanhados pelo dia de utilizagcdo conforme tratamento. Quanto
as informacfes sobre os medicamentos, verificou-se as prescricdes quanto
forma farmacéutica, posologia, concentracdo, algum medicamento injetavel,

tipo e volume de diluente, velocidade de infusdo e via de administracéo.

= No bloco 03 observou-se se a forma farmacéutica era adequada para
criancas, se havia algum medicamento off-label e a presenca de potencial

interacdo medicamentosa.

= O bloco 04 foi analisada a prevaléncia de medicamentos off-label por
prescricdo, qual o motivo desse medicamento ser considerado de uso off-

label e qual a sua classe terapéutica.

= O formulario (APENDICE B) de andlise das doses dos medicamentos
presentes nas prescricbes. Nesse formulario foram utilizadas apenas as
prescricbes que continham o peso e a idade do paciente, ja que para analisar
prescricbes de pacientes pediatricos essas informagfes sdo essenciais, pois
a auséncia destas inviabiliza a analise. Neste instrumento foi colocado o
namero da prescricdo pré determinado para que houvesse uma melhor
organizacgéo, e avaliou-se a presenca de informagdes como, peso e idade do
paciente, o grupo ao qual pertencia a unidade de internacdo, classe
terapéutica do medicamento analisado, os valores minimos e maximos das
doses prescritas (sempre em miligramas, com excecdo das penicilinas e
vitaminas que foram por Ul) de acordo com as fontes de dados, as bases de
calculo para andlise (kg/dia, como por exemplo, Ceftriaxona que tem como
recomendacao para neonatos acima de 2kg um intervalo de 50 - 75mg por kg
a cada dia, outro exemplo seria kg/hora como Fentanil para neonatos, inicia-

se em bolus 1-2mcg/kg, e posteriormente, sdo administrados na concentracao
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de 0,5-1mcg/kg/hora), por fim o valor administrado ao paciente.

4.5.2 Descricao das variaveis

As variaveis foram verificadas conforme aquelas mais citadas em
trabalhos cientificos publicados sobre erros de prescricdo medicamentosa, como de
a legibilidade, a falha no preenchimento de dados imprescindiveis, como periodo de
administracdo, dosagem, via de administracdo, diluicdo dos farmacos, falta de
informacbes sobre o paciente (como nome completo, leito, nUmero do prontuario,
peso e idade), concentracdo, posologia, apresentacdo do farmaco e interacdes
medicamentosas. Ou seja, foram analisados aspectos éticos e legais, e as

informacdes farmacoterapéuticas.

4.6 Organizacédo e analise de dados

Para a analise das doses das prescri¢cdes foi utilizado o Pediatric Dosage
Handbook, 2001-2002, sendo este uma literatura amplamente utilizada, pois é
reconhecida pela comunidade cientifica. Quando o medicamento ndo constava
nessa fonte utilizou-se o Compéndio de Bulas de Medicamentos, ANVISA
2004/2005.

A associagao entre categorias de duas variaveis, em tabelas 2x2 e 2x3, foi
avaliada através do Teste do Qui-quadrado ou do Teste Exato de Fisher. Quando a
tabela apresentava pelo menos uma célula com um valor esperado menor do que 5,
foi usado o Teste Exato de Fisher. Quando todas as células apresentavam valores
esperados iguais ou maiores que 5, foi usado o Teste do Qui-quadrado. Quando a
probabilidade da hipétese nula foi menor que 5% (valor-p < 0,05), entdo a hipbtese

nula foi rejeitada.
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4.7 Fluxograma operacional da metodologia do estud 0

| COLETADEFITIVADOS DADOS |

PRE-COLETA DE DADOS

Levantamento da problematica
Delineamento da metodologia

Elaboracéo dos meios para coleta e analiSe
dos dados

Estudo piloto

Levantamento das 22 vias enviadas a farmagia
no periodo de setembro a novembro de 20

Selegao das prescricdes conforme critério d
incluséo.

Obs.: nao foi incluida mais de uma prescricé@

do mesmo paciente.

Coleta de Dados

) Aspectos
Aspectos legai§ Farmacoterapéuticos

Off label ||

-Dados do -Concentracéao;
paciente; -Dose;

-ldentificagdo do -Posologia;

prescritor; -Férmula farmacéutica
-Legibilidade; adequada;

-Via de administracgéo;
-Velocidade de
infuséo;
-Antimicrobiano

(dia do
antimicrobiano);
-Injetavel

(tipo e volume de
diluente);

-Interacao
medicamentosa.

Determinagao da amostragem e popula(;a)
de estudo

Interpretacéo dos dadoai

FIGURA 2 - Fluxograma da metodologia do estudo.
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4.8 Aspectos éticos

A pesquisa envolveu a andlise da prescricdo medicamentosa,
dispensando, portanto o uso de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). O projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Infantil
Albert Sabin — HIAS e aprovado sob o nimero: 086/2011(ANEXO A) de acordo com
a Resolugéo 196/96.



RESULTADOS E DISCUSSAO
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A prescrigdo medicamentosa deve ser escrita sem rasura, em letra de
férma, por extenso e legivel, utilizando tinta e de acordo com nomenclatura e

sistema de pesos e medidas oficiais (BRASIL, 1999).

Nesse estudo, 500 prescri¢cdes foram analisadas, entretanto 10 prescricdes
foram excluidas por ndo haver medicamento prescrito, portanto foram analisadas 490,
dessas, 476 (97,1 %) eram legiveis e 14 (2,9 %) ilegiveis. Estas foram distribuidas

conforme a quantidade de itens néo legiveis por prescricdo (TABELA 1).

Numero de itens ndo legiveis por prescricao N %
Um 7 50,0
Dois 2 14,3
Trés ou mais 5 35,7
Total 14 100

TABELA 1 — Distribuicdo das prescricoes ilegiveis do total de 490 prescricbes
analisadas, no periodo de setembro a novembro de 2011, no
Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS).

A maioria das prescri¢des € digitada, posteriormente impressa e enviada a
farmacia. A minoria é escrita a méo, o que justifica a pequena quantidade daquelas
consideradas ilegiveis, diminuindo a probabilidade de erros na dispensacdo de

medicamentos por ndo compreensao da escrita.

Os critérios utilizados quanto a classificagdo da ilegibilidade das

prescricdes foram:

* Legiveis: Lidas normalmente sem problemas para o entendimento

da escrita do item

* llegiveis: Quando se torna impossivel o entendimento da escrita do

item
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Um estudo que avaliou os erros na prescricdo de medicamentos
potencialmente perigosos no ambiente hospitalar encontrou, que 19, 3 % das 4.026
prescricdes analisadas estavam ilegiveis, isso se justifica pelo fato de 45,7 % delas
serem escritas a mao (ROSA, PERINI, ANACLETO, NEIVA; BOGUTCHI, 2009).
Assim pode-se afirmar que a utilizacdo de ferramentas tecnolégicas para a
confecgdo da prescricado reduz grande parte de erros causados pela incompreenséo

devido a ilegibilidade.

Com relacdo aos dados dos pacientes foi avaliada a presenca das
seguintes informagdes: nome, idade, peso, nimero do prontuario, leito e unidade de
internagcédo. Todas as informacdes estavam presentes em 300 prescri¢des, 61,2 %,
ou seja, 190 (38,8 %) estavam incompletas, considerando a auséncia de pelo menos

uma das informacdes ja descritas acima.

A identificacdo correta é essencial para contribuir na seguranca do
paciente, possibilitando a conferéncia do paciente certo, e assim ser administrado o

medicamento na dose, via de administracdo e horario corretos.

Outro aspecto importante da prescricdo € a identificacdo do profissional
prescritor que deve ser composta pela assinatura identificada pelo numero de
inscricdo em conselho de classe, mais comumente, para isso, utiliza-se o carimbo.
No estudo foi encontrada a identificacdo completa do prescritor em 479 (97,8 %) das
prescricbes. Um percentual pequeno das prescricbes nao apresentava a

identificacdo do responsavel pela prescricéo.

A identificacdo do prescritor € uma medida que visa agregar valor a
prescricdo, sua assinatura € uma exigéncia legal na documentacdo do paciente.
Cruciol-Souza et al., (2007) encontraram em seu estudo num hospital universitario a

auséncia da assinatura médica em 12 % das prescricoes.

Considerando o sistema de dispensacao de medicamentos do HIAS que é
de dose individualizada para 24 horas, foi verificada a presenca de data nas

prescri¢cdes, sendo encontradas 481 (98,2 %) devidamente datadas.

Ainda nos aspectos legais da prescricdo, quanto a denominacdo do

medicamento, a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 10 de 02 de janeiro de
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2001 (BRASIL, 2001) dispbde que no processo de elaboracdo da prescricdo em
instituicdo publica, todos os medicamentos devem ser prescritos conforme a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) e na auséncia desta, pela Denominacao

Comum Internacional (DCI).

Um reflexo do ndo seguimento por parte dos prescritores da RDC n° 10 é
que neste estudo, apenas 323 (65,9 %) prescricbes continham medicamentos
descritos conforme DCB, assim, em 167 (34,1 %) das prescri¢cdes havia pelo menos

um item prescrito por nomes comerciais.

A indicacdo do medicamento por nome comercial gera duvidas no
momento da dispensagdo como também na administracdo deste, isso porque existe
um grande numero de nomes comerciais para um unico principio ativo, além
daqueles que possuem a escrita semelhante, ou mesmo embalagens muito

parecidas propiciando erros.

Segundo Hoffman (2003), embalagens semelhantes, assim como o0s
nomes com similaridade ortografica ou fonoldgica contribuiram com valores de 25%
a 29% dos erros, pois podem induzir farmacéuticos e enfermeiros a intercambios
nao intencionais de medicamento, resultando em danos ao paciente, e até a morte. A
confusdo na nomenclatura esta constantemente associada aos erros, apesar de néo
haver justificativa aparente, pois o procedimento ideal é a leitura dos roétulos pelo

menos trés vezes antes da administracdo dos medicamentos.

Os erros de medicacdo sdo uma lamentavel realidade na maioria das
instituicbes de saude. Aproximadamente 30 % dos agravos que ocorrem durante o
periodo de hospitalizacdo estdo relacionados a erros de medicacdo (GROU et al.,
2006).

Alguns dos erros mais frequentes mostraram que sdo consequéncia da
auséncia de informagbOes na prescricdo, como dose e via de administracdo. Isto

revelou um potencial risco para o paciente’ (SILVA, 2009).

Uma prescricdo bem elaborada é fundamental para evitar erros na
dispensacao e administracdo do medicamento, garantindo a seguranca do paciente.

Com o intuito de avaliar a qualidade dessas, foi analisada a presenca de
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informacgdes referentes ao medicamento prescrito, como a concentragcdo, dose,
posologia, forma farmacéutica, via de administracdo do medicamento, intervalo e

taxa de infusdo para os injetaveis.

Quando se avaliou as informacfes com relacdo a descricdo da forma
farmacéutica, posologia, concentragéo e via de administragéo, foram encontrados os

resultados expressos no grafico 1.

25 (5,3%)
5 (1,0%)
3 (0,6 %)
i 2 (0,4%)
Forma Farmacéutica Posologia Concentracio Via de administracdo

GRAFICO 1 — Frequéncia da auséncia de dados essenciais na prescricdo, forma
farmacéutica, posologia, concentracéo e via de administracdo, dos
medicamentos prescritos em uma amostra (n=490) de prescri¢coes
meédicas analisadas no Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS) periodo
de setembro a novembro de 2011.

Observa-se que a maior parte da auséncia de dados se deu na
concentracdo, seguido da posologia. A falta dessas informacbes sdo em grande
parte responsaveis pela administracdo do medicamento de forma errada. A auséncia
da posologia, bem como da concentracdo, por exemplo, pode levar & administracao
de doses inferiores ou superiores, acarretando a inefetividade terapéutica ou

intoxicac@es, principalmente em se tratando de pacientes pediatricos.
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Gimenes et al. (2010), avaliaram 215 erros de medicacdo em cinco
hospitais universitarios brasileiros, encontrando que a posologia ndo estava descrita

em 39 (18,1 %) medicamentos.

Sabe-se que no cotidiano em face de poucas opcodes terapéuticas em
apresentacdes farmacéuticas para pediatria, 0os medicamentos injetaveis sao

vastamente utilizados como uma alternativa que permite ajuste de dose.

Além disso, os pacientes pediatricos ndo apresentam uma boa adeséo ao
tratamento com comprimidos, devido a dificuldade de degluticdo, e também de algumas
solucbes orais por conta da palatabilidade. Por outro lado, um total de 393 (81 %)
prescricdes continha pelo menos um medicamento injetavel, destas, foi avaliado se
havia a descricdo do tipo e volume de diluentes e a velocidade de infusdo dos
medicamentos (GRAFICO 2). Informacdes adequadas sobre medicamentos injetaveis
evitam erros quanto a administracdo; infusbes demasiadamente rapidas e em
concentragdes superiores, podem levar a reagdes locais, como inflamacéao, que pode
progredir com infeccdo e necessidade de tratamento levando a utilizacdo de
antimicrobianos. Deve-se salientar que altas doses e velocidade de infusdo de

medicamentos podem aumentar o risco de reacdes adversas a medicamentos.

%
¢ (5.09%)

11 (2,8 %)

Tipo e volume de diluente Velocidade de infusao

GRAFICO 2 — Frequéncia da auséncia de dados quanto a prescricio de medicamentos
injetaveis, tipo e volume de diluente e velocidade de infusdo, de uma
amostra de (n=393) prescricdes meédicas que continham medicamentos
injetaveis, analisadas no Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS) no periodo
de setembro a novembro de 2011.
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Em relacdo ao grafico 2, verificou-se que a maior auséncia de dados se
deu em relacdo ao tipo e volume de diluente e também a velocidade de infusédo

inexistentes nas prescricdes meédicas.

O uso racional de antimicrobianos no ambiente hospitalar melhora a
eficacia do tratamento, reduz os custos relacionados aos medicamentos, minimiza
efeitos adversos e reduz o potencial surgimento de resisténcia bacteriana, o que

exige maior atencao e controle quanto a sua utilizagéo.

Para isso se faz necessario acompanhamento do tratamento, podendo
este ser realizado através da prescricdo que contenha o dia de tratamento de
antimicrobiano, permitindo tragar a duragédo de tratamento. Isto, além de propiciar a
interacdo da farmacia com a Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH)

por meio da solicitacdo da Ficha de Controle de Antimicrobiano (FCA).

No HIAS, A rotina operacional do servico do HIAS no que concerne a
dispensacédo de antimicrobianos exige a FCA analisada pela CCIH, na qual contém
os dados do paciente e do tratamento, e sua duracdo. No dia que antecede o
encerramento do tratamento, ou seja, 0 vencimento da ficha, a farmacia comunica
para o prescritor para renovacao da mesma, a CCIH por sua vez, avalia a situacao
clinica do paciente, e a necessidade da continuidade do tratamento.

Para que esse processo seja realizado de forma eficaz, € necessario que
haja na prescricdo o dia de tratamento de antimicrobiano, como por exemplo, D1,
para o primeiro dia de tratamento e assim sucessivamente. Nas prescricbes
analisadas, mais da metade havia pelo menos um antimicrobiano prescrito, 276
(56,3 %), sendo que destas, apenas em 123 (44,6 %) constava o dia de utilizagdo do
antimicrobiano (GRAFICO 3).

ApoOs detectados as falhas das prescri¢des, foi realizado um mapeamento
de acordo com o local de partida da prescricdo, a fim de avaliar os setores do
hospital que estdo mais suceptiveis aos erros de dispensacédo e medicacao devido a

auséncia de informacgdes, conforme mostrado no grafico 3.
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124

| [ I \Y
M Dia de utilizagdao de antimicrohiano M Conforme a Denominacgdo Comum Brasileira
i Concentracdo M Tipo e volumede diluente
*Grupos de unidade: | — UTI I, UTI I, CETIN; Il — QT ambulatorial, QT sequencial; Ill — Blocos A, B, DI,

DIl, E 3° andar, E 4° andar, F e CPC; IV — Reanimagédo e Observagéo.

GRAFICO 3 — Distribuic&o por grupos de local de internacdo*, quanto & auséncia de
informagdes sobre os medicamentos prescritos, das 490 prescrigcbes
analisadas, no periodo de setembro a novembro de 2011, nos grupos
de unidades do Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS). Considerando
valores de p < 0,05.

O grafico 3 mostra que o terceiro grupo foi o que demonstrou haver maior
fragilidade no controle de antimicrobianos e também na prescricdo conforme a DCB.
Esses dados séo reflexos do maior volume de prescricdo advindas desse grupo e

que, portanto apresenta-se mais susceptivel a erros.

Os dados demonstrados no grafico 3 foram agrupados de acordo com a
idade dos pacientes, sendo assim divididos: individuos com idade < 12 anos e
individuos com idade > 12 anos. Porém, ndo houve diferenca estatisticamente

significativa entre os grupos.

Além dos erros de omissdo sdo 0s que nao constam forma farmacéutica,
concentracdo, via de administracdo, intervalo e taxa de infusdo incorreta. Existem
também os erros de redagdo, que se relacionam com o processo de elaboracdo da
prescricao, tais como ilegibilidade, uso de abreviaturas, omissao da forma farmacéutica,
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concentragéo, via de administragcdo, intervalo, taxa de infusdo, erro na unidade do
medicamento, dentre outras (ROSA; PERINI, 2009). Existem também os erros
relacionados a escolha do medicamento, como exemplo a presenca de interacbes

medicamentosas e calculo de doses.

A polifarmacoterapia por si pode trazer como consequéncia interagoes
medicamentosas indesejaveis que afetam a qualidade das prescricbes, muitas das
reacoes adversas, assim como 0 insucesso de esquemas terapéuticos, podem ser
resultados dessas interagdes (MERLO, LIEDHOLM; BJORCK-LINNE, 2001).

Em 98 (20 %) prescricdbes foram encontradas possiveis interacdes
medicamentosas clinicamente relevantes, as quais foram distribuidas por grupo de

local de internacéo dentro do hospital, conforme tabela 2.

No que diz respeito as interacdes medicamentosas potenciais, observou-
se um numero bastante expressivo de pacientes sujeitos a interacdes, tal evidéncia
justifica a necessidade do profissional farmacéutico inserido na equipe
multidisciplinar, identificando e passando informacdes imprescindiveis sobre o0s

medicamentos a equipe, para assim evitar problemas indesejaveis ao paciente.

Possiveis intera¢cdes medicamentosas

Grupos de Unidades n (%)

| I i \Y P
N&o 50 (67,5) 19 (100) 292 (81,1) 31 (83,8) 0,03
Sim 24 (32,5) 0 (0) 68 (18,9) 6 (16,2)

*Grupos de unidade: | — UTI I, UTI ll, CETIN; Il — QT ambulatorial, QT sequencial; IIl —
Blocos A, B, DI, DI, E 3° andar, E 4° andar, F e CTC; IV — Reanimacéo e Observacao.

TABELA 2 — Distribuicdo por grupos de local de internacédo*, da presenca de
possiveis interagdes medicamentosas clinicamente relevantes do
total de 490 analisadas, no periodo de setembro a novembro de
2011, no Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS).

No grupo Il ndo foi identificado prescricbes com risco de interacdes
medicamentosas, pois as prescricdes desse grupo, por se tratar de medicamentos

de suporte para quimioterapia, na grande maioria continha apenas um medicamento.
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As interagbes mais frequentes foram entre fenitoina e omeprazol,
amicacina e ampicilina, fenitoina e midazolam, omeprazol e midazolam, fenobarbital
e valproato de sodio, e ranitidina e midazolam (QUADRO 2). Muitas vezes pela
condicao clinica dos pacientes essas interacdes sao necessarias, pois as vantagens
sobrepbem os riscos, para tanto o paciente precisa ser monitorado quanto aos

possiveis efeitos negativos.

MEDICAMENTO 01 | MEDICAMENTO 02 PONTENCIAL INTERAGCAO
MEDICAMENTOSA

Amicacina Ampicilina Embora as penicilinas e os aminoglicosideos
sejam frequentemente utilizados em
combinacgéo para o seu efeito sinérgico, estudos
vem mostrando que uma elevada relagdo emtre
penicilina e aminoglicosideo durante um periodo
prolongado resulta em inativacdo quimica de
ambos o0s compostos, principalmente em
pacientes com a funcéo renal debilitada.

Fenitoina Midazolam A Fenitoina pode reduzir a biodisponibilidade do
Midazolam no organismo, resultado da sua
inducdo enzimatica que faz com que o
Midazolam seja extensivamente metabolizado

Omeprazol Fenitoina Omeprazol pode reduzir o metabolismo de
fenitoina. Se isso acontecer, 0s niveis
sanguineos de fenitoina pode ser aumentado e
isso pode aumentar o risco de efeitos colaterais.

Omeprazol pode reduzir o metabolismo de
Omeprazol Midazolam midazolam. Se isso acontecer, 0s niveis
sanguineos de fenitoina podem ser aumentados
e isso pode aumentar o risco de efeitos

colaterais.
O uso concomitante pode resultar em aumento
Ranitidina Midazolam de biodisponibilidade do midazolam devido a
diminuicdo do pH  gastrico induzido pela
ranitidina
Valproato de Sédio Fenobarbital O valproato de sédio pode reduzir o

metabolismo de fenobarbital Se isso acontecer,
0s niveis sanguineos de fenitoina podem ser
aumentados e isso pode aumentar o risco de
efeitos colaterais.

QUADRO 2 - Principais intera¢gdes medicamentosas encontradas.
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Quando as interagcdes medicamentosas foram classificadas quanto a
gravidade, foram encontrados os resultados expostos no grafico 4.

GRAFICO 4 — Classificacdo das interacdes medicamentosas (n=98) em relacéo a
gravidade em uma amostra de (n=490) prescricbes médicas
analisadas no Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS) no periodo de
setembro a novembro de 2011.

Felizmente foi encontrado um numero relativamente pequeno das
consideradas de maior gravidade, no entanto, ndo se devem descartar os cuidados
para evitar e monitorar tais interacdes. Além da inser¢cdo do farmacéutico nesse
trabalho de avaliacdo da qualidade das prescricbes, pode-se também buscar
ferramentas, como o0 uso da prescricdo eletrbnica acoplada a um banco de dados
gque gere alertas aos prescritores no momento da elaboracdo da prescricdo
(MEINERS; BERGSTEN-MENDES, 2001).

As caracteristicas farmacocinéticas e farmacodinadmicas se modificam ao
longo do desenvolvimento das criancas, tornando-as mais vulneraveis quanto a
utilizacdo de medicamentos. Assim, ha a necessidade de serem consideradas as
caracteristicas fisiologicas do paciente pediatrico, de acordo com o seu periodo de
desenvolvimento, e também parametros farmacocinéticos do farmaco (BARTELINK
et al., 2006).
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Considerando que as mudancas nas caracteriticas fisiologicas das
criangas ocorrem na primeira década de vida (KEARNS et al., 2003), os pacientes
foram subdivididos em dois grupos de idade, < 12 e > 12 anos de idade, pois
individuos acima de 12 anos possuem fisiologia considerada de adultos, para

verificar a frequéncia das interacdes medicamentosas nestes.

Possivel interacéo Total Idade Valor-p
medicamentosa <12 anos >12 anos
N (%) N (%)
N&o 218(75,4) 199 (76,3) 19 (67,9)
Sim 71(24,6) 62 (23,7) 9(32,1) 0,327

*Destas foram distribuidas somente aquelas prescricées na qual continha idade do paciente.

TABELA 3 — Distribuicdo por idade das possiveis* interacdes medicamentosas
clinicamente relevantes do total de 490 analisadas, no periodo de
setembro a novembro de 2011, no Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS).

N&do houve diferenca estatisticamente significativa entre 0s grupos,
possivelmente pelo fato de que haja uma maior ocupagéo hospitalar por pacientes

inclusos no grupo com idade < 12 anos.

Pode-se perceber, através da tabela 3, que 62 interacdes foram
encontradas nos pacientes considerados mais imaturos fisiologicamente, ou seja,
com idade inferior ou igual ha 12 anos, o que pode levar ao desenvolvimento de
resultados negativos mais graves pela presenca de interacées medicamentosas.

Para analise da dose dos medicamentos prescritos, estes foram
agrupados de acordo com critérios da Anatomical Terapeutic Chemical (ATC). A dose
prescrita foi classificada em inferior ou superior ao recomendado, e os resultados,
posteriormente, distribuidos conforme idade do paciente (grupos < 12 anos e > 12

anos) e de acordo com o local de internacao.

Verificou-se que no total houve 226 (32,6 %) medicamentos prescritos em
dose inferior a recomendada e 147 (23,9) medicamentos prescritos com dose
superior a recomendada (GRAFICO 5). Quando subdivididos pela idade do paciente,
< 12 anos e > 12 anos, nao houve diferenca estatisticamente significativa, quando

analisados a dose inferior e superior.
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468

147

Dose normal Dose superior Dose infarior

GRAFICO 5 — Frequéncia do nimero de medicamentos prescritos com dose
superior e inferior a recomendada, respectivamente, em relacao
ao numero de medicamentos prescritos dentro da dose
determinada, de uma amostra de (n=490) prescricbes médicas
analisadas no Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS) no periodo de
setembro a novembro de 2011.

A administracdo de doses menores que a necessidade do paciente pode
levar a dessensibilizacdo de receptores com a inobservancia dos efeitos
terapéuticos. Enquanto a administracdo de doses maiores do que 0 paciente
necessita pode levar a eventos adversos, como taquicardia, desorientacao
psicomotora e tremores periféricos, havendo prejuizo clinico para o paciente
(GIMENES et al., 2010).

Buscando identificar qual classe terapéutica de medicamentos e em quais
unidades do hospital ocorrem com mais frequéncia os erros com relacdo a dose do
medicamento, foram analisados conforme as tabelas 4 e 5, os grupos de medicamentos

com dose inferior e superior a recomendada, respectivamente.
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Grupos de medicamentos prescritos com dose inferior a recomendada n (%)

Dose Total Grupos de unidades P

I m A

Antibacterianos para uso sistémico (J01)
Normal 168 (81,9) 35 (70) 122 (85,9) 11 (84,6)

Inferior 37 (18,1) 15 (30) 20 (14,1) 2 (15,4) 0,047

Analgésicos e antipiréticos (N02B)

Normal 31 (22,5) 6 (20,7) 25 (24,7) 0 (0)

Inferior 107 (77,5) 23 (79,3) 76 (75,3) 8 (100) 0,311
Antiepilético (NO3)

Normal 73 (79,4) 18 (66,7) 55 (84,6) -

Inferior 19 (20,6) 9 (33,3) 10 (15,4) - 0,052
Antieméticos e antinauseantes (A04)

Normal 35 (67,3) 4 (80) 29 (64,4) 2 (100)

Inferior 17 (32,7) 1 (20) 16 (35,6) 0 (0) 0,534
Antiacidos e medicamentos para tratamentos da Ulcer  a péptica e flatuléncia (A02)

Normal 62 (88,6) 19 (86,4) 41 (89,1) 2 (100)

Inferior 8 (11,4) 3(13,6) 5(10,9) 0 (0) 0,771
Diurético (C03)

Normal 23 (92) 5 (83,3) 17 (94,4) 1 (100)

Inferior 2 (8) 1(16,7) 1 (5,6) 0 (0) 0,490
***Aparelho Cardiovascular (C)

Normal 20 (90,9) 5(83,3) 14 (93,3) 1 (100)

Inferior 2(9,1) 1(16,7) 1(6,7) 0 (0) 0,545

Corticosteroéides para uso sistémico (H02)

Normal 16 (84,2) 5 (100) 10 (76,9) 1 (100)
Inferior 3(15,8) 0 (0) 3 (23,1) 0 (0) 0,598

*Grupos de unidade: | — UTI I, UTI I, CETIN; lll — Blocos A, B, DI, DII, E 3° andar, E 4° andar e F; IV —
Reanimacdo e Observacdo. *ATC - Anatomical Terapeutic Chemical. **Todos os outros menos
Diuréticos (C03)

TABELA 4 — Distribuicdo por grupos de local de internacdo*, com relacdo as
doses inferiores dos medicamentos prescritos por grupos de
acordo com a ATC**, de um total de 490 prescri¢cdes analisadas, no
periodo de setembro a novembro de 2011, no Hospital Infantil
Albert Sabin (HIAS).
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Como disposto na tabela 4, somente os antibacterianos para uso
sistémico apresentaram diferenca, estatisticamente significativa, entre os grupos de
internacdo com relacdo as doses prescritas inferiores a recomendada. Os outros
grupos de medicamentos apresentaram-se distribuidos de forma homogénea entre

0S grupos.

Os analgésicos e antipiréticos foi a classe de medicamentos que
apresentou maior numero de prescricbes com dose inferior a recomendada, com
107 (77,5 %). Estes medicamentos sdo vastamente utilizados na pediatria, tanto na
prescricao hospitalar como também na automedicacéo praticada pelas maes. Em um
estudo que investigou a automedicacdo em nutrizes para identificar quais os
principais farmacos utilizados, encontrou que 54,4 % dos medicamentos eram
analgésicos e antitérmicos (CHAVES; LAMOUNIER; CESAR, 20009).

Esse fato se deve a evidéncia de que a febre seja uma das principais
causas de atendimento nas emergéncias pediatricas e estima-se que corresponda
de um terco a metade dos atendimentos nos pronto-socorros se considerarmos
como o sintoma que motivou a consulta, ja que faz parte dos sintomas da maioria
das doencas pediatricas (SUKIENNIK et al., 2006).
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Grupos de medicamentos prescritos com dose superior a recomendada n (%)
Dose Total Grupos de unidades P
[ 11 Y
Antibacterianos para uso sistémico (J01)
Normal 168 (83,6) 35 (87,5) 122 (83,6) 11 (73,3)
0,392
Superior 33 (16,4) 5(12,5) 24 (16,4, 4 (26,7)
Analgésicos e antipiréticos (N02B)
Normal 31 (40,8) 6 (35,3) 25 (45,4) 0 (0)
Superior 45 (59,2) 11 (64,7) 30 (54,6) 4 (100) 0,199
Antiepilético (NO3)
Normal 73 (82) 18 (94,7) 55 (78,6) -
Superior 16 (18) 1(5,3) 15 (21,4) - 0,092
Antieméticos e antinauseantes (A04)
Normal 35 (92,1) 4 (100) 29 (93,6) 2 (66,7)
Superior 3(7,9) 0 (0) 2 (6,4) 1(33,3) 0,247
Antiacidos e medicamentos para tratamentos da Ulcer  a péptica e flatuléncia (A02)
Normal 62 (69,7) 19 (55,9) 41 (77,4) 2 (100)
Superior 27 (30,3) 15 (44,1) 12 (22,6) 0 (0) 0,070
Diurético (C03)
Normal 23 (95,8) 5 (100) 17 (94,4) 1 (100)
Superior 1(1) 0 (0) 1(5,6) 0 (0) 1,000
***Aparelho Cardiovascular (C)
Normal 20 (100) 5 (100) 14 (100) 1 (100)
Superior 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) -
Corticosteroides para uso sistémico (H02)
Normal 16 (84,2) 5 (100) 10 (83,3) 1 (50)
Superior 3 (15,8) 0 (0) 2 (16,7) 1 (50) 0,432

*Grupos de unidade: | — UTI I, UTI Il, CETIN; Il — Blocos A, B, DI, DII, E 3° andar, E 4° andar e F;
IV — Reanimacéo e Observacao.

*ATC - Anatomical Terapeutic Chemical.

***Todos os outros menos Diuréticos (C03)

TABELA 5 — Distribuicdo por grupos de local de internagcéo*, com relacdo aos
medicamentos prescritos com doses superiores, subdivididos em
grupos de acordo com a ATC**, de um total de 490 prescricbes
analisadas, no periodo de setembro a novembro de 2011, no
Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS).

Com relacdo aos medicamentos prescritos com dose superior a
recomendada, 0s analgésicos e antitérmicos mostraram um namero bastante
expressivo, 45 (59,2 %).
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Um estudo realizado em um Hospital de Fortaleza, apenas 33,6 % das
criancas hospitalizadas recebeu medicamentos em doses de acordo com o
preconizado na literatura cientifica, 39,5 % receberam sobredoses e 22,7 %
subdoses. As sobredoses representam um grave risco de intoxicagao, enquanto que
subdoses podem agravar o quadro clinico (DA COSTA, LIMA, COELHO, 2009).
Ressalta-se que a prescricdo de medicamentos para a pediatria € realmente motivo
de preocupacédo de pesquisadores, j& que uma prescricdo inadequada pode resultar

em resultados negativos relacionados ao medicamento.

Sukiennik et al. (2006), avaliaram 575 criangas com idade inferior a doze
anos que deram entrada num servico de emergéncia com febre. Destes foi
identificado que 249 (43,3 %) pacientes receberam subdose da medicagao e 46 (8
%), receberam dose acima daquela considerada para a terapéutica, administradas

pelos pais, sem orientacdo médica, anteriormente a entrada ao hospital.

Infelizmente, mesmo com a prescricdo medica e orientacdo dos
profissionais de saude, esse erro de medicacdo ocorreu em 152 pacientes, que
podem ter apresentado inefetividade terapéutica pela subdose ou mesmo
desconfortos gastricos devido a doses superiores, o que reforca a importancia do
trabalho do farmacéutico clinico na identificacdo e intervencdo em “falhas” na
prescricdo médica, além do desenvolvimento de manuais de consulta da propria

instituicdo, elaborado pela Comissao de Farmécia e Terapéutica.

Quanto os medicamentos que agem no aparelho cardiovascular, ndo foi
detectado doses superiores, no entanto vale ressaltar que estes medicamentos séo
muitas vezes utilizados com indicacdo off label, portanto, seria necessario para esta

analise, avaliar a indicagdo terapéutica e a condigéo clinica do paciente.

N&o houve diferenca significativa dentre os grupos de locais de

internacao, conforme demonstrado em tabela 5, valor de p > 0,05.
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5.1 Medicamentos de uso off label

O uso off label de medicamentos é frequente em populacdes especiais,
como criangas e mulheres gravidas pelo fato de que os ensaios clinicos ndo sao
rotineiramente realizados nestas populagcdes. Poucos estudos sao realizados em
pacientes pediatricos, por que € necessario 0 consentimento informado e
autorizacdo dos pais ou tutores das criancas, o que dificulta os ensaios. Além disso,
nao existe incentivo financeiro para as empresas farmacéuticas realizarem ensaios
com a populacdo pediatrica, ou seja, as empresas ndo terdo um retorno monetario

com as vendas para cobrir os custos dos ensaios clinicos (DOOLEY, 2007).

Assim, a escassez de medicamentos desenvolvidos para uso em criancas
obriga, frequentemente, os prescritores a extrapolacdo de informacfes obtidas
através de testes em adultos, bem como a adaptacdo de formulagbes inadequadas
para essa faixa etaria (KNAUFFMAN, 1998; CUZZOLIN; ZACCARON; FANOS,
2003).

Consensos de especialistas, estudos observacionais, assim como 0 uso
de preparacfes magistrais, sao estratégias que tém sido empregadas para lidar com
essas limitagoes. (AVENEL et al., 2000, STEPHESON, 2006; SANTOS; BARRETO;
COELHO, 2009,). A caréncia de evidéncias seguras e de formulacdes padronizadas
afeta, principalmente, criancas hospitalizadas, particularmente aquelas em unidades
de tratamento intensivo, colocando em risco a eficacia e a seguranca dos
tratamentos (CONROY et al.,, 1999; AVENEL et al., 2000; CONROY et al., 2000,
CARVALHO et al., 2003; SANTOS, COELHO, 2006; PANDOLFINI, BONATI, 2005).

Diante de todos os aspectos apontados, o uso do medicamento de forma
off label pode ser pouco seguro quando néo existem evidéncias que déem suporte a
indicagdo. Por outro lado, os meédicos sdo confrontados com dilemas de
prescreverem medicamentos para criancas sem informacdes sobre sua seguranca e
eficacia ou deixarem seus pacientes sem terapéutica, que € muitas vezes,
imprescindivel (DUARTE; FONSECA, 2008).
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Além disso, a ANVISA (2005), determina que a prescricdo realizada por
um profissional legalmente habilitado a prescrever ndo € proibida por lei e nesta
perspectiva esclarece que o uso off label & de inteira responsabilidade de quem
prescreve podendo em algumas situacdes caracterizar-se como erro, porém pode
tratar-se de uso correto ainda nao aprovado. Destaca-se ainda que em alguns casos
esta indicacdo podera nunca ser aprovada como no caso de doencgas raras cujo
tratamento medicamentoso sO é respaldado por séries de casos. Tais indicacdes
possivelmente nunca constardo na bula do medicamento porque jamais serao
estudadas por ensaios clinicos. O medicamento também pode ter indicacdo de uso

aprovada em um pais diferente da aprovada em outro.

O conceito de medicamentos ndo apropriados para criangas envolve uma
variedade de condicbes, gerando inclusive superposicdo das nomenclaturas
relatadas. O termo nao aprovado (not approved) refere-se aos medicamentos néo
aprovados para uso como um todo, ndo aprovados para usO em criancgas,
contraindicados para uso em criangas, manufaturados no hospital, modificados no
hospital, ou sem dosagem especifica para criancas. O termo ndo padronizado (off
label) considera medicamentos prescritos de forma diferente daquela orientada na
bula, em relacdo a faixa etaria, a dose, a frequéncia, a apresentacdo, a via de

administracdo ou a indicacdo para uso em criancas (CARVALHO, 2003).

Por se tratar de um hospital especializado em atendimento pediatrico, o
estudo, avaliou o uso de medicamentos off label, nos pacientes internados. Para isso
esses medicamentos foram classificados como: off label de contraindicacdo, de

forma farmacéutica e nao licenciados.

Considerou-se off label de contraindicacdo aqueles em que constava em
bula a descricdo “contraindicados para criangas”, sugerindo que o laboratorio
responsavel pelo desenvolvimento e producdo do medicamento possui evidéncias
para 0 ndo uso em criancas. Os medicamentos que necessitavam de adaptacoes da
forma farmacéutica, para que fosse utilizado na pediatria, por exemplo, a maceragao
de comprimidos, a abertura de capsulas, entre outras, foram assim considerados, off
label de forma farmacéutica. E aqueles em na bula ndo constava nenhuma mencao

ao uso em criancas foram considerados n&o licenciados. E importante ressaltar que
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0 mesmo medicamento poderia ser ndo licenciado ao passo que necessitava de
adaptacOes da forma farmacéutica para que fosse administrado, assim 0 mesmo

medicamento pode ter sido enquadrado em mais de um grupo.

ApoOs analise dos registros foi encontrado que 115 (23,5 %) prescricdes
continham medicamentos com uso off label. Segundo Gazarian et al., (2006), a
pratica da prescricdo de medicamentos registrados para uso ndo aprovado é
comum, com taxas de 40 % em adultos e 60 % em pacientes pediatricos na
Australia, mostrando um numero inferior a esse estudo pode ser justificado pelas

diferentes condi¢cbes de pesquisa e populacéo de estudo.

Na tabela 6, esta distribuido o numero de medicamentos com uso off label
por prescricdo. Foi encontrado em 83 prescricdes um item com uso off label e em 9
prescricdes foram evidenciados trés ou mais medicamentos. Ou seja, quando

prescrito um medicamento off label, predominou um por prescricéo (72,2 %).

Numero de itens off label por prescricdo N %
Um 83 72,2
Dois 23 20
Trés ou mais 9 7,8

TABELA 6 — Distribuicdo de itens off label por prescricdo do total de 115
prescricées, no periodo de setembro a novembro de 2011, no
Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS).

Quando os medicamentos foram avaliados quanto ao tipo de uso off label
encontrou-se que 60 % destes foi devido a forma farmacéutica, ou seja,

necessitaram de adaptac6es para serem administrados. (GRAFICO 6).

A falta de formulagdo e concentragcdo adequadas para criangas, pois
muitas especialidades farmacéuticas sé estdo disponiveis em formas soélidas,
formuladas para adultos, propicia por exemplo o uso de comprimidos ou capsulas
para o preparo de formula¢des liquidas, adequando-as para pediatria, apresentando
um risco na auséncia de informagBes sobre a estabilidade fisico-quimica,
microbioldgica e biodisponibilidade, além de poder originar erros de medicacao (DA
COSTAS; REY; COELHO, 2009).
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H Contraindicado H Forma farmacéutica i Nao-Licenciado

GRAFICO 6 — Classificacdo dos medicamentos prescritos com uso off label (n=115),
de uma amostra de (n=490) prescricbes meédicas analisadas no
Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS) no periodo de setembro a
novembro de 2011.

No Brasil é permitido que o farmacéutico realize a transformacdo de
especialidade farmacéutica, em carater excepcional quando da indisponibilidade da
matéria prima no mercado e auséncia da especialidade na dose e concentragcao e ou
forma farmacéutica compativeis com as condicdes clinicas do paciente, de forma a
adequé-la a prescricao (BRASIL, 2007).

Mesmo sendo permitida a manipulacdo desses medicamentos, podem
ocorrer alteracdes na farmacocinética dos produtos preparados, pelo fato de se
alterar as caracteristicas originais do medicamento ndo podendo-se garantir a
mesma estabilidade. Fazem-se necessarios estudos que garantam a estabilidade e
compatibilidade da preparacdo. A adaptacdo de um forma farmacéutica em outra
pode, por exemplo, modificar o processo de absor¢cdo além de conter excipientes
que sdo impréprios para serem administrados por outra via. A trituracdo de
comprimidos e dispersdo em veiculos adequados é um método frequentemente
usados para a manipulacdo de e medicamentos off label, sendo necessario a adi¢cao

de excipientes como agentes suspensores, conservantes antimicrobianos para
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assegurar a estabilidade do produto, além de flavorizantes e edulcorantes para
melhorar a palatabilidade. Estas formulacdes podem ser complexas e conduzir a
uma dose imprecisa devido a formacdo de precipitados que ndo se dispersam
rapidamente sob agitacdo. Excipientes dos comprimidos soluveis liberados a partir
de um produto de formulacgéo liquida pode alterar o pH da preparacao resultando em
precipitacdo, instabilidade e degradacéao (KAIRUZ et al., 2007).

Tomando-se conhecimento das limitacdes e dos riscos que a alteracdo de
um medicamento através da manipulacdo deste para adapta-lo a necessidade do
paciente, quando preparado por um farmacéutico dotado de todo conhecimento
necessario, materiais, reagentes e ambiente préprio para esse fim, leva-nos a crer
que esses riscos sao aumentados quando essa tarefa é realizada pela equipe de
enfermagem no posto de medicamentos, ou seja, por profissional ndo habilitado e

em local inapropriado.

A probabilidade do paciente ndo receber o tratamento de forma correta e
este ndo alcancar a eficacia terapéutica esperada é aumentada. Portanto,
analisando-se a necessidade do hospital, se faz necesséario a implantacdo de um
setor de farmacotécnica para essa finalidade. Além disso, através do perfil dos
medicamentos encontrados, elaborar manuais de diluicdo e de manipulagcdo dos
principais medicamentos utilizados como off label de forma farmacéutica, baseando-
se na literatura afim de garantir uma melhor e maior estabilidade do medicamento e

assim a seguranca do paciente.

Analisado-se também o0s grupos de medicamentos mais prescritos com
uso off label (Grafico 7), afim de tracar o perfil de utilizacdo desses medicamentos,
foi encontrado que 29 % destes pertenciam ao grupo de medicamentos que agem
no aparelho cardiovascular, 19 % s&o analgésicos e antipiréticos e, com 16 %, 0s

antiepiléticos.

Em um estudo de revisdo bibliografica sobre o uso de medicamentos off
label na pediatria de 13 artigos, encontrou que os medicamentos mais prescritos como
off label foram o0s da classe dos anti-hipertensivos, anti-infecciosos, e

antitussigenos/expectorantes. No Brasil, o captopril, a nifedipina e o acido
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ursodesoxicolico foram os mais prescritos (FERREIRA; IBIAPINA; FAGUNDES;
MACHADO, 2011). Portanto os dados encontrados condizem com a literatura existente.

O uso em maior quantidade dos medicamentos para o sistema
cardiovascular, se deve ao fato de que as doencas cardiovasculares serem
predominantes da vida adulta, assim, os medicamentos para esse grupo de
doencas, sdo desenvolvidos para o perfil destas pessoas, e assim preferencialmente
sdo na forma de capsulas, comprimidos e drageas, dificultando o tratamento de
pacientes fora dessa faixa de idade e exigindo a manipulacdo destes para preparo.

M Outrosanalgésicos e antipiréticos (NO2B)

H Ansioliticos(NO5B)

d Antiepileticos (NO3)

H AntimicrobianosdeusositémicoJ01)

M Antiprotozodriose Antihelminticos (PO1e P02)

M Aparelho Cardiovascular (C)

i VitaminaseSuplementosminerais (A11eAl2)

M Antiacidos, Antieméticoeantinauseante (A02 e AD3)

kd Outros

2% 3%

GRAFICO 7 — Distribuicdo dos medicamentos prescritos com uso off label (n=115),
dispostos pela ATC (Anatomical Terapeutic Chemical) de uma amostra
de (n=490) prescricbes médicas analisadas no Hospital Infantil Albert
Sabin (HIAS) do periodo de setembro a novembro de 2011.

Segundo a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Servico Unico de Saude), Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Ministério da Saude, (2012) o termo off label deve ser desmistificado, pois ele € muito
mais comum do que se imagina ou se registra, o termo deveria ser aplicado apenas

para uso irrestrito e inseguro, quando nao ha evidéncias cientificas, é importante

portanto avaliar se ha razdes de mercado para contraindicar um tratamento que,
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apoiado em evidéncias robustas, tem grande chance de trazer mais beneficios do que

riscos a um custo suportavel pelo sistema de saude e pela sociedade.

No entanto, deve existir muita cautela, pois casos fatais podem ocorrer
apos o uso do medicamento para indicacbes, posologia, faixa etaria ou vias de
administracdo ndo aprovadas, como por exemplo, 0 que ocorreu com uma crianca
no Distrito Federal, onde o médico prescreveu clonidina para terapia da baixa
estatura (uso ndo aprovado) que levou a morte por intoxicacdo medicamentosa
(GOIS, 2003). Por isso, segundo Wannmacher (2007), apesar da prescricio ndo ser
ilegal, s6 deve ser utilizada quando fizer parte de uma pesquisa formal ou houver o
consentimento esclarecido do paciente, quando existir comprovacdo de eficacia ou

em situacdes onde o0s potenciais beneficios superem o0s riscos.

Assim, incentivos deveriam ser disponibilizados a Industria Farmacéutica
de modo a contribuir para aumentar o arsenal terapéutico de medicamentos
produzidos industrialmente, para pacientes pediatricos. Mesmo assim, tem-se a
consciéncia de que, estes ndo preencheriam todas as necessidades terapéuticas
desse grupo téao particular de pacientes, entdo preparacdes magistrais continuariam

sendo utilizadas.
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6 CONCLUSOES

Diante os aspectos abordados, fica clara a importancia da atencao
conjunta de médicos, enfermeiros e farmacéuticos no sentido de evitar danos ao
paciente prevenindo erros de medicacdo. Observa-se que a terapia medicamentosa
nao pode ser bem sucedida se 0 processo de prescricdo, dispensacdo e

administracdo ndo sao realizadas corretamente.

Os erros oriundos no momento da escrita poderiam ser evitados
adotando-se a prescricao eletrnica, informatizada. Assim, conferindo a prescricao,
melhor estruturagao e legibilidade;

As ndo conformidades em prescricbes constituem um indice expressivo
frente os erros de medicacdo e, muitas vezes, ocorréncias ndao sao detectadas,

resultando em deficiéncia terapéutica.

A auséncia de dados na prescricdo, como: dose, via de administracao,
erros envolvendo os diluentes, velocidade de infusdo e concentracdo, refletem um
risco importante para os pacientes, especialmente o pediatrico. Consultar manuais
com informacbes sobre medicamentos para garantir a seguranca através do item
prescrito € de suma importancia. Conhecer a estrutura de prescricdo na Instituicao
reforca a necessidade de instituir medidas urgentes de sensibilizacdo, minimizando

erros de prescricdo de medicamentos, além de se fazer cumprir a legislacao vigente.

A inexisténcia de outras informac¢des importantes e a ndo descricdo do
medicamento pela DCB e/ou DCI, caracteriza o ndo cumprimento da legislagdo em
relacdo aos aspectos legais, afinal, a prescricdo € um instrumento legal e para tal,

devem ser adequadamente redigidas para o efetivo tratamento.

Quanto ao uso do termo de medicamentos off label deve ser utilizado
para medicamentos com indicacdo insegura para pacientes pediatricos, ou seja,
quando ndo ha evidéncias cientificas para 0 uso seguro. Portanto, para que se

ofereca beneficio a sociedade, espera-se que a utilizacdo de quaisquer tecnologias
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seja pautada em evidéncias, pois certos protocolos para tratamento de doencas
raras dependem da importacdo de medicamentos que nao possuem registro no
Pais, assim, ou aceitamos a limitagcdo ou permanecemos sem opc¢ao terapéutica. O
regime terapéutico deve levar em consideracdo as caracteristicas e parametros

especificos dos pacientes.

O uso off label ocorreu em grande parte devido a forma farmacéutica, com

énfase nos medicamentos para o sistema cardiovascular.

Os medicamentos injetaveis sao vastamente utilizados, como a opc¢ao de
forma farmacéutica mais comoda que os comprimidos, para pacientes pediatricos,
no entanto, € necessario que as informacfes essenciais para a administracao
desses medicamentos estejam descritas corretamente na prescricdo, como o tipo e

volume de diluente e a velocidade de infusao.

Um numero expressivo de medicamentos estava prescrito em dose
inferior a recomendada, particularmente os analgésicos e antitérmicos. Estes
também representaram a maioria dos medicamentos prescritos com dose superior a
recomendada, demonstrando fragilidade na prescricdo desses medicamentos com

relagéo a dose.

O uso indiscriminado de antimicrobianos nos hospitais do Pais é de
grande preocupacdo pelas consequéncias que vem ocasionando e exige a
necessidade do desenvolvimento de programas efetivos de melhoria de seu uso
junto aos responsaveis diretos, os médicos, os farmacéuticos e os administradores.
A farmacia precisa estabelecer um controle mais efetivo sobre os dias de utilizagdo
dos antimicrobianos através da ficha de acompanhamento dos mesmos em conjunto
com a CCIH. As evidéncias provam que o uso indiscriminado de antimicrobianos é a
principal forca motora para a resisténcia microbiana. A reducéo do consumo destes

farmacos pode trazer impacto positivo sobre a reducédo desse fenémeno.

Devem-se adotar padrdes conceituais e metodoldgicos para avaliar o
processo de prescri¢éo de forma sistematica no HIAS. E necessario avaliar e medir,
atraveés de indicadores de prescricdo, o funcionamento do servigo, principalmente no
que se refere as praticas gerais de prescricdo, podendo-se, assim, corrigir falhas e

minimizando erros, contribuindo para o uso seguro e racional de medicamentos.
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7 RECOMENDACOES

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Elaborar um memento terapéutico na Instituicdo para toda equipe
multidisciplinar, com orientacbes basicas sobre o0 uso seguro de

medicamentos na pediatria;

Instituir um sistema de informagbes e notificagdo de erros, ndo punitivo e

confidencial, buscando um aprendizado significativo;

Incentivar a notificacdo de erros de medicagdo, identificando o padréo de
ocorréncia, para reduzir a probabilidade de surgimento, favorecer a
elaboracdo de medidas preventivas, evitando novos erros e prejuizo ao

paciente e a Instituicao;

Adotar padrdes de conceitos e metodologias para avaliar sistematicamente a

seguranca do paciente na urgéncia;

Implantar prescricdo e prontuério eletrénicos com o intuito de diminuir os erros
causados pela ilegibilidade e garantir a informacéo a todos os profissionais

COm acesso ao sistema,

Adotar medidas como prevenc¢do do risco através de alertas ao ser prescrito
medicamentos de alto risco, baixo indice terapéutico ou que requeira a
manutencdo de teores seéricos especificos como os digitalicos,
aminoglicosideos, antipsicéticos, entre outros, e que exijam a monitorizacao

do paciente pela realizagéo de exames de rotina;

Implantar programa de identificagcdo de interagbes medicamentosas que
comunique o prescritor, 0 mais rapido possivel, para avaliacdo de conduta,
fazendo-se necesséria a analise da prescricdo na etapa de dispensacao de

medicamentos;
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8) Implantar setor de farmacotécnica ma Instituicio de modo que todas as
medicagcbes sejam preparadas sob supervisdo do farmacéutico. Garantindo
gue as formas farmacéuticas adequadas sejam estaveis, nos parametros

microbiolégico e fisioquimico, além da dose correta;

9) Padronizar os medicamentos que sabidamente necessitam de adaptagcéo de

forma farmacéutica, minimizando os riscos de extrapolagdes.
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APENDICE A

FORMULARIO DE AVALIACAO DAS PRESCRICOES

ASPECTOS TECNICOS E LEGAIS

BLOCO 01

1. As prescri¢cbes estdo escritas de forma legivel?
Sim/Nao
Se néo, Quantos itens? __

2. As prescricbes contém todos os dados referentes ao paciente como: nome
idade, peso, n° do prontuario, unidade de internacédo?

Sim/Nao

Se nao, quais?__

3. As prescri¢cdes contém a identificacdo do prescritor?

Sim/Nao

4. Consta na prescricao data?

Sim/Nao

5. O Medicamento é escrito de acordo com a Denominagdo Comum Brasileira?

Sim/Néo. Se ndo, quantos?




BLOCO 02

6. O paciente utiliza antimicrobiano?

Sim/Nao

6.1. Consta na prescricdo em que dia de tratamento antimicrobiano o paciente
encontra-se?

Sim/Nao

7. Quantos Medicamentos estéo prescritos? N°

8. As prescricdes contém:

7.1. Forma Farmacéutica? Sim/Nao. Se ndo, quantos:
7.2. Posologia? Sim/Nao. Se néo, quantos:

7.3. Concentracdo? Sim/Nao. Se nao, quantos:

7.4. O paciente utiliza medicamento injetavel? Sim/Néao
7.5. Tipo e volume de diluente? Sim/N&o. Se nao, quantos:
7.6. Velocidade de infusdo? Sim/Nao. Se ndo, quantos:

7.7. Via de administragdo? Sim/Nao. Se néo, quantos:
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BLOCO 03
9. Afdérmula farmacéutica é inadequada para criangcas? Sim/Nao.
Se sim, quantos:

10.0 medicamento é em uso Off Label? Sim/N&o. Se sim, quantos: .
Qual(s)?

11.Ha interacdes medicamentosas? Sim/N&o. Se sim, qual a classificagcdo?

BLOCO 04

12.Ha quantos medicamentos off-label na prescricdo?

12.1 Qual o motivo do medicamento 01 ser off-label?

12.1.2 Qual a classe do medicamento 017

12.2 Qual o motivo do medicamento 02 ser off-label?

12.1.2 Qual a classe do medicamento 027?

12.3 Qual o motivo do medicamento 03 ser off-label?

12.1.3 Qual a classe do medicamento 037




FORMULARIO DE AVALIACAO DA DOSE DOS MEDICAMENTOS

APENDICE B

Prescricdo | Més Idade Grupo | Peso Medicamento Normal Normal Base_1* | Base_2**** | Administrado
_Li* Ls** **
N° Set/ >120u N° SIN Classe mg mg Kg/dose Dia/hora Valor real
Out/ <12anos ou Terapéutica
Nov ausente

*Limite inferior de dose normal (dose minima).
* *Limite superior de dose normal (dose maxima).

***A pase com que a dose seria calculada, como kg, dose.

**** A pase temporal com que a dose seria calculada, como por dia, hora.




APENDICE C

TABELAS DE RESULTADOS

Variavel Frequéncia

N %
As Prescricfes sao legiveis:
Nao 14 2,9
Sim 476 97,1
Numero de Itens ndo legiveis:
Um 7 50
Dois 2 14,3
Trés ou mais 5 35,7
Dados do paciente*:
Ausente 190 38,8
Presente 300 61,2
Identificag&o do Prescritor:
Ausente 11 2,2
Presente 479 97,8
Prescricdo com data:
N&o 9 1,8
Sim 481 98,2
De acordo com a Denominagéo Comum Brasileira:
Nao 167 34,10
Sim 323 65,90

* Nome, idade, peso, nimero do prontuario, leito e unidade de internacéo.

TABELA 1 — Distribuicdo dos aspectos éticos das prescri¢cdes pela frequéncia, do
total de 490 prescricbes analisadas, do periodo de setembro a
novembro de 2011, no Hospital Infantil Albert Sabin (HIAS).



Caracterisiticas das prescri¢cdes n (%)

Dia de utiliza¢@o de antimicrobiano

De acordo com a Denominac¢édo Comum Brasileira

Concentracéo

Tipo e volume de diluente

Forma farmacéutica € inadequada para criangas

O medicamento é em uso off-label

*Grupos de unidade: | — UTI I, UTI ll, CETIN; Il — QT ambulatorial, QT sequencial; lll —
Blocos A, B, DI, DI, E 3° andar, E 4° andar, F e CTC; IV — Reanimacéo e Observacao.

TABELA 2 —. Caracteristicas das prescricdes segundo o local de atendimento, de
uma amostra (N=499) de prescricdes médicas efetuadas no Hospital
Infantil Albert Sabin, em Fortaleza, durante o periodo de Setembro a
Novembro de 2011.



Caracterisiticas das prescrigfes pela idade dos pac  ientes n (%)

Dia de utilizag&o de antimicrobiano

De acordo com a Denominagdo Comum Brasileira

Concentragdo

Tipo e volume de diluente

Forma farmacéutica € inadequada para crian¢as

TABELA 3 — Caracteristicas das prescricdes segundo a idade da crianca, de uma
amostra (N=499) de prescricbes médicas efetuadas no Hospital
Infantil Albert Sabin, em Fortaleza, durante o periodo de Setembro a
Novembro de 2011.



Frequéncia

N %

Utiliza Antimicrobiano
N30 214 43,7

; 276 56,3
Sim
Dia de utilizagéao do
Antimicrobiano 153 °5,4

123 44,6

Ausente
Presente

TABELA 4 —. Aspectos gerais quanto ao uso de Antimicrobianos de uma amostra
(N=490) de prescricdes médicas efetuadas no Hospital Infantil Albert
Sabin, em Fortaleza, durante o periodo de Setembro a Novembro de
2011.

Frequéncia
N %
Forma Farmacéutica
Ausente 3 0.6
487 99,4
Presente
Contém posologia
Ausente = 1,0
485 99,0
Presente
Contém concentragcédo
Ausente 26 5.3
464 94,7
Presente
Contém via de administracéo
Ausente 2 04
488 99,6
Presente

TABELA 5 — Frequéncia dos dados essenciais da prescricdo do medicamento em
uma amostra (N=490) de prescricbes médicas efetuadas no Hospital
Infantil Dr. Albert Sabin, em Fortaleza, durante o periodo de Setembro
a Novembro de 2011.



Frequéncia

N %
Ha medicamento injetavel
N30 92 19
; 393 81
Sim
Contém Tipo e volume de diluente
Ausente 20 4.9
385 95,1
Presente
Contém Velocidade de infusao
Ausente 11 2,12
394 97,3
Presente

TABELA 6 —. Frequéncia dos dados da prescricdo de medicamentos injetaveis em
uma amostra (N=490) de prescricbes médicas efetuadas no Hospital
Infantil Albert Sabin, em Fortaleza, durante o periodo de setembro a
novembro de 2011.

Frequéncia

N %
Interagdo Medicamentosa
Ausente 392 80

98 20
Presente
Medicamento off-label
Ausente 375 76,5

115 23,5
Presente
Numero de medicamentos off-label
1 83 72,2
5 23 20
3 9 7.8

TABELA 7 — Frequéncia de interacbes medicamentosas e uso de medicamento Off-
label em uma amostra (N=490) de prescricbes medicas efetuadas no
Hospital Infantil Albert Sabin, em Fortaleza, durante o periodo de
Setembro a Novembro de 2011.



Possivel Interacéo Grupo de unidades

medicamentosa Total I [ 1 v p
N (%) N (%)
Nao 392(80,0) 50(67,5) 19(100) 292(81,1) 31(83,8)
0,003
Sim 98(20,0) 24(32,5) 0(0) 68(18,9) 6(16,2)
*Grupos de unidade: | — UTI I, UTI Il, CETIN; Il — QT ambulatorial, QT sequencial; Il — Blocos A, B,

DI, DII, E 3° andar, E 4° andar, F e CTC; IV — Reanimacédo e Observacéo.

TABELA 8 — Frequéncia do uso de medicamentos que apresentaram possiveis
interagbes medicamentosas, nos grupos de unidades, do Hospital

Infantil Albert Sabin, em Fortaleza, durante o periodo de setembro a
novembro de 2011.

Possivel interacao Total Idade P
medicamentosa < 12 anos >12 anos
N (%) N (%)
N&o 218 (75,4) 199 (76,3) 19 (67,9)
01
Sim 71 (24,6) 62 (23,7) 9(32,1) 3
2
7

TABELA 9 — Frequéncia do uso de medicamentos que podem apresentar interacao,

segundo a idade, do Hospital Infantil Albert Sabin, em Fortaleza,
durante o neriodo de setemhro a novemhro de 2011.



102
Analise técnica da prescricao de medicamentos em um hospital pediatrico terciario de Fortaleza-CE

ANEXOS




ANEXO A

PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA

& HOSPITAL INFANTIL ALBERT SABIN
Hmi%ﬁanﬁl_ COMITE DE ETICA EM PESQUISA
Albert®Sabin Rua Terulsano 5 544 - Vila Unido Fortsleza - Ceard

Socrutaria te Saucda dn tiard

© (85 3101.4212 - 3101.4283
E-mail: cepi@hias.ce.gov.or

Fortaleza, 07 de outubro de 2011

Registro no CEP: 086/2011
Data da Aprovacéao: 07/10/2011

Titulo do Projeto: “A Analise Técnica da Prescricdo de Medicamentos em um Hospital

Pediatrico Terciario de Fortaleza”

Pesquisador (a): Maria Zenaide Matos Albuguerque
Orientador (a): Alvaro Jorge Madeiro Leite

Instituicao/Servigo: Hospital Infantil Albert Sabin

Levamos ao conhecimento de V. $, que o Comité de Etica em Pesquisa -
CEP do Hospital Infantil Albert Sabin — Secretaria da Salide do Estado do Ceara, dentro
das normas que regulamentam a pesquisa em seres humanos, do Conselho Nacional de
Saude — Ministério da Saude, Resolugao n® 196, de 10 de outubro de 1996, aprovou o
projeto supracitado.
O(a) pesquisador(a) devera apresentar uma copia do relatério final ao Comité de
Etica em Pesquisa do HIAS.

I)f RegingnLucia Ribeiro Moréno
a

Coo Comité de Etica



