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PREFACIO

0 Grupo de Trabalho sobre Farmacia Hospitalar do Conselho Federal de Farmacia, apro-
veita a oportunidade de realizacao do

I Congresso de Ciéncias Farmacéuticas, promovido pelo Conselho Federal de Farmacia,
para reeditar uma coletanea de artigos de colegas farmacéuticos hospitalares, brasileiros, que
refletem a necessidade do dia-a-dia da Farmacia Hospitalar. Essa publicacdo foi idealizada por
farmacéuticos que nos antecederam no Grupo de Trabalho.

Nesses Gltimos 30 anos, a Farmacia Hospitalar evoluiu e deixou de ser uma aérea de
suprimentos de medicamentos e materiais médico-hospitalares, para ser um servico voltado
a seguranca do paciente, buscando de todas as formas o uso racional do medicamento e dos
produtos para salde no ambiente hospitalar. A evolu¢ao chega ao modelo do farmacéutico em
atividades clinicas e sua participacdo efetiva na equipe multiprofissional de salde, atuando, de
forma sistematica, em toda a sua area do conhecimento, com foco no paciente onde quer que
seja sua funcdo dentro da farméacia ou fora dela.

Com um agradecimento especial a estes colegas farmacéuticos hospitalares, estamos
possibilitando o acesso a estas informacoes, de forma organizada, e vendo a utilidade deste
conhecimento ser multiplicado, o que pode servir de base ao melhor trabalho do farmacéutico
do setor.

Como Coordenador do Grupo de Trabalho sobre Farmacia Hospitalar, junto com
meus pares, fico extremamente satisfeito com esta oportunidade de replicar o conheci-
mento em prol do avanco desse importante segmento da Farmécia. Esta é nossa fun-
cdo, bem como a do Conselho Federal de Farmacia, que promove e estimula a capaci-
tacdo do profissional, como mola propulsora da profissao farmacéutica.

Farmacéutico Josué Schostack
Coordenador do Grupo de Trabalho sobre Farmacia Hospitalar
do Conselho Federal de Farmacia
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01 0 QUEE FARMACOVIGILANCIA?

Os efeitos nocivos do uso de medicamentos
sdo conhecidos, desde tempos remotos. O reco-
nhecimento por parte de pesquisadores, médicos e
autoridades sanitarias das limitacdes dos ensaios
clinicos, principalmente, da fase III, estimulou,
no passado, a busca de métodos que permitissem
a identificacdo de reacOes adversas raras, graves
ou fatais, na pds-comercializacdo (ARRAIS; FON-
TELES; COELHO, 2005). Surge a farmacovigilancia.

De acordo com a Organizagdo Mundial da Satde
(OMS), farmacovigilancia é “a ciéncia e as atividades
relacionadas a deteccdo, avaliacdo, compreensao e
prevencao dos efeitos adversos ou qualquer outro
possivel problema relacionado a medicamentos”
(WORLD HEALTH ORGANIZATION - WHO, 2002).

Em muitos paises, a farmacovigilancia apa-
rece, na forma de sistemas nacionais, onde parti-
cipam todos ou parte dos profissionais de sadde,
ou mesmo o préprio paciente. Segundo Arrais e
Coelho (2000), a criacdo de um sistema de farma-
covigilancia possibilita, entre outras coisas, co-
nhecer o perfil de reacdes adversas (notadamente
as graves) dos medicamentos usados na terapéu-
tica, tornando possivel aos profissionais da area
da salde, especialmente ao médico, utilizar me-
lhor o arsenal farmacolégico disponivel e prevenir
muitas reacdes adversas, além de estimular uma
maior preocupacdo com o ensino da farmacolo-
gia clinica e da farmacoepidemiologia, subsidiar
as acdes da vigilancia sanitaria e realizar estudos
para testar hipéteses surgidas com base nas noti-
ficacoes voluntarias.

Os hospitais constituem um local privilegiado
para o desenvolvimento de programas de farma-

covigildncia, pois concentram casos de Reacoes
Adversas a Medicamentos (RAM) como causa de
internacdo ou de seu prolongamento. Além do
mais, facilitam a obtencao de informacdes, regis-
tro e analise dos eventos adversos, ja que existe
acesso ao paciente, a prescricao e ao prontuario,
possibilitando a implementacdo de medidas de
intervencdo, ao ser detectada uma RAM. A pro-
mocdo do uso seguro dos medicamentos deve ser
uma parte integrante da pratica clinica.

No Brasil, existe a proposta da Agéncia Nacio-
nal de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), que trabalha
com uma rede de “hospitais sentinelas”, onde sao
desenvolvidas atividades na area da farmacovigilan-
cia, tecnovigilancia, hemovigilancia e vigilancia de
saneantes. A idéia é que sejam identificados proble-
mas que comprometam a qualidade e a seguranca
dos varios produtos utilizados, na instituicao, se-
guido do envio as autoridades sanitarias dos relatos
desses problemas sob a forma de notificacdo e, as-
sim, contribuir com as a¢des regulatérias da Anvisa.

0 envolvimento dos profissionais de salde
com os principios da farmacovigildncia tem gran-
de impacto na qualidade da assisténcia, tanto nos
aspectos relacionados a prescricdo, influindo di-
retamente na pratica médica, quanto na dispensa-
¢d0 e no uso de medicamentos (AGENCIA NACIO-
NAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, 2008b).

Independente do modelo proposto, o objetivo
do presente artigo é despertar os farmacéuticos
hospitalares para a necessidade de implementa-
rem programas de farmacovigildncia em suas ins-
tituicdes. E, para tanto, sdo apresentadas algu-
mas idéias de como proceder.




FARMACOVIGILANCIA HOSPITALAR: Como implantar

Coletanea de Farmacia Hospitalar

02 ESTABELECENDO UM PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA NA INSTITUICAO

0 farmacéutico hospitalar desenvolve ati-
vidades que favorecem a sua participacdo ativa
nos programas de farmacovigilancia, podendo, in-
clusive, apresentar-se como responsavel pela sua
implementacdo na instituicdo. A equipe pode ser
formada por farmacéuticos, médicos, enfermeiros
e bolsistas. Um comité assessor com especialistas
de varias areas pode ser necessario para auxiliar a
avaliacdo e interpretacdo dos casos suspeitos.

A estrutura interna de operacao de um servico
de farmacovigilancia é simples e pouco onerosa.
Segundo a Sociedade Brasileira de Farmacia Hos-
pitalar, é recomendavel a adogao da relacdo mini-

ma de um farmacéutico para cada 250 leitos (SO-
CIEDADE BRASILEIRA DE FARMACIA HOSPITALAR
- SBRAFH, 2007). Além do farmacéutico, o servico
podera contar com a participacao de académicos
de Farmacia.

Quanto a estrutura, a Shrafh recomenda que se
tenha, no minimo, uma area de 6m?. Nessa area,
serdo organizados os arquivos, livros para consulta,
computador com impressora e mesa de apoio. Uma
linha telefonica é importante para os contatos.

No quadro 1, pode-se observar as etapas do
desenvolvimento de um programa de farmacovigi-
ldncia hospitalar.

Quadro 1. Etapas do desenvolvimento de um programa de farmacovigilancia hospitalar.

1. Preparar projeto especifico e apresentar aos profissionais de satide da instituicdo e diretoria.
2. Realizar contatos com as autoridades de satde e com grupos que trabalham em clinica, farmacologia,

toxicologia e farmacoepidemiologia.
3. Desenhar ficha de notificacdo.

o

todologia a serem empregados.

Produzir material impresso para informar aos profissionais de salide sobre as defini¢des, objetivos e me-

Criar o centro de farmacovigilancia com equipe técnica, centro de documentacédo e equipamentos.

Promover a capacitacdo do pessoal do centro sobre a metodologia da OMS.

Sensibilizar os profissionais de saide e programar a distribuigcdo das fichas de notificagao.

5
6
7. Criar um banco de dados para armazenar as informacdes.
8
9.

Organizar equipe para busca ativa de casos.
10. Formar um comité assessor multidisciplinar.

Para que o farmacéutico possa implementar
um programa de farmacovigildncia hospitalar,
além da capacitacdo especifica no manejo das
terminologias do Programa Internacional de Far-
macovigilancia da Organizacao Mundial da Saide,
é necessario que ele esteja preparado para moni-
torar as RAM; avaliar seu significado clinico; re-
conhecer quando um paciente experimentou uma
reacao; ser capaz de, quando possivel, antecipar o
aparecimento da reacdo adversa, e sequir medidas
preventivas (ARRAIS; FONTELES; COELHO, 2005).

Portanto, é de fundamental importéncia:
conhecer os fatores que predispdem o individuo
as reacoes adversas; familiarizar-se, através da
literatura cientifica, com as reacdes adversas a
medicamento(s), com a finalidade de reconhecer

as mais freqiientes, e ser capaz de investigar a
ocorréncia de reagdes ainda nao descritas; fami-
liarizar-se com as interacdes medicamentosas, sa-
ber interpreta-las e aconselhar na prevencado das
mesmas e realizar anamnese farmacolégica, onde
constem dados sobre medicamentos atualmente
em uso, tratamento anterior e automedicacao, e
informacoes sobre habitos sociais e/ou outros ha-
bitos relevantes, junto ao paciente.

Em segundo lugar, vem a escolha do méto-
do de farmacovigilancia a ser implementado no
hospital.

Dentre os métodos utilizados em farmacovi-
gildncia para a identificacdo de reacdes adversas,
destaca-se a notificacao espontanea ou volunta-
ria de casos suspeitos.
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A notificacdo espontdnea é o método mais
empregado pelos paises que compdem o Progra-
ma Internacional de Farmacovigildncia da Orga-
nizacdo Mundial da Sadde. Portanto, é o que se
recomenda para a implantacdo em servicos de
salide o qual teceremos maiores considera¢des. Os
interessados em conhecer outros métodos podem
consultar o trabalho publicado por Arrais, Fonte-
les e Coelho (2005).

0 método da notificagdo espontanea con-
siste na coleta sistematica e avaliacdo das
reacdes nao desejadas que podem aparecer
ap6s o uso dos medicamentos em seres hu-
manos, encaminhadas pelos profissionais de
salde, sendo o mesmo de carater confidencial.
As notificacdes sdao feitas através do preen-

03 0 QUE NOTIFICAR?

Toda a suspeita de RAM deve ser notifi-
cada, em especial quando se trata de reagdes
graves — Obito, risco de morte, hospitalizacdo,
prolongamento da hospitalizacdo, anomalia

04 QUEM PODE NOTIFICAR?

0 sucesso de um programa de notificacao es-
pontanea depende da participacdo ativa de todos
os profissionais de sadde. Consegilientemente, to-
dos podem participar na formacao de uma equipe
multiprofissional que venha a gerenciar um pro-
grama de farmacovigiléncia.

A disponibilizacdo dos formularios de notifi-
cacao, em locais de facil acesso e visibilidade,
bem como a reposi¢do constante, sdo muito im-
portantes para se garantir uma participacao efeti-
va de todos os profissionais.

Apesar de a notificacdo ser voluntaria, é ne-
cessario que o farmacéutico trabalhe a conscien-
tizacdo dos profissionais da satide com relacao as
reacoes adversas e seus riscos. Portanto, a sen-
sibilizacdo é uma das atividades a serem exerci-
das, de forma continua e exaustiva, e pode ser
feita, entre outras, através de conversas diretas
com os profissionais da salde; realizacdo de pa-
lestras; organizacao de oficinas; distribuicao de
material informativo (folheto informativo sobre
a metodologia a ser empregada etc., formulario

FARMACOVIGILANCIA HOSPITALAR: Como implantar

chimento de um formulario basico que deve

conter espaco para informacdes sobre (UMC/

WHO, 2000):

e Identificacdo do paciente e do notificador, in-
formacoes estas que sdo totalmente confiden-
ciais;

e farmaco (s) suspeito (s) (nome comercial e
genérico, laboratério, via de administracdo
dose, data do inicio e fim do tratamento, indi-
cacdo do uso);

e outros farmacos utilizados (incluindo autome-
dicacgdo);

e natureza, localizacdo, caracteristicas e gravi-
dade dos sintomas da reacdo adversa suspeita,
inicio e tempo da duracdo da reacao e,

e outros dados relevantes: fatores de risco.

congénita e incapacidade persistente ou per-
manente - e reagdes ndo descritas na bula (An-
visa, 2008a).

de notificacdo, panfletos (Figura 3), boletim.);
participacdao em sessdes clinicas; apresentacao
de experiéncias nacionais e internacionais; orga-
nizacoes de murais informativos; distribuicao de
cartazes alusivos ao sistema; discussao aberta de
casos suspeitos; apresentacdo de resultados do
proprio sistema; e cartas-resposta para 0s casos
notificados.

No trabalho de Dainese (2005), sdo des-
critas outras estratégias de sensibilizagdo:
énfase na educacdo de residentes e jovens
médicos, além dos proprios graduandos de
Medicina; introducdo de [inks eletronicos para
facilitar o relato pela Internet; adequado fe-
edback aos relatores, por meio de comunica-
coes personalizadas ou boletins periddicos.

As instituicdes que possuem centros/servi-
cos de informacdes sobre medicamentos pode-
rao contribuir, de forma mais consistente, para
a implementacdo do programa na instituicao
(ARRAIS; FONTELES; COELHO, 2005; NISHIYA-
MA; BONETTI; BOHM, 2002).




05 0 PAPEL DO FARMACEUTICO

Estando diante de casos suspeitos, o far-
macéutico pode utilizar as perguntas-chave de-
senvolvidas por Laporte e Capella (1993), para
avaliar a probabilidade de que haja uma relacdo
causal entre o uso do farmaco e o surgimento do
acontecimento clinico:

e 0 paciente estava tomando o farmaco, antes
de produzir-se a reagdo?;

e a seqiiéncia temporal entre a exposicdo ao
farmaco suspeito e o aparecimento da reacédo
é logica ou biologicamente plausivel/;

e existem outros fatores, ademais do medica-
mento suspeito, que possam ter causado o
acontecimento adverso/;

e as propriedades farmacologicas do medica-
mento podem explicar a reacdo? Existem

Coletanea de Farmacia Hospitalar

outras referéncias bibliograficas que tenham
descrito esta reacdo ou algum quadro similar?;

® o paciente melhora, depois da retirada do tra-
tamento?;

® areacdo reaparece no caso de ter havido re-
peticdo do tratamento?;

® em exposicdes anteriores ao mesmo medica-
mento ou a outros similares, produziram-se
episodios iguais ou semelhantes ao atual?; e

e outros dados importantes sdo: determinacao
dos niveis plasmaticos do medicamento, re-
confirmacdo do diagndstico inicial que mo-
tivou a administracdo do farmaco suspeito,
realizacdo de provas diagnosticas especificas,
avaliacdo da possibilidade de interacoes far-
macolégicas, etc.

06 ABUSCA ATIVA DE CASOS E A NOTIFICACAO

DE QUEIXAS TECNICAS

A adesdo dos profissionais de salde a noti-
ficacdo espontanea de casos suspeitos de RAM,
as vezes, é muito baixa, o que favorece a sub-
notificagdo. Por vérios motivos: dificuldade em
reconhecer que o quadro clinico que se apresenta
possa ser uma reacdo adversa ao medicamento
prescrito; o fato de prescritores acreditarem no
sistema de aprovacdo e regulamentacdo de me-
dicamentos como sendo seguros; sentimentos de
culpa por acreditarem que o tratamento proposto
causou a reacdo adversa a medicamento; medo
de parecerem ignorantes quanto as reacdes ja co-
nhecidas; falta de tempo e dificuldade para inter-
pretacdo dos termos usados em farmacovigilancia
(POLIMENI et al., apud FREITAS; ROMANO-LIEBER,
2007).

Para se contrapor a este fato, varias institui-
coes tém trabalhado com a busca ativa de casos
que consiste na coleta de informacdes através de
visitas nas enfermarias, entrevistas com médicos,
enfermeiras, fisioterapeutas, revisdo de prontu-
arios e acompanhamento do paciente. A busca
pode ser realizada no servico de farmacia do hos-
pital, durante o processo de dispensacao da dose
individualizada e/ou unitaria, nas clinicas médi-
cas ou postos de enfermagem; no ambulatério e
na emergéncia.

0 processo da busca ativa de casos pode ser
direcionado a pacientes ambulatoriais ou interna-
dos, selecionados, por meio de critérios pré-defi-
nidos.

Outra area de interesse da farmacovigilancia
é da identificacdo de queixas técnicas. A queixa
técnica ou desvio de qualidade foi conceituado
por Arrais e colaboradores (1999) como qualquer
problema relacionado com a qualidade do produ-
to medicamentoso, como, por exemplo, a falta de
eficacia terapéutica, presenca de corpo estranho,
dificuldades na reconstituicao, diluicdo, alteracao
ou adulteragdo evidente (mudanca das caracteris-
ticas organolépticas: cor, odor, ou sabor) do pro-
duto (ARRAIS et al., 1999).

No quadro 1, pode-se observar as diferencas
existentes entre o sistema de busca ativa e de
notificacdo voluntaria.

Para que se possa trabalhar a queixa técnica,
é de fundamental importancia que o profissional
da salde saiba o nome do produto (comercial ou
genérico), o laboratério produtor, a data de fabri-
cacdo e validade, assim como o nimero do lote. A
auséncia destas informacdes inviabilizara a ava-
liacdo e encaminhamento dos casos. No quadro 2,
sdo apresentadas as estratégias de investigacdo
de queixas técnicas.
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Quadro 1. Diferencas existentes entre o sistema de busca ativa e de notificacdo voluntéria.

BUSCA ATIVA DE RAM

* Busca de “pistas” em prescricdes e relatos nos
prontuarios;

* Confirmacdo ou ndo da hipotese de suspeita de re-
acao adversa a medicamento-RAM;

* Caso confirmado em dados do prontuario, a notifi-
cagdo é elaborada pela equipe da Farmacovigilancia

NOTIFICACAO ESPONTANEA
* Profissional suspeita de RAM ou falha do medica-
mento;
* Preenche a ficha de notificacao;

* Encaminha a ficha de notificagdo para o Setor de
Farmacovigiancia.

Quadro 2. Estratégias a seguir na investigacao de queixas técnicas.

1. Criar formulério especifico para notificacdo com as seguintes informacdes: nome do produto (comercial ou
genérico), o laboratério produtor, a data de fabricacdo e validade, ndmero do lote e descricdo do problema.

preencher o formulario em casos suspeitos;

Fazer registro fotografico.

S U A W oM

Investigar na farmacia e em todos os setores do Hospital a existéncia do produto;

Observar a caracteristica de produtos com o mesmo lote e validade do produto investigado;

Caso necessario, proceda o recolhimento do produto investigado, coloque-o devidamente identificado na

area de quarentena, enquanto se procede a investigacdo da notificacao.

Nas situacoes em que houver suspeita na qua-
lidade do produto, a vigilancia sanitaria devera
ser acionada. Os farmacéuticos, também, pode-
rdo fazer contatos com outros servicos de far-
macia de instituicdes hospitalares para sondar
a existéncia de igual problema, encorajando o
colega a notificar o caso e iniciar a monitori-
zacao do produto internamente (ARRAIS; FON-
TELES; COELHO, 2005). Esta atividade pode ser
fortalecida principalmente entre os hospitais da
rede sentinela.

As notificacdes resultantes da busca ativa e
notificacdo espontanea devem seguir o fluxo (fi-
gura 1), sendo analisadas e, caso necessitem, de-
vem ter os dados complementados em entrevista
direta com o notificador, contato com paciente
ou acompanhante e informacoes registradas nos
prontuarios. Em alguns casos, instala-se a neces-
sidade de acompanhar o paciente, registrando a
evolucdo e o desfecho da reacao.

Nesse processo, o registro fotografico se cons-
titui em material informativo adicional importan-
te, principalmente para acdes didaticas junto a
equipe de saide. O registro fotografico somente
podera ser realizado com a autorizagdo escrita do
paciente ou responsavel legal do mesmo.

Figura 1: Fluxo de analise dos casos em
Farmacovigilancia e feedback ao
notificador e paciente.
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Apobs a coleta de informacdes complementares,
deve-se proceder a revisdo bibliografica do caso;
aplicar a classificagdo da Organizagdo Mundial da
Sadde, para avaliar a relacdo de causalidade (im-
putabilidade) entre medicamento(s) e reacdo(des)
adversa(s) e a classificacdo do caso conforme a
gravidade; aplicar a metodologia WHO-ATC (World
Health Organization-Anatomical and Therapeutical
Chemical Classification, 1997 - WHO, 1997a) e
WHO-ADR (World Health Organization-Adverse Drug
Reaction Terminology,1997 - WHO, 1997b) para
codificar, respectivamente, o (s) medicamento(s)
e a reacdo(0es) adversa(s); e para as doencas uti-
lizar a Classificacdo Estatistica Internacional de
Doencas e Problemas Relacionados a Saude / CID
- 10 (OMS, 1996).
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0 relatorio da avaliacdo do caso e as codifi-
cacoes deverdo ser anexadas a ficha e os dados
lancados em banco de dados, previamente prepa-
rados e testados para analise estatistica.

0 notificador devera receber uma carta-resposta
contendo o relato da analise realizada. Retorno se-
melhante pode ser fornecido ao paciente, através
de um cartdo de reacdo (figura 2), contendo o me-
dicamento suspeito de ter causado (ou que causou)
a reacdo adversa, evitando dessa forma uma nova
exposicao do paciente ao mesmo medicamento.

A notificacdo das reacdes podera ser encaminha-
da para o Centro de Farmacovigilancia Local ou para
a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria),
por meio eletronico, pelo site http://www.anvisa.
gov.br/servicos/form/farmaco/index_prof.htm.

Figura 2: Modelo de cartdo utilizado para informar ao paciente
o medicamento envolvido na suspeita ou causador da RAM.

ORIENTACOES GERAIS

= Maonterha aste cartdo com vocs
= Quando for oo madico, mastre este cando a ale
= Quandao for a farmacia, cpresants sempre este cartdo
= Dinvidas? Ligue para:
COMISSAD DE RISCOS HUWC | UFC

renarax 2913366 8606

Forte : Corda o AR ) CEFACE (LFC

;;:h .7 Universidade Federal do Ceara

| . Hospital Universitario Walter Cantidio

Hospl t!:ﬁ?:l =

O PORTADOR DESTE CARTAC APRESENTOU REAGAO ADVERSA
AOS MEDICAMENTOS ABAIXO LISTADOS

PRINCIPIO ATNG: NOME COMERCIAL

BREVE RELATO DA OCORRENCIA

O USO DOS PRODUTOS ACIMA LISTADOS POEM EM RISCO A VIDA DO PACIENTE

Figura 3: Modelo de panfleto utilizado para divulgar as acdes de farmacovigilancia no
Hospital (distribuido juntamente com os comprovantes de pagamentos dos funcionarios).
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Vocé sabia que nosso hospital existe uma
comissao que acompanha a qualidade

HUWCAFC

dos produtos adquiridos =

Se detectar algum problema com medicamentos ou outros
produtos, preencha as fichas de notificagao disponiveis nas
unidades. E colabore para tomar nosso hospital ainda mais seguro.

Envie sua notificagdo para a Comissido de Riscos Hospitalares
(no Servigco de Farmacia) ou ligue para (85) 3366 8606.
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07 SERVICO DE FARMACIA: PARCEIRO NA DETECCAO DE RAM

0 servico de farmacia, através das prescricoes
médicas recebidas no servico e avaliadas pelos
farmacéuticos, pode estabelecer um sistema de
alerta permanente para a deteccdo de reacoes ad-
versas a medicamentos.

Sado indicadores de casos suspeitos: a suspen-
sdo brusca de um medicamento; a substituicao de
um medicamento por outro; a stbita diminuicao
da dose; e a prescricdo de anti-histaminico ou
corticoide.

Na preparacdo da dose unitaria, o farmacéutico
e equipe podem seguir os passos abaixo para con-
cretizar a notificacdo da reacdo ou evento suspei-
to (ARRAIS; FONTELES; COELHO, 2005):

De posse da prescricdao médica, verificar aten-
tamente o esquema terapéutico de cada paciente,
tentando identificar:

— pacientes de maior risco para rea¢do: idosos,
gestantes, criangas, pacientes com patolo-
gias concomitante, pacientes com insufici-
éncia renal ou hepatica, pacientes polimedi-
cados, pacientes com problemas genéticos.

- pacientes que estejam tomando medicamen-
tos de alto risco, como 0s que possuem mar-
gem terapéutica estreita, ou seja, a dose te-
rapéutica proxima da dose toxica (digoxina,
aminofilina, fenitoina, aminoglicosideos).

— pacientes em uso prolongado de corticéides.

- pacientes que tiveram seu medicamento subs-
tituido por outro, ou nos quais houve altera-
¢do da dose ou suspensdo.

- Pacientes que estejam tomando medicamen-
tos utilizados no tratamento de alergias e
hipersensibilidades: anti-histaminicos, corti-
coides, adrenalina.

- Pacientes que estejam tomando medicamen-
tos utilizados para problemas de nduseas e
vomitos (anti-eméticos), constipagdo (laxan-
tes), ou dispepsia (antidcidos).

- Interagcdo medicamento-medicamento ou me-
dicamento-alimento.

Trés principios devem servir como guia na es-
truturacdo do sistema de farmacovigilancia: en-
volvimento, explicacdo e clareza de objetivos.
Ressalta-se que um processo razoavel nao é obri-
gatoriamente uma decisdo de consenso, nem um
exercicio de democracia. Ele persegue as melhores
idéias, tendo surgido de um ou de muitos.

Um processo razoavel constréi confianca e
comprometimento. Estes, por sua vez, produzem
cooperacdo voluntaria e esta alavanca a perfor-
mance, levando as pessoas além do seu dever, por
meio da divisdo de conhecimentos e da sua criati-
vidade (KIM; MAUBORGNE, 1997). Estes principios
podem e devem ser aplicados quando da introdu-
cdo ou reforco do topico farmacovigilancia, seja
pelas agéncias regulatorias, pela inddstria ou pela
academia (TALBOT; NILSSON, 1998).

0s métodos e processos na area da farmacovi-
gilancia hospitalar ndo se esgotam com esta pu-
blicagdo. Outras alternativas podem ser identifi-
cadas na busca de artigos na literatura cientifica.

08 DEFININDO ALGUNS TERMOS EM
FARMACOVIGILANCIA (ANVISA, 2008c)

ALERTA RAPIDO: alerta que deve ser feito de ma-
neira urgente para iniciar um procedimento de reco-
lhimento de um medicamento ou outro.

ALERTA RESTRITO: alerta que contém informa-
¢Oes sobre a sequranca de um medicamento e que
é direcionado para grupos especificos de usuarios
ou instituicdes, devido a peculiaridades de uso ou
administracdo de determinados medicamentos.

ALERTA DE SEGURANCA: alerta que contém infor-

macdes sobre a seguran¢a de um medicamento e
que sdo amplamente divulgados.

ANATOMICAL THERAPEUTIC CHEMICAL CLASSIFI-
CATION (ATC): classificagdo quimica, terapéutica
e anatdmica. E uma classificacio de medicamen-
tos desenvolvida em Oslo, na Noruega, pelo Centro
Colaborador da OMS para Metodologias Estatisticas
de Medicamentos, o qual também foi responsavel
pelo desenvolvimento das Doses Diarias Definidas
(COBERT; BIRON 2002 apud ANVISA, 2008c).
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CLASSIFICACAO DE RISCO: classificacio utiliza-
da por diversos paises para qualificar o risco a
que uma populacdo esta exposta, dependendo da
classe terapéutica, tipo de desvio de qualidade,
patologia e populagdo exposta ao risco com o uso
desse medicamento.

CONFIDENCIALIDADE: E a manutencdo da priva-
cidade dos pacientes, profissionais de salde e ins-
tituicdes, incluindo identidades pessoais e todas
as informac¢des médicas pessoais.

DETENTOR DO REGISTRO DO MEDICAMENTO: em-
presa, pessoa ou organizagao que requereu e rece-
beu a permissdo de uma Agéncia Reguladora, para
a comercializacdo de um produto farmacéutico
(COBERT; BIRON 2002 apud ANVISA, 2008c).

EFEITO EXTRINSECO: expressio utilizada para de-
signar aquelas reacdes adversas ndo relacionadas
ao principio ativo do medicamento, mas relacio-
nadas a causas diversas como excipientes, con-
taminacdes, materiais defeituosos, problemas de
producdo, embalagem, estocagem ou preparagdes
inapropriadas (COBERT; BIRON 2002 apud ANVI-
SA, 2008c).

EMPRESA DETENTORA DO REGISTRO DO MEDICA-
MENTO: empresa que requereu e recebeu a per-
missao de uma Agéncia Reguladora, para a comer-
cializacdo de um produto farmacéutico (COBERT;
BIRON 2002 apud ANVISA, 2008c).

ENSAIOS CLINICOS: qualquer pesquisa que, indi-
vidual ou coletivamente, envolva o ser humano,
de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou
partes dele, incluindo o manejo de informagdes
ou materiais (BRASIL, PORTARIA MS N° 3.916
1998 apud ANVISA, 2008c).

ESTRATEGIA DE RECOLHIMENTO: estratégia de-
finida pelo detentor do registro do medicamento
para a acao de recolhimento de um medicamento
do mercado.

ESTUDOS FASE IV: termo regulatério aplicado a
estudos farmacoepidemiolégicos que sdo realiza-
dos, apds a aprovacdo da comercializacdo de um
medicamento (COBERT; BIRON 2002 apud ANVISA,
2008c).
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EVENTO ADVERSO: é um resultado adverso que
ocorre durante ou apés o uso clinico de um medi-
camento (STROM 2000 apud ANVISA, 2008c).

EVENTOS ADVERSOS: qualquer ocorréncia médica
ndo desejavel, que pode estar presente, durante
um tratamento com um produto farmacéutico,
sem necessariamente possuir uma relagcao causal
com o tratamento. Todo evento adverso pode ser
considerado como uma suspeita de reacao adversa
a um medicamento (COBERT; BIRON 2002 apud
ANVISA, 2008c).

EVENTO ADVERSO GRAVE: Efeito nocivo que ocor-
ra na vigéncia de um tratamento medicamentoso
que ameace a vida, resulte em morte, em incapa-
cidade significante ou permanente, em anomalia
congénita, em hospitalizacao ou prolongue uma
hospitalizacao ja existente.

EVENTO ADVERSO INESPERADO: E qualquer ex-
periéncia nociva que ndo esteja descrita na bula
do medicamento, incluindo eventos que possam
ser sintomaticamente e fisiopatologicamente re-
lacionados a um evento descrito na bula, mas
que diferem desse evento pelo grau de severi-
dade e especificidade. Além disso, é considera-
do inesperado o evento adverso cuja natureza,
severidade ou desfecho é inconsistente com a
informacao contida na bula.

FARMACOEPIDEMIOLOGIA: é o estudo do uso
e dos efeitos dos medicamentos em um grande
nimero de pessoas (STROM 2000 apud ANVISA,
2008c).

FARMACOEPIDEMIOLOGIA: é a aplicagdo dos
métodos classicos e clinicos da epidemiologia,
bem como as tecnologias da moderna comuni-
cacao da farmacologia clinica e farmacoterapia.
Ela representa a Gltima fase de avaliacdao do de-
senvolvimento de um medicamento e é absoluta-
mente essencial para completar o conhecimento
de um novo produto para garantir a efetividade,
seguranca, racionalidade e o uso custo-efetivo
(COBERT; BIRON 2002 apud ANVISA, 2008c).

FARMACOVIGILANCIA: ciéncia relativa & detec-
¢do, avaliacdo, compreensdo e prevencao dos
efeitos adversos ou quaisquer problemas rela-
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cionados a medicamentos (THE IMPORTANCE OF
PHARMACOVIGILANCE 2002 apud ANVISA, 2008c).

MEDICAMENTO: substancia quimica utilizada para
modificar a funcdo de um organismo bioldgico por
raz0es médicas e, que sdo administrados na for-
ma de um produto farmacéutico (COBERT; BIRON
2002 apud ANVISA, 2008c).

MEDICAMENTO: produto farmacéutico, tecnica-
mente obtido ou elaborado, com finalidade pro-
filatica, curativa, paliativa ou para fins diagnos-
ticos (BRASIL LEI MS N° 5991/73 apud ANVISA,
2008c).

MEDICAMENTO BANIDO: refere-se a suspensao
da autorizacdo de comercializacdo de um medica-
mento, por uma Agéncia Reguladora, relacionada
a questdes de seguranca (COBERT; BIRON 2002
apud ANVISA, 2008c).

MEDICAMENTO BIOLOGICO: produto farmacéutico,
de origem bioldgica, tecnicamente obtido ou ela-
borado, com finalidade profilatica, curativa, palia-
tiva ou para fins de diagnéstico (BRASIL, RESOLU-
CAO RE N° 80 2002 apud ANVISA, 2008c).

MONITORIZACAO DE MEDICAMENTOS: pode ser
utilizado como sinénimo de farmacovigilancia ou
vigildncia de medicamentos (COBERT; BIRON 2002
apud ANVISA, 2008c).

NOTIFICACAO DE RECOLHIMENTO: notificacdo
oficial feita pela ANVISA, ao detentor do re-
gistro do medicamento, para que se inicie o
procedimento de recolhimento de um produto
farmacéutico.

NOTIFICACAO DE SEGUIMENTO: Notificacdo de
acompanhamento de uma suspeita de reacao
adversa previamente notificada contendo dados
adicionais, clinicos ou de exames complementa-
res, a fim de melhor elucidar a relacdo de causa-
lidade entre o efeito descrito e 0 medicamento
suspeito.

PROBLEMAS RELACIONADOS A MEDICAMENTOS:
qualquer afastamento dos parametros de confor-
midade e no ciclo do medicamento que possam
trazer risco ao usuario.
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PRODUTO FARMACEUTICO: formulacdo galénica
que possui principios-ativos e excipientes que
pode ser um produto de marca ou um produto
genérico (COBERT; BIRON 2002 apud ANVISA,
2008c).

QUEIXA TECNICA: notificacdo feita pelo profis-
sional de sadde quando observado um afastamen-
to dos parametros de qualidade exigidos para a
comercializagcao ou aprovacgao no processo de re-
gistro de um produto farmacéutico.

REACAO ADVERSA A MEDICAMENTOS: é uma re-
acao nociva e nao-intencional a um medicamen-
to, que normalmente ocorre em doses usadas no
homem. Nesta descricdo, a questdao importante é
que é uma reacao do paciente, na qual fatores in-
dividuais podem desempenhar papel importante,
e que o fenémeno é nocivo (uma reacgdo terapéu-
tica inesperada, por exemplo, pode ser um efei-
to colateral, mas ndo uma reacao adversa) (OMS
2002 apud ANVISA, 2008c).

RECOLHIMENTO: suspensdo da comercializacao
e uso de produtos terapéuticos, relacionados
a defeitos de qualidade, seguranca ou eficacia
destes produtos (UNIFORM RECALL PROCEDURE
FOR THERAPEUTIC GOODS 2001 apud ANVISA,
2008c¢).

RECOLHIMENTO: suspensdo da distribuicdo ou
uma acao de correcdo do produto comercializado,
podendo incluir bulas ou materiais promocionais,
ou outras que, o FDA considere estarem violando
as leis administradas por ele, e contra as quais
a Agéncia Americana deve iniciar uma acdo le-
gal (INVESTIGATIONS OPERATIONS MANUAL 1994
apud ANVISA, 2008c).

RECOLHIMENTO PARA CORRECAO DE PRODUTO:
reparo, modificacdo, ajuste ou reembalagem de
produtos terapéuticos por razdes relacionadas a
deficiéncias na qualidade, seguranca ou efica-
cia dos produtos (UNIFORM RECALL PROCEDURE
FOR THERAPEUTIC GOODS 2001 apud ANVISA,
2008c).

RISCO: probabilidade que um evento particular
possa ocorrer a um individuo (COBERT; BIRON,
2002 apud ANVISA, 2008c).
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RISCO: probabilidade de um individuo desenvol-
ver um resultado (doenca ou outro desfecho clini-
co), em certo periodo de tempo. (PEREIRA 1995
apud ANVISA, 2008c).

SINAL: conjunto de notificacdes sobre uma pos-
sivel relacdo causal entre um evento adverso a
um medicamento, até entdo desconhecida ou
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documentada de modo incompleto, sendo neces-
sario mais de uma notificacdo, dependendo da
severidade do evento e da qualidade da informa-
cdo. E necessario estabelecer a forca de associa-
¢do, importancia clinica (severidade e impacto
de satde pablica) e o potencial para a adogao de
medidas preventivas (COBERT; BIRON 2002 apud
ANVISA, 2008c).

09 PRESSUPOSTOS LEGAIS DA FARMACOVIGILANCIA

NO BRASIL (ANVISA, 2008)

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977

art. 79
139

Tratam da notificacdo dos acidentes ou reagdes nocivas causados por medicamentos ao 6rgao de vigilancia

sanitaria competente

Portaria MS n° 577, de 20 de dezembro de 1978

Estabelece que deve “comunicar-lhe a adogdo de qualquer medida limitativa ou proibitiva do emprego de um
medicamento que tenha efeitos prejudiciais graves, adotada em conseqiiéncia de avaliagao nacional”.

Portaria MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1998

Inclui a farmacovigilancia no desenvolvimento das acdes prioritarias, com o objetivo de promover o uso

racional de medicamentos

Resolucao n° 328, de 22 de julho de 1999

topico Responsabilidades e Atribuicdes (6.2f)

Dispde que o farmacéutico deve “participar de estudos de farmacovigildncia com base em analises de reacoes
adversas e interacoes medicamentosas, informando a autoridade sanitaria local”.
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FARMACOVIGILANCIA HOSPITALAR:
Processos investigativos em farmacovigilancia

Farmacovigildncia, segundo a Organizacao
Mundial de Sadde (OMS), é a “ciéncia relativa a
deteccdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao dos
efeitos adversos ou quaisquer problemas relacio-
nados a medicamentos”. Ao definir esse conceito,
no ano de 2002, a OMS ampliou o escopo da far-
macovigilancia, contemplando “quaisquer proble-
mas relacionados a medicamentos”, como queixas
técnicas, erros de medicagao e interagdes medica-
mentosas.

A Politica Nacional de Medicamentos (Brasil,
1998), divulgada pelo Governo Federal brasileiro,
em abril de 1999, afirmava que as acoes de farma-
covigilancia, além de tratar de eventos adversos e
queixa técnica a medicamentos, deviam ser utili-
zadas também para assegurar o seu uso racional,
reorientando procedimentos relativos a registro,
forma de comercializacdo, prescricao e dispensa-
¢do de produtos.

Os servicos de farmacovigilancia, dentre ou-
tras atividades, recebem notificacdes de efeitos
adversos a medicamentos, feitas pelos diferen-
tes usuarios destes produtos, e tém o papel de
analisar essas notificacdes e disparar acdes com
o0 intuito de prevenir, eliminar ou, pelo menos,
minimizar riscos de danos a sa(de dos pacien-
tes e dos profissionais.

Efeitos adversos com medicamentos acon-
tecem freqglientemente com pacientes hospita-
lizados. A ocorréncia desses efeitos, em hos-
pitais, pode levar a um aumento do tempo de
internacdo e de custos (VAN DEN BENT et al.,
1999). Assim, a deteccdo precoce e o diagnosti-
co de efeitos adversos a medicamentos tornam
a farmacovigilancia um importante instrumento
para a sadde pablica.

Cotidianamente, os farmacéuticos hospitalares
brasileiros desenvolvem acdes de farmacovigilan-
cia, mesmo que tais acoes ndo estejam ligadas a
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um servico formalizado, pois esses profissionais
estdo constantemente atendendo a solicitacdes
dos profissionais de salde acerca de problemas
com medicamentos, como alteracdes de coloracao,
dificuldades de reconstituicao de pos-liofilizados,
reacOes adversas apresentadas pelos pacientes, fal-
ta de efeito terapéutico.

Entretanto, muitos hospitais do Brasil ainda
ndo possuem servicos formalizados de farmacovi-
gildncia. Atualmente, a maioria desses servigos é
encontrada em hospitais ligados a Rede Brasilei-
ra de Hospitais Sentinela da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sentinela (Anvisa) e em hospitais que
participam de algum programa de certificacdo de
qualidade.

As instituicoes certificadoras, como a Organi-
zacao Nacional de Acreditacao (ONA), Joint Comis-
sion International (JCI) e o Compromisso com a
Qualidade Hospitalar (CQH) tém contemplado, em
seus manuais, a implantacdo de programas de de-
tecgdo e prevencao de eventos adversos aos medi-
camentos.

Além desses hospitais, os hospitais de ensino
também tém implantado servicos de farmacovigi-
lancia, devido a publicacdo da Portaria Interminis-
terial MEC/MS n° 1.005, de 27 de maio de 2004,
que determinou como pré-requisito obrigatério
para certificacdo deste tipo de hospital que os
mesmos possuam esses servicos, os quais sao fun-
damentais para auxiliar na promocdo da seguranca
dos pacientes.

No Brasil, os dados sdo limitados, mas um es-
tudo feito em um hospital de nivel terciario, em
1999, mostrou que reacdes adversas a medica-
mentos (RAM) foram causa de 6,6% das admissdes
hospitalares (PFAFFEENBACH et al., 2002). Outro
estudo, realizado em um hospital universitario
brasileiro, concluiu que as reacdes adversas a me-
dicamentos sdo um grande problema para os hos-
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pitais do Pais e que sdo necessarias medidas para
minimiza-las, como treinamentos dos profissionais,
para detectar e prevenir as RAM, e desenvolvimen-
to de protocolos, para a deteccdo e tratamento das
reagbes mais graves.

Os autores estimam que essas medidas pos-
sam minimizar o sofrimento dos pacientes, redu-
zir o tempo de internacdo e os custos hospitala-
res (CARMARGO et al., 2006). Portanto, a criacdo
de servicos notificadores de eventos adversos aos
medicamentos em hospitais, ndao apenas no Brasil,
mas em nivel mundial, é fundamental para o éxito
de sistemas nacionais de farmacovigilancia.

As notificacoes de suspeitas de efeitos adver-
sos a medicamentos devem ser analisadas e, de-
pendendo do tipo de notificacdo, deve haver uma
investigacao para apurar a causalidade do evento.
Entretanto, falhas no processo investigativo com-
prometem a conclusdo dos casos e as acdes de
melhoria continua, pois varios sdo os fatores que
podem favorecer a ocorréncia de efeitos adversos
aos medicamentos.

A identificacdo e analise das falhas potenciais
no processo investigativo devem ser realizadas
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avaliando o ciclo da Assisténcia Farmacéutica em
cada hospital, identificando pontos criticos que
possam influenciar na qualidade, seguranca e efi-
cacia dos medicamentos, como procedimentos lo-
gisticos inadequados, erros de prescricao, dispen-
sacao, preparo e administracdo dos mesmos.

Uma ferramenta utilizada para identificar fa-
lhas potenciais no processo investigativo, avaliar
os riscos da ocorréncia de cada falha e propor me-
lhorias para o processo de investigacao de efeitos
adversos aos medicamentos é a chamada Analise
do Efeito e Modo de Falhas (FMEA). Essa analise
permite a determinacao de um fluxograma para in-
vestigacdo de cada tipo de notificacdo, a fim de
facilitar o processo investigativo.

A partir da identificacdao dessas falhas e do
uso da ferramenta FMEA, o Servico de Geren-
ciamento de Risco do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Uni-
versidade de Sdo Paulo (HCFMRP-USP) elaborou
fluxogramas de investigacdo de queixas técni-
cas, suspeitas de reagao adversa a medicamentos
e de inefetividade terapéutica, que serdo apre-
sentados neste artigo.

01 NOTIFICACOES DE QUEIXAS TECNICAS

SOBRE MEDICAMENTOS

A queixa técnica é uma notificacdo feita pelo
profissional de salde, quando observado um afas-
tamento dos parametros de qualidade exigidos
para a comercializacdo ou aprovagdo no processo
de registro de um produto farmacéutico, ou seja,
quando se suspeita de qualquer desvio de qualida-
de (Anvisa, 2008).

No HCFMRP-USP, é considerada notificacdo de
queixa técnica aquela em que o desvio de qualidade
ndo lesou o paciente. Isso ndo quer dizer que uma
queixa técnica nao possa provocar danos aos pacien-
tes, mas, sim, que ela foi detectada, antes disso.

Assim, caso o servico receba uma notificacdo de
alteracdo de coloracdo de um determinado medica-
mento que provocou reacdo alérgica no paciente,
a notificacdo passa a ser tratada como notificacao
de reacdo adversa a medicamento, ja que causou
dano ao paciente.

Geralmente, as notificacdes de queixas técni-

cas sdo as mais simples de ser avaliadas, ja que,
na maioria das vezes, sdo perceptiveis a olho nu.
Sdo exemplos comuns de queixas técnicas: falta
de rotulo, falta de unidades do medicamento em
suas embalagens primarias ou secundarias, falta
de informagdes nos rétulos, presenca de corpo es-
tranho, dificuldade para reconstituicdo de medica-
mentos, alteracdes de coloracdo, de viscosidade e
de conteddo.

Entretanto, ha desvios de qualidade de medica-
mentos que podem ocorrer por falhas de processo,
como contaminagdo por técnica de preparo inade-
quada, alteracao de coloracdo por mau armazena-
mento do produto, precipitacao por reconstituicao
do produto com diluente inadequado. Para a detec-
cdo de problemas de processos, nenhuma pergun-
ta-chave pode ser negligenciada. Nesse sentido, a
utilizacdo de um fluxograma padronizado podera
auxiliar na investigacao (Figura 1).
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Para facilitar o estabelecimento de um plano
de acdo, as queixas técnicas podem ser classi-
ficadas em graves e ndo graves. Consideram-se
queixas técnicas graves aquelas que podem cau-
sar danos diretos aos pacientes, como presenca
de corpo estranho, suspeita de contaminacdo e
alteracdes de coloracdo. Queixas técnicas nao
graves sdo aquelas que ndo podem causar danos
diretos aos pacientes, como a falta de comprimi-
do em um blister.

Essa diferenciacdo, durante a investiga-
cdo, determina se alguma acao imediata deve
ser tomada para evitar a ocorréncia de reacdes
adversas ou inefetividade terapéutica, como
a suspensdo do uso do medicamento, através
da interdicdo cautelar, até que seja concluida
a investigacdo. Outra acdo a ser tomada pode
ser a solicitacao de analise do referido medica-
mento em laboratorios referenciados, como os
credenciados a Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Sadde (Reblas).

Além disso, caso o problema com o produto
notificado seja recorrente, ou seja, tenha ocorrido
por diversas vezes, pode-se optar pela suspensao
ou reprovacdo da marca do “medicamento-proble-
ma”, a fim de impedir nova aquisicdao do mesmo,
na instituicdo.
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Caso sejam tomadas decisdes importantes,
como a interdicdo de um ou mais lotes do pro-
duto, suspensdo ou reprovacdo da marca, ou mes-
mo identificacdo de problemas em processos ins-
titucionais, as mesmas devem ser publicadas, em
forma de alertas, que devem ser encaminhados a
todas as unidades envolvidas no processo de Assis-
téncia Farmacéutica na instituicao.

Caso tenham ocorrido falhas em processos,
como o armazenamento incorreto de um determi-
nado medicamento, o servico de farmacovigilancia
devera realizar acdo educativa para sanar as falhas,
como treinamento e publicacao de informes.

Cabe ressaltar que a diferenca entre um alerta
e um informe é a urgéncia com que ele deve ser
publicado. Conceitua-se alerta a informacdo sobre
a seguranca de um medicamento referente a deter-
minado evento grave, que necessita de divulgacao
rapida e ampla. O informe, por sua vez, é concei-
tuado como a informacao sobre medicamento rela-
cionada a evento que necessita divulgacao ampla,
porém ndo urgente (Anvisa, 2008).

Ap6s finalizacdo da investigacdo, a equipe de
farmacovigilancia deve encaminhar uma resposta
ao notificador, como uma carta de agradecimento,
na qual deve constar as agdes tomadas e o agrade-
cimento pelo ato importante que é a notificacao.

02 NOTIFICACOES DE REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Reacdo Adversa a Medicamento (RAM) é qual-
quer resposta a um farmaco que seja prejudicial,
ndo intencional, e que ocorra nas doses normal-
mente utilizadas em seres humanos para profilaxia,
diagnostico e tratamento de doencas, ou para a
modificacdo de uma funcdo fisiolégica (EDWARDS
& BIRIELL, 1994).

Para iniciar a investigacdo de RAM, o pro-
fissional deve considerar fatores como a qua-
lidade da documentacao (dados e diagndsticos
corretos), a relevancia da notificacdo (reacdes
graves e nao descritas devem ter prioridade
de investigacao), e a codificacdao da RAM e do
medicamento suspeito (selecdo da terminolo-
gia das reacdes adversas da OMS - WHO-ART
- e uso da classificacdo Anatomica-Terapéu-
tica-Quimica - ATC, respectivamente) (DIAS,
2008).

Outro fator que deve ser analisado é a cau-
salidade do evento, ou seja, a probabilidade de
o evento adverso ter sido causado por determi-
nado medicamento. A causalidade da notifica-
cdo de reacdo adversa pode ser avaliada com a
aplicacao de algoritmos desenvolvidos para essa
finalidade e, dependendo da consisténcia da hi-
poétese, da gravidade da RAM observada, do vo-
lume de notificacdes e do nlmero potencial de
pessoas afetadas, sdo tomadas as decisdes e as
medidas cabiveis (COELHO, 1999).

0 algoritmo mais comumente utilizado para a
determinacdo da causalidade de um evento adverso
é o algoritmo de Naranjo e colaboradores (1981),
composto por dez perguntas, cujas respostas sao
objetivas, com duas opgdes (sim ou ndo), e tem
a finalidade de buscar informacdes sobre as RAM,
conforme demonstrado na tabela 1.



Coletanea de Farmacia Hospitalar

Para cada resposta, sao atribuidos pontos, sen-
do que, através da somatoria dos mesmos (score),
torna-se possivel classificar as RAM em categorias
de probabilidade: definida, provével, possivel, condi-
cional ou duvidosa (Tabela 2).

Nos casos de RAM, também, deverdo ser ob-
servados alguns fatores para que seja descar-
tada a hipotese de problemas em processos de
utilizacdo do medicamento como sendo a prin-
cipal causa da reacdo. Para tanto, devem ser
feitas algumas perguntas, como demonstrado
na Figura 2.

Apos a realizacdo das perguntas e da deter-
minacdo, se a reacdao tem causalidade definida
ou provdvel, tal reacao devera ter prioridade de
acoes imediatas como a interdicdo de um ou
mais lotes, a divulgagdo de alertas e o envio de
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notificacdes a Anvisa. Aquela reacdo definida
como possivel, condicional ou duvidosa, tam-
bém, necessitara de acdes de estimulo para ob-
tencdo de maior nimero de notificacdes, como
divulgacao de alertas, a fim de que seja forta-
lecida a hipdtese.

A divulgacgao de alertas é uma medida que pode
fortalecer o que se denomina, em Farmacovigi-
lancia, de sinal, que é o conjunto de notificacdes
sobre uma possivel relacdo causal entre um even-
to adverso e um medicamento (MEYBOOM et al.,
1997). Caso haja novas notificagdes, esses casos
deverao ser analisados, conforme ja foi discutido,
anteriormente.

Como ocorrem para as notificacdes de queixas
técnicas, os notificadores deverdo receber carta de
agradecimento pela sua notificacdo.

03 NOTIFICACOES DE SUSPEITA DE
INEFETIVIDADE TERAPEUTICA

Suspeitas de inefetividade terapéutica (SIT)
ocorrem quando medicamentos ndo apresentam os
efeitos que se esperam deles (Anvisa, 2008). Por-
tanto, a inefetividade pode ocorrer por reducdo ou
por auséncia do efeito esperado. Isso pode ocorrer
por problemas com a qualidade do medicamento,
interacoes medicamentosas, uso inadequado, resis-
téncia ou tolerancia do paciente ao medicamento
(Meyboom et al., 2000).

Alguns autores tém discutido sobre a pro-
porcdo que a inefetividade terapéutica vem
alcancando entre as notificacdes de eventos
adversos com medicamentos. Tal fato ocorre,
tanto em paises em desenvolvimento, como
nos desenvolvidos (FIGUERAS et al., 2002). No
HCFMRP-USP, as notificacdes de suspeita de
inefetividade terapéutica, também, aumenta-
ram, nos Gltimos anos, e, por isso, sdao separa-
das das notificacdes de reacdes adversas.

As notificacdes de suspeitas de inefetividade
terapéutica sdo as mais complexas de ser investi-
gadas, pois, como ja citado, diversos sdo os fatores
que podem influenciar a efetividade de um medi-
camento: a indicacdo incorreta, a posologia ina-
dequada, a via de administracdo errada, a existén-
cia de interacdes medicamentosas, de interacdes
medicamento-alimento, de incompatibilidades

com materiais médico-hospitalares, com solucoes
diluentes, além da forma com que o mesmo foi
transportado, armazenado nas diversas etapas até
a administracdo ao paciente.

Esses parametros devem ser analisados, durante
a investigacdo, para que seja estabelecida a causa
da inefetividade, buscando resposta a pergunta: o
problema é no produto ou no processo? Os passos
para a investigacao de SIT podem ser observados
na figura 3.

Analisados todos esses pardmetros e, descarta-
das essas possibilidades, o profissional pode pros-
seguir com a investigacdo, questionando, entdo, o
fabricante do medicamento. Na pratica, ha casos
em que ndo se consegue comprovar a inefetividade
do medicamento, ja que, muitas vezes, os laudos
de controle de qualidade demonstram que o teor de
principio ativo esta dentro dos parametros estabe-
lecidos, oficialmente.

Infelizmente, esse problema esta acima das pos-
sibilidades de os farmacéuticos hospitalares compro-
varem, competindo a Anvisa tal anélise e, por isso,
as notificacoes desses casos devem ser encaminha-
das para essa entidade.

Ao final de todo o processo investigativo de
SIT, os notificadores deverao receber carta de agra-
decimento pela sua notificacao.
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04 CONSIDERACOES FINAIS

A determinacdo e a padronizacdo do fluxogra-
ma sdo importantes para definir como devem ser
realizadas as investigacoes, facilitando o processo
investigativo, reduzindo o seu tempo, tornando-o
mais completo e confiavel.

0s farmacéuticos hospitalares que atuam na
farmacovigilancia podem, de acordo com cada re-
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alidade, desenvolver seus proprios fluxogramas de
investigacao.

Um processo investigativo realizado com quali-
dade é fundamental para a tomada de decisdes em
farmacovigilancia, fomentando acdes corretivas e
preventivas, promovendo assim, a seqguranca dos
pacientes.
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Figura 1 - Fluxograma de Investigacdo de Notificacdes de Queixas Técnicas,
desenvolvido e utilizado pelo Gerenciamento de Riscos do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirao Preto da Universidade de Sao Paulo.
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Figura 2 - Fluxograma de investigacdo de notificacdes de suspeita de rea¢des adversas a

medicamentos, desenvolvido e utilizado pelo Gerenciamento de Riscos do Hospital das Clinicas da

Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo.
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Figura 3 - Fluxograma de investigacdo de notificacdes de suspeita de inefetividade
terapéutica, desenvolvido e utilizado pelo Gerenciamento de Riscos do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da Universidade de Sdo Paulo.
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Tabela 1 - Algoritmo de Naranjo et al. (1981), utilizado para
determinacdo da causalidade de Reacdes Adversas a Medicamentos.

1. Existem notificacdes conclusivas sobre esta reacao? +1| 0 0
2. A reacdo apareceu apos a administracdo do farmaco? +2 -1 0
3. A reacdo melhorou quando o farmaco foi suspenso? +1]| 0 0
4. A reacdo reapareceu quando da sua re-administracdo? +2 | -1 0
5. Existem causas alternativas (até mesmo outro farmaco)? -1 | +2 0
6. A reacdo reaparece com a introducdo de um placebo? -1 | +1 0
7. A Concentracdo plasmatica esta em nivel toxico? +1]| 0 0
8. A reacdo aumentou com dose maior ou reduziu com dose menor?| +1 | 0 0
9. 0 paciente ja experimentou semelhante reacdo anteriormente

com medicamentos de mesmo farmaco? +1]0 0
10. A reacdo foi confirmada por qualquer evidéncia objetiva? +1 | 0 0

[ Tom | ]

Tabela 2 - Somatério de scores proposto por Naranjo et al. (1981) - resultado da utilizacdo
do Algoritmo, a fim de determinar a causalidade de Reagdes Adversas a Medicamentos.

9 ou + Definida
5a8 Provavel
laé4 Possivel
0 ou - Duvidosa
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FARMACIA CLINICA NA UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA

A farméacia clinica teve sua expansdo, a par-
tir da década de 60 e, durante estes Gltimos 40
anos, houve grande desenvolvimento na atribui-
cdo da Farmacia e do farmacéutico clinico. Hoje,
a farmacia clinica pode ser definida como area da
Farmacia que envolve a ciéncia e a pratica do uso
racional de medicamentos, objetivando um efeito
terapéutico maximo, com minimos efeitos inde-
sejaveis.

0 envolvimento do farmacéutico clinico em
todo este processo foi, cada vez mais, necessario
para acompanhar a evolucdo diaria do paciente,
contribuindo, assim, para que o medicamento seja
utilizado, da forma segura e adequada.

Por muito tempo, os médicos foram responsa-
veis pela prescricdo; os farmacéuticos, pela dis-
pensagdo, e os enfermeiros, pela administracao
do medicamento ao paciente. Cada um destes pro-
fissionais prestando sua assisténcia, de maneira
segmentada, de forma que, se um falhasse, todo o
processo estaria comprometido.

Hoje, sabemos que, com trabalho em equi-
pe, educacao e treinamento, o farmacéutico é
capaz de formar um elo entre o médico e o
enfermeiro, ter visdo geral de todo o processo
- da prescricdo até a administracdo do medi-
camento - e, desta forma, agregar seqguranca
ao paciente no uso do medicamento. O produ-
to final dessa integracdo sera, naturalmente,
o aprendizado reciproco, pois o trabalho em
equipe pressupde uma troca permanente de in-
formacdes e experiéncias.

Muito se discute sobre a evolucdo e impacto
da atuacdo do farmacéutico na unidade de terapia
intensiva, participando da visita multidisciplinar
a beira do leito, colaborando com o médico para
uma prescricdo segura e racional, participando
do processo de padronizacdo e dispensacdo de
medicamentos, provendo informacdes técnicas a
equipe, participando ativamente em protocolos

RAQUEL QUEIROZ DE ARAUJO
SILVANA MARIA DE ALMEIDA

clinicos e reduzindo custos associados a terapia
medicamentosa.

Para que este trabalho tenha éxito, é necessa-
rio que o farmacéutico clinico se inteire, inicial-
mente, da anamnese e da hip6tese diagndstica,
informacdes estas recolhidas do préprio prontua-
rio do paciente em visitas a beira do leito junto
com a equipe que compde a unidade de terapia
intensiva e nas reunides cientificas.

Dada a complexidade dos casos no ambiente
da terapia intensiva, como pacientes nefropatas,
transplantados, idosos e etc. e a necessidade de
cuidados com monitoramento intensivos, obser-
vam-se prescricdes extensas de medicamentos,
combinacdo de drogas potencialmente inapro-
priadas e tempo prolongado de hospitalizacao
que representam maior possibilidade de desen-
volvimento de eventos adversos, justificando-se,
assim, a presenca de um profissional farmacéutico
atualizado, qualificado e treinado.

Com este pensamento e com todas as ddvi-
das, principalmente, a de “como comecar”, uma
forca tarefa do Departamento de Farmacia Clinica
e Farmacologia da Sociedade Americana de Tera-
pia Intensiva e do Colégio Americano de Farma-
cia Clinica publicou, na Critical Care Medicine de
2000, qual seria o papel do farmacéutico nestas
unidades e o que eles consideram atividades fun-
damentais, desejaveis e 6timas dentro da terapia
intensiva.

A Sociedade Européia de Farmacia Clinica,
criada, em 1979, também, publicou a necessidade
do servico de farmacia clinica enfatizando os ni-
veis de acdo desta atividade, que podemos trans-
por para dentro do ambiente de terapia intensiva,
analisando o uso de medicamentos em trés niveis:
antes, durante e depois da prescricao.

Dai em diante, podemos citar varios trabalhos
que reforcam a atuacdo da farmacia clinica como
um trabalho eficaz e necesséario: humanistico (por
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exemplo, a qualidade de vida e a satisfagdo), cli-
nico (por exemplo, o melhor controle e manejo de
doencas cronicas) e econdmico (por exemplo, a
reducdo de custos).

0 gasto com medicamento, na Unidade de Te-
rapia Intensiva, pode chegar a 38% do total em
um hospital. 0 acompanhamento que o farmacéu-
tico faz, por meio de trabalhos de farmacoecono-
mia, contribui para a reducdo e otimizacao destes
gastos na terapia medicamentosa. Montazeri and
Cook, 1994, caracterizaram os tipos de interven-
cdo farmacéutica, na Unidade de Terapia Inten-
siva, em um periodo de trés meses, onde foram
observadas 575 intervencdes que representaram
uma economia de 10.000 délares canadenses.

Outros trabalhos mostram que dentre 398 in-
tervencoes farmacéuticas, na UTI, houve adesdo
médica em até 99% dos casos. Quanto a questdo
da dieta e especificamente em pacientes que pos-
suem sondas enterais (60% dos pacientes na Uni-
dade de Terapia Intensiva), o farmacéutico tem
participacdo e responsabilidade quanto a identifi-
cacao de medicamentos associados a obstrucao da
sonda, interacdes com a dieta além de problemas
de absorcao.

Diante de todo este quadro, associado ao fato
de se ter uma unidade de corpo clinico fechado,
a UTI traduz-se em um excelente local para atu-
acdo do farmacéutico clinico. A grande questdo
do desenvolvimento da farmacia clinica ndo é por
onde comecar, como ja dito anteriormente, mas,
sim, como comecar, pois sabemos da necessidade
de alguns pré-requisitos de carater administrati-
vos fundamentais como, por exemplo: obter uma
farmacia hospitalar estruturada e com processos
seguros e bem definidos, além do ndmero de pro-
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fissionais compativeis; apoio do corpo adminis-
trativo tanto da farmacia quanto do hospital; ter
uma relacdao de medicamentos e comissao de far-
macia e terapéutica atuante e educacdo técnica
na area e suporte técnico adequado.

Além disso, também, ha necessidade de ou-
tras ferramentas para o desenvolvimento do tra-
balho, como sistemas informatizados e banco de
dados eletronicos que permitem ao farmacéutico
melhor tratamento da prescricdo médica no que
concerne as interacdoes medicamentosas e eventos
adversos, permitindo ao farmacéutico intervir e
prevenir a ocorréncias, antes da administracdo do
medicamento, agregando maior seguranga a pres-
cricdo médica e ao paciente.

Apesar de sabermos que ndo dispomos de
todas as condicdes e ferramentas necessarias
para a implementacdo e desenvolvimento da
farmacia clinica na grande maioria dos hospi-
tais, no Brasil, sabemos que muito se faz, na
pratica.

E, diante deste quadro e sabendo da impor-
tancia deste profissional, que esperamos agregar
forcas junto a Associacdao de Medicina Intensi-
va Brasileira (AMIB), somarmos o conhecimento
na nossa area, definir os principios basicos para
quem esta iniciando e fortalecer a pratica da far-
mécia clinica, no Brasil.

Esperamos contar com os farmacéuticos que
atuam, ou desejam atuar, nesta area, participando
da Associacdo. Ainda lembramos o “14° Congres-
so da AMIB”, que sera realizado, em novembro de
2009, na cidade de Sao Paulo, no qual teremos
temas voltados para a nossa area.

Maiores informacoes: www.amib.com.br
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FARMACEUTICO EM ONCOLOGIA: Interfaces

administrativas e clinicas

01 INTRODUCAO

0 farmacéutico vem ampliando a sua area de
atuacdo, no universo da oncologia, desde a dé-
cada de 90, quando o Conselho Federal de Far-
macia estabeleceu como privativa deste profissio-
nal a manipulacdo de medicamentos citotdxicos,
através da Resolucao 288/96. Este foi o primeiro
grande passo para que o farmacéutico assumisse
0 espaco na area.

Houve, entdo, o fortalecimento da classe, em
virtude da criacdo da Sociedade Brasileira de Far-
macéuticos em Oncologia (Sobrafo), que veio a dar
suporte técnico-cientifico a estes profissionais.

CINTHYA CAVALCANTE DE ANDRADE

A Anvisa publicou, em 21 de Setembro de
2004, a Resolucdo 220/04, estabelecendo uma
legislacdo de ambito nacional, regulamentando o
funcionamento dos servicos de terapia antineo-
plasica e instituindo a equipe multidisciplinar em
terapia antineoplasica (EMTA).

Podemos citar, aqui. também, a Portaria
3535/98, do Ministério da Salde, que determina
que todo servico de alta complexidade no trata-
mento do cancer, cadastrado pelo Sistema Unico
de Sadde (SUS), deve contar com um farmacéuti-
co, no caso de manipulacdo de quimioterapicos.

02 0 FARMACEUTICO HOSPITALAR NO

UNIVERSO DA ONCOLOGIA

Em oncologia, o farmacéutico é o princi-
pal instrumento para a qualidade da farmaco-
terapia. Suas atribuicdoes excedem a simples
dispensacao da prescricao médica, ou ainda a
manipulacdo propriamente dita. Sua atuacdo é
importante em varias etapas da terapia anti-
neoplasica, a saber:

1. Selecdo e padronizacao de
medicamentos e materiais

0 farmacéutico, ao conhecer efetivamente os
protocolos terapéuticos e de suporte na terapia
antineoplasica, tem a responsabilidade na selecdo
de produtos que atendam as exigéncias legais, na
averiguacao do cumprimento das boas praticas de
fabricacao pelo fornecedor, na avaliacdo técnica
e na notificacdo de queixas técnicas aos 6rgaos
reguladores.

2. Auditorias internas

0 farmacéutico, também, é o responsavel por
realizar auditorias internas, no que diz respeito
a estrutura da area de preparo de quimioterapia,
estocagem de medicamentos e manutencdo pre-
ventiva de equipamentos, de acordo com as ne-
cessidades operacionais e normas estabelecidas
pela legislacdo vigente.

3. Informacao sobre medicamentos

0 farmacéutico assume a funcao de avaliar a
bibliografia, veiculando informacdo isenta e se-
gura, de fontes confiaveis, contribuindo para o
aprimoramento da qualidade das condutas de
prescricdo e terapéuticas.

0 farmacéutico atua no processo de comu-
nicacdo, fornecendo aos membros da equipe
multidisciplinar informacdes sobre farmacoci-
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nética, farmacodinamica, doses usuais, formas
e vias de administracdo, doses maximas, toxi-
cidade acumulativa, incompatibilidades fisicas
e quimicas com outras drogas e estabilidade de
medicamentos.

Em virtude dos avancos tecnolégicos e da
descoberta de novas terapias, é disponibiliza-
do aos pacientes um amplo espectro de opcdes
terapéuticas empregadas na prevencdo e mini-
mizacdo dos principais sintomas que ocorrem,
apbés a quimioterapia. Diante do exposto, as
orientacdes farmacéuticas sdao imprescindiveis
para que se obtenha o melhor resultado dentro
da posologia prescrita e do protocolo terapéu-
tico proposto.

4. Manipulacdo dos agentes antineoplasicos

No que diz respeito ao preparo dos medica-
mentos antineoplasicos, este deve ser realizado
com técnica asséptica, em ambiente com infra-
-estrutura apropriada, segundo as normas locais
e padrdes internacionais, e procedimentos pré-es-
tabelecidos sob responsabilidade do farmacéuti-
co. A acdo desse profissional nessa etapa da tera-
pia antineoplasica é fundamental para diminuir os
riscos associados ao manejo desses medicamentos
além de prevenir erros como selecdo errénea do
diluente.

0 controle de qualidade deve ser continuo e
diario numa central de manipulacdo de quimiote-
rapia. Nessa etapa, podem ser identificadas nao
conformidades no preparo dos medicamentos,
sendo indicativo de necessidade de notificagao de
queixa técnica ou desvio de qualidade, momento
que é de fundamental importancia na atuacdo do
farmacéutico.

5. Farmacovigilancia

0 farmacéutico, por ser parte importante na
equipe multidisciplinar na terapia antineopla-
sica, deve acompanhar a visita médica, discus-
soes de casos clinicos, podendo esta aproxima-
cdo, influenciar de forma positiva, o perfil de
prescricdo.

Em se tratando de terapia antineoplasica, os
pacientes sdao candidatos ao desenvolvimento
de potenciais reacdes adversas, devido a poli-
quimioterapia, margem terapéutica estreita dos
medicamentos em uso, tratamento prolongado
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e em concomitancia com outros tratamentos de
suporte.

Neste contexto, a participacao deste pro-
fissional, na area da farmacovigilancia, tem
colaborado muito com a detecgdo e identifi-
cacdo de reacdes adversas, de fatores de risco
para o desenvolvimento destas, além de ele
propor medidas de intervengdo e prevencao,
visto que as reagdes adversas a medicamentos
sdo algumas das causas de internacdo, oneran-
do os custos da instituicao.

ul

Em oncologia, o farmacéutico é o principal

instrumento para a qualidade da farmacoterapia.
Suas atribuicdes excedem a simples dispensacao
da prescricdo médica, ou ainda a manipulacdo
propriamente dita. Sua atuacdo é importante em
varias etapas da terapia antineoplasica, a saber:

1. Selecao e padronizacao de
medicamentos e materiais

0 farmacéutico, ao conhecer efetivamente os
protocolos terapéuticos e de suporte na terapia
antineoplasica, tem a responsabilidade na selecédo
de produtos que atendam as exigéncias legais, na
averiguacao do cumprimento das boas praticas de
fabricacao pelo fornecedor, na avaliacdo técnica
e na notificacdo de queixas técnicas aos 6rgaos
reguladores.

2. Auditorias internas

0 farmacéutico, também, é o responsavel por
realizar auditorias internas, no que diz respeito
a estrutura da area de preparo de quimioterapia,
estocagem de medicamentos e manutencdo pre-
ventiva de equipamentos, de acordo com as ne-
cessidades operacionais e normas estabelecidas
pela legislacao vigente.
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3. Informacao sobre medicamentos

0 farmacéutico assume a funcdo de avaliar a
bibliografia, veiculando informacdo isenta e se-
gura, de fontes confiaveis, contribuindo para o
aprimoramento da qualidade das condutas de
prescricdo e terapéuticas.

0 farmacéutico atua no processo de comu-
nicacdo, fornecendo aos membros da equipe
multidisciplinar informacdes sobre farmacoci-
nética, farmacodinamica, doses usuais, formas
e vias de administracdo, doses maximas, toxi-
cidade acumulativa, incompatibilidades fisicas
e quimicas com outras drogas e estabilidade de
medicamentos.

Em virtude dos avancos tecnoldgicos e da des-
coberta de novas terapias, é disponibilizado aos
pacientes um amplo espectro de opcodes terapéu-
ticas empregadas na prevencao e minimizacao dos
principais sintomas que ocorrem, apds a quimio-
terapia. Diante do exposto, as orienta¢des farma-
céuticas sdo imprescindiveis para que se obtenha
o melhor resultado dentro da posologia prescrita
e do protocolo terapéutico proposto.

4. Manipulacao dos agentes antineoplasicos

No que diz respeito ao preparo dos medica-
mentos antineoplasicos, este deve ser realizado
com técnica asséptica, em ambiente com infra-
-estrutura apropriada, segundo as normas locais
e padrdes internacionais, e procedimentos pré-es-
tabelecidos sob responsabilidade do farmacéuti-
co. A acdo desse profissional nessa etapa da tera-
pia antineoplasica é fundamental para diminuir os
riscos associados ao manejo desses medicamentos
além de prevenir erros como selecdo errénea do
diluente.

0 controle de qualidade deve ser continuo e
diario numa central de manipulacdo de quimiote-
rapia. Nessa etapa, podem ser identificadas nao
conformidades no preparo dos medicamentos,
sendo indicativo de necessidade de notificacao de
queixa técnica ou desvio de qualidade, momento
que é de fundamental importancia na atuacdo do
farmacéutico.

5. Farmacovigilancia

0 farmacéutico, por ser parte importante na
equipe multidisciplinar na terapia antineoplasica,
deve acompanhar a visita médica, discussdes de
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casos clinicos, podendo esta aproximacdo, in-
fluenciar de forma positiva, o perfil de prescricao.
Em se tratando de terapia antineoplasica, os
pacientes sdo candidatos ao desenvolvimento de
potenciais reacdes adversas, devido a poliquimio-
terapia, margem terapéutica estreita dos medica-
mentos em uso, tratamento prolongado e em con-
comitancia com outros tratamentos de suporte.
Neste contexto, a participacao deste profissio-
nal, na area da farmacovigilancia, tem colaborado
muito com a deteccdo e identificacdo de reacdes
adversas, de fatores de risco para o desenvolvi-
mento destas, além de ele propor medidas de in-
tervencdo e prevencdo, visto que as reacdes ad-
versas a medicamentos sao algumas das causas de
internacdo, onerando os custos da instituicdo.

6. Educacao continuada e participacao em
comissoes institucionais

Com o avanco de novas tecnologias e o de-
senvolvimento de medicamentos cada vez mais
especificos, o farmacéutico vé-se com o compro-
misso de buscar atualizacdo. Essa preocupacao
decorre das exigéncias que o mercado de trabalho
determina. Vale ressaltar que o mercado nao se
preocupa apenas com a formacgdo técnica do pro-
fissional, mas também com o desenvolvimento de
competéncias comportamentais. 0 farmacéutico
tem a seu favor artigos disponiveis na Internet,
congressos, literatura cientifica, cursos, entre ou-
tros. E importante que se alie experiéncia pratica
a teoria, nao se esquecendo de integrar pesquisa,
assisténcia e ensino.

No tocante ao trabalho em equipe multipro-
fissional, a participacdo do farmacéutico é funda-
mental para a adequada dinamica dos hospitais.

Sao comissdes onde o farmacéutico que atua
em oncologia deve participar:

Comissao de Controle de Infeccao
Hospitalar (CCIH)

Promove acdes para o uso racional de antibio-

ticos, através de:

a. Revisdo da padronizacao do elenco de an-
tibidticos.

b. Elaboragdo de protocolos clinicos para tra-
tamento de infeccdes.

c. Elaboracdo de relatérios com o perfil de
utilizacdo, demanda e custos dos trata-
mentos.
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d. Monitoramento de pacientes em uso de
antimicrobianos, através das fichas de
controle.

e. Definir critérios para selecdo e aqui-
sicdo de desinfetantes, antissépticos,
saneantes, produtos para salde e medi-
camentos.

Comité de Etica e Pesquisa Clinica (CEP)

Neste comité, a participacdo do farmacéu-
tico é de fundamental importéncia, pois en-
volve a avaliacdo de pesquisa clinica e apro-
vacdo de inclusdo de projetos de pesquisa na
instituicdo. O farmacéutico emite parecer de
projetos submetidos ao CEP, com base na le-
gislacdo vigente, determinada pelo Conselho
Nacional de Sadde (CNS 196/96) e nas dire-
trizes do CONEP (Comité Nacional de Ensino e
Pesquisa).

FARMACOVIGILANCIA HOSPITALAR: Como implantar

Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT)

0 farmacéutico deve atuar, de forma dina-
mica, nesta Comissdo, pois a padronizacdo de
medicamentos de uma instituicao sofre interfe-
réncias de varios fatores ligados a pesquisa de
novos farmacos, politica de aquisicao de medi-
camentos e incorporacdo de novas tecnologias,
além da pressao da inddstria. Essa pressao tem
crescido muito e transformado a colaboracdo
do farmacéutico em indispensavel, no que se
refere a busca de evidéncias, analise de custo e
qualificacao de fornecedores.

Deve-se ressaltar que a atuacdao do farma-
céutico é imprescindivel, ao realizar acom-
panhamento do uso destes produtos, avaliar
estudos clinicos realizados, executar analise
de amostras utilizando parametros farmaco-
técnicos, além de verificar se o laboratério
cumpre todas as exigéncias legais com base
na regulamentacao vigente.

03 ATIVIDADES EXERCIDAS PELO FARMACEUTICO

NO CAMPO DA ONCOLOGIA

e Manualizacdo dos procedimentos técnicos;

® Aquisicdo e avaliacdo técnica dos medicamentos,
insumos farmacéuticos e produtos para salde;

* Normatizacdo dos procedimentos de recebimen-
to, transporte, armazenamento e conservagao
dos medicamentos, insumos e produtos para
salde;

e Analise da prescricdao médica, calculo de doses,
escolha dos diluentes e embalagens adequadas;

e Preparo dos medicamentos, contemplando to-
das as etapas do processo;

e Gerenciamento e manejo dos residuos de risco;

 Organizacdao da area fisica, equipamentos de
protecdo individual e coletiva, bem como equi-
pamentos;

® Procedimentos, registro e notificacdo de aci-
dentes ambientais e pessoais;

e Estabelecimento do plano de garantia e contro-
le de qualidade

e Estabelecimento de técnicas de biosseguranca,
identificando os momentos e situacdes de risco;

® Registro de horas de manipulacdo, exposi¢des
agudas e cronicas;

e Ensino e educacdo permanente para o corpo
técnico (farmacéuticos) e de apoio (auxiliares);

e Educacdo continuada;

e Participacdo em comissdes (Farmacia e Tera-
péutica, Infeccdo Hospitalar, Biosseguranca,
CEP, Comité de qualidade, Acreditacdo, entre
outras);

e Participacdo na equipe multiprofissional de as-
sisténcia ao paciente oncolégico;

e Atuacdo em pesquisa basica e clinica;

® Preparo de radiofarmacos;

® Atencdo farmacéutica em oncologia;

e Farmacia clinica em oncologia;

® Farmacotécnica de medicamentos especiais
para oncologia;

e Farmacovigilancia;

¢ Cuidados paliativos em pacientes oncolégicos;

e Participacdo na clinica da dor, acompanhando o
uso racional de opiodides;

e Assisténcia domiciliar (home care) ao paciente
oncolégico;

e Gestdo empresarial e marketing;

e Consultoria;
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04 ATENGAO FARMACEUTICA AO PACIENTE ONCOLOGICO

A oncologia desenvolve-se, de forma muito di-
namica, e o farmacéutico é desafiado a manter-se
informado sobre as novas terapias. Conhecer em
detalhes os aspectos farmacoldgicos dos medica-
mentos em uso é essencial para o desenvolvimen-
to de uma adequada assisténcia farmacéutica. Por
meio da assisténcia farmacéutica, o farmacéutico
torna-se co-responsavel pela qualidade de vida do
paciente.

A definicdo de atencdo farmacéutica mais di-
fundida, em nosso meio, é a de Linda Strand e
Charles Hapler (EUA), de 1990, que diz: “Atencdo
farmacéutica é a provisdo responsavel do trata-
mento farmacolégico com o propdsito de alcancar
resultados terapéuticos concretos que melhorem
a qualidade de vida dos pacientes”. Ja a OMS, em
1993, definiu atencdo farmacéutica como sendo
0 “conjunto de atitudes, comportamentos, com-
promissos, inquieta¢des, valores éticos, funcoes,
conhecimentos, responsabilidades e destrezas do
farmacéutico na prestacdo da farmacoterapia, com
0 objetivo de alcancar resultados terapéuticos de-
finidos voltados para a salde e qualidade de vida
do paciente”.

Com base nessas definicdes, a necessidade de
desenvolver atencao farmacéutica passou a ser a
tonica, em se tratando de paciente oncolégico.
Esta, também, é uma atividade realizada pelo far-
macéutico, imediatamente no inicio do ciclo de
quimioterapia ou hormonioterapia e, ainda, no
transcorrer da terapia de suporte ou no controle
dos sintomas dos pacientes em cuidados paliativos.

0 foco da atencdo farmacéutica para o pacien-
te oncoldgico esta no aconselhamento e monito-
ramento da terapia farmacolégica. O aconselha-
mento do paciente em regime de quimioterapia
deve ser precedido de todas as informagdes ne-
cessarias para garantir a adesdo ao tratamento,
além de desenvolver a confianca entre o paciente
e o farmacéutico. Essas informacdes devem ser re-
passadas preferencialmente em material informa-
tivo, de carater educativo e através de orientacao
direta ao paciente e ao cuidador.

0 monitoramento da terapéutica é feito, atra-
vés do acompanhamento detalhado do tratamento
do paciente. 0 farmacéutico deve exercer assis-
téncia, auxiliando o(a) paciente quanto ao modo
de usar e quanto ao armazenamento correto do

medicamento, alertando sobre os provaveis efei-
tos colaterais e interacdes medicamentosas ou
alimentares, alertando para ndo usar nenhum me-
dicamento, se estiver gravida ou amamentando,
a menos que tenha expressa orientacdo médica,
e sobretudo sequir as orientacées médicas sobre
o horario de administracdo e as restri¢des na ali-
mentacdo, porque alguns alimentos modificam os
efeitos dos medicamentos.

0 farmacéutico deve, também, informar o pa-
ciente se o medicamento que ele vai usar causa
dependéncia fisica ou psiquica, informar os pe-
rigos da automedicacdo e de tratamentos alter-
nativos ndo comprovados cientificamente, den-
tre outras orientacdes. O farmacéutico deve ser
capaz de fornecer, também, recomendacdes para
minimizar os efeitos secundarios da terapia, bem
como determinar os medicamentos que podem
interferir na eficacia do tratamento. Para tanto,
deve-se definir um plano de atencao farmacéutica
que contemple os seguintes aspectos:

= 0 farmacéutico deve estar atento para que,

ao longo do tratamento, as reagdes adversas
aos medicamentos sejam as minimas possi-
veis. Essas reacoes devem ser devidamente
registradas e notificadas.

= Estabelecer uma boa relacdo farmacéutico-

-paciente é fundamental para o sucesso do
tratamento;

= Coletar, sintetizar e analisar as informacdes

relevantes sobre o paciente;
= Listar e classificar os problemas relatados
pelo paciente e identificados na anamnese;

= Estabelecer o resultado farmacoterapéutico
desejado para cada problema relacionado
com o medicamento;

= Disponibilizar informacoes sobre as alterna-

tivas terapéuticas disponiveis;

= Eleger, juntamente com o médico, a melhor

solucdo farmacoterapéutica e individualizar
o regime posologico;

= Desenvolver um plano sistematico de moni-

torizacdo terapéutica;

= Realizar seguimento do paciente para medir

o resultado.

A terapia farmacologica devera ser adequada
ao estilo de vida de cada paciente, respeitan-
do suas limitacdes, habitos, sua motivacao para
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cumprir o plano terapéutico, tendo como obje-
tivo maior, garantir a adesdao ao tratamento e
melhorar a qualidade de vida do paciente. Trata-
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-se, portanto, de uma conquista fomentada pela
cumplicidade desenvolvida entre farmacéutico e
paciente.

05. ANALISE DA PRESCRICAO MEDICA PELO FARMACEUTICO

Este € o momento de maior interferéncia e in-
teracdo do farmacéutico com o prescritor, princi-
palmente, pela possibilidade de atuar em carater
preventivo e ainda corretivo. Nesta interacdo, o
objetivo do farmacéutico ndo é exercitar o diag-
nostico, ou intervir na conduta terapéutica, mas
garantir a seguranca, a provisdo, 0 acesso e a qua-
lidade destes medicamentos aos pacientes em te-
rapia oncolégica.

Os agentes antineoplasicos possuem janela
terapéutica estreita, razdo pela qual o menor erro
na analise da prescricdo ou manipulacdo pode
causar sérios danos ao paciente.

Cada servico possui um perfil particular e pa-
drdo de prescricao, mas existem informacdes basi-
cas que devem estar disponiveis para que o farma-
céutico possa fazer a avaliacdo e preparo seguro
de cada dose.

As prescricoes médicas devem contemplar no
minimo as seguintes informacdes:

> Nome do paciente, nimero do prontuario e
data de consulta;
> Peso, altura, superficie corporal, idade e
sexo;
> Resultados de avaliagdes laboratoriais (ci-
tar exemplo);
> Estadiamento da doenca;
> Protocolo recomendado;
> Dosagem a ser administrada por intervalo
de tempo;
> Vias de administracao;
> Plano terapéutico;
> Nome do médico, assinatura e carimbo com
namero de registro no conselho de classe.
Por ser de fundamental importancia a avalia-
cdo da prescricao antes do preparo, a equipe de
farmacéuticos do Instituto do Céncer do Cearad
(ICC), estabeleceu a seguinte rotina, visando mi-
nimizar os erros de preparo e dispensacao:

1 Checagem do nome do paciente, nlimero do prontuario e nimero do atendimento do mesmo, para
evitar erros de preparo e de dispensagdo para outro paciente;

2 Avaliacdo do protocolo prescrito, verificando se esta de acordo com o padronizado. O ideal é que os
medicamentos ndo sejam prescritos por siglas, para evitar confusdes no preparo.

3 Checagem dos diluentes, verificando se ha incompatibilidade fisico-quimica com os citostaticos.

4 Verificacdo de dose, posologia e interacdo dos medicamentos de suporte (antieméticos, corticéides,
estumulantes de crescimento de coldnias, hidratacdo, etc)

5 Checagem do calculo da dose prescrita, baseado na superficie corporal do paciente e se esta de acor-

do as doses definidas no protocolo do paciente. Os valores de superficie corpérea devem ser sempre
0s mais recentes, pois permitem o calculo adequado e conferéncia correta das doses.

6 Via e velocidade administracdo dos medicamentos.

7 Esquemas de infusdo da quimioterapia e posologia: se estdo de acordo com o que é preconizado no
protocolo

8 Verificagdo da duragdo dos ciclos, nimero apropriado das doses e os dias de terapia.

Caso haja ndo conformidades na avaliacdo da
prescricao pelo farmacéutico, o médico prescri-
tor é contactado para que sejam feitas as devidas
correcoes.

Uma das grandes vantagens do trabalho em
equipe, especialmente na EMTA, é que o farma-
céutico realiza as intervencdes necessarias, além
de propor melhorias nos processos e padronizacao

de condutas relevantes, relacionadas a prescricao
médica. Contudo, ndo devemos esquecer que a
prescricdo é a principal ferramenta do farmacéu-
tico, e a avaliacdo minuciosa da mesma deve ser
uma constante, no intuito de garantir o tratamen-
to seguro para o paciente.

Deve-se salientar, ainda, que, além da anali-
se da prescricdo, o farmacéutico deve monitorar
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todas as etapas que envolvem a manipulacdo pro-
priamente dita, tais como: a aquisicdo, o armaze-
namento, o preparo, a dispensacdo, o transporte
e a administracao do medicamento ao paciente.
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A cultura da prevencao de erros deve ser disse-
minada com toda a equipe, desde o prescritor até
o pessoal de enfermagem que realiza a adminis-
tracao do medicamento.

06 0 FARMACEUTICO ONCOLOGICO E A PESQUISA CLINICA

Pesquisa clinica, ensaio clinico ou estudo
clinico sdo os varios termos utilizados para de-
signar um processo de investigacdo cientifica
envolvendo seres humanos. Como resultado desse
processo, os assim chamados pesquisadores clini-
cos (investigadores clinicos) poderdo obter novo
conhecimento cientifico sobre os medicamentos,
procedimentos ou métodos de abordagem de pro-
blemas que afetam a salde do ser humano.

A execucdo de uma pesquisa clinica esta base-
ada no rigido cumprimento das regras contidas em
um documento denominado Protocolo de Pesqui-

sa. Esse documento deve conter a descricao com-
pleta da pesquisa, com exposicdo clara de seus
objetivos.

A participacao do farmacéutico na pesqui-
sa clinica se da em diversas etapas, todas re-
lacionadas ao controle dos medicamentos sob
investigacdo clinica, seu recebimento, armaze-
namento, bem com a dispensacéo. E necessério
garantir que o medicamento em estudo chegue
ao paciente sujeito de pesquisa e, para isso, é
necessario que a rastreabilidade em todos os
eventos envolvendo o medicamento seja relata-
da e protocolada, desde a entrada do produto,
manipulacao, registro de lote, nimero de pro-
tocolo, coleta de frasco vazios.

0 farmacéutico pode atuar na pesquisa clinica,
também, como monitor, dando suporte ao investi-
gador sobre 0o acompanhamento dos pacientes, ja
que o seguimento farmacoterapéutico é de respon-
sabilidade deste, durante todas as etapas do es-
tudo, da inclusdo de sujeitos, exames de imagem,
laboratoriais e visitas de follow-up com a equipe.

Em ensaios onde sdo feitas coletas de sangue
dos pacientes para determinar a concentracao do
medicamento (biodisponibilidade/bioequivalén-
cia), é necessario amparo da legislacdo vigente,
a execucao de praticas de acordo com as Boas
Praticas Clinicas e, neste momento, o farmacéu-
tico garante a veracidade, confidencialidade, qua-
lidade e confiabilidade dos resultados, além do
bem-estar do paciente em estudo. O farmacéutico
somente deve participar de ensaios clinicos que
foram aprovados pelo 6rgao regulador e pelo CEP
da instituicdo.

07 FARMACOECONOMIA APLICADA A ONCOLOGIA

Os custos com as terapias vém aumentando,
dia a dia, em virtude da incorporacdo de novas
tecnologias. 0 mercado vem oferecendo medica-
mentos ditos “especificos”, mais “inteligentes”,

com menor toxicidade, mas sobretudo com custo
muitas vezes inacessivel. Paralelos a isso, outros
fatores que oneram as terapias contra o cancer
sdo “novos medicamentos”, com efeitos seme-
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lhantes aos de outros ja consagrados e utilizadas
na pratica clinica, entretanto com custos muito
diferentes, sendo em geral mais caros que aqueles
mais antigos.

A farmacoeconomia é a ferramenta utilizada
como ponto de definicao entre o que é melhor,
tomando como base a relacdo custo- beneficio,
oferecendo subsidios para as escolhas, mediante
a necessidade de cada paciente. Vale ressaltar que
a farmacoeconomia, além de otimizar os recursos
financeiros, nao leva em conta apenas os aspectos
econdmicos de uma terapia, mas acima de tudo, o
sucesso dela, contribuindo para uma melhor qua-
lidade de vida do paciente.

0 uso irracional de medicamentos, sem co-
nhecimento, informacao, orientacdao e sem pla-
nejamento, aumenta os riscos de reacdes indese-
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javeis e pode agravar a doenca e comprometer a
salide financeira do hospital.

0 farmacéutico precisa se conscientizar de
que a farmdacia é uma unidade de negécio e que,
desta forma, ele também é visto como um empre-
endedor dentro da unidade hospitalar.

Com a aplicacdo dos principios farmacoeconé-
micos no cotidiano da farmacia e, em especial,
na area de oncologia, estamos eliminando des-
perdicios, sendo ageis, competitivos e envolvidos
no custo do tratamento. A atuacdo, nessa area
do conhecimento, gera a valorizacdo do farma-
céutico dentro do hospital. Com recursos finitos,
temos que cooperar para que as melhores escolhas
sejam realizadas e as patologias possam ser tra-
tadas com a tecnologia mais custo-efetivamente
disponivel.

08 A PRATICA CLINICA E A MONITORIZACAO

DO PACIENTE ONCOLOGICO

Na area assistencial, cada vez mais, se observa
a necessidade da existéncia do farmacéutico com
visdo e experiéncia clinica, atuando junto aos
pacientes no manuseio das reacdes adversas do
tratamento, na toxidade das drogas, com terapias
de suporte, além das terapias complementares di-
recionadas ao cancer.

A atuacdo clinica do farmacéutico em onco-
logia consiste na provisdo responsavel da farma-
coterapia com o propdsito de alcancar resultados
concretos que melhorem a qualidade de vida do
paciente. Busca encontrar e resolver de maneira
sistematizada e documentada todos os problemas
relacionados com os medicamentos que aparecam
no transcorrer do tratamento do paciente. Além
disso, compreende a realizacdo do acompanha-
mento farmacoldgico do paciente com dois obje-
tivos principais:

e Responsabilizar-se pelo paciente para
que haja sucesso da terapia proposta
pelo médico;

e Estar atento para que ao longo do tra-
tamento as reacdes adversas aos medi-
camentos sejam as minimas possiveis,
e no caso de surgirem, que se possa
resolvé-las ou minimiza-las, prevenir e
corrigir.
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Enfim, & um conceito de pratica profissional
em que o paciente é o mais importante benefi-
ciado das a¢des do farmacéutico. O exercicio pro-
fissional do farmacéutico passa, hoje, pela con-
cepcao clinica de sua atividade, sua integragao e
colaboracdo com o restante da equipe de salde e
o cuidado direto com o paciente. A variabilidade
enorme de patologias unida a ampla disponibili-
dade terapéutica oferece miltiplas possibilidades
de abordagem e resolucdo de problemas relacio-
nados a terapéutica.

0 paciente oncolégico, em especial, é diferen-
ciado, pela complexidade da terapéutica, além da
gravidade da doenca, visto que, hoje, o cancer é
uma doenca cronica que, dependendo do acom-
panhamento, o paciente pode vir a ter uma maior
sobrevida e melhor qualidade de vida.

Neste momento, a presenca do farmacéutico
agrega confianga e desenvolve uma relagdo que
vem beneficiar o paciente quanto a adesdo ao
tratamento. Em muitas situagdes, o paciente com
cancer é acompanhado de dividas, incertezas, te-
mores que, muitas vezes, o levam a abandonar o
tratamento, sem mesmo té-lo iniciado.

Muitas acoes podem ser desenvolvidas com o
objetivo de melhorar o resultado da terapia e da
qualidade de vida deste paciente, principalmente
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no que diz respeito ao surgimento de reacdes
adversas causadas pela propria quimioterapia, e
como manusea-las.

Citamos, aqui, algumas das orientacdes forne-
cidas aos pacientes que devem ser acompanhados
bem de perto pelo farmacéutico. Esta orientacao
deve ser clara, precisa e mais simples possivel,
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para que o paciente nao sinta nenhuma dificulda-
de adicional no tratamento.

Descrevemos, a seguir, os problemas mais
frequentes, decorrentes de quimioterapia e que,
muitas vezes, incapacitam e aumentam o sofri-
mento do paciente, ndo sé no aspecto fisioldgi-
co, mas também psicossocial.

TERAPIA DE SUPORTE

Manejo da nauseas e vomitos

Néuseas e vomitos sdo vistos pelos pacientes como efeitos adversos assustadores e particularmente de-
sagradaveis da terapia citostatica. Sua severidade pode até mesmo levar ao término prematuro da terapia.
Portanto é pertinente prover uma terapia anti-emética eficiente.

As intervengdes farmacéuticas para a conducao de ajustes posologicos devem ser guiadas pelos seguintes

parametros:
Fatores de riscos individuais dos pacientes;

paciente;

Potencial emetogénico da terapia citotdxica, avaliando cada medicamento prescrito no protocolo;

Diferentes fases da nausea e émese ( agudos, tardios, antecipatorios);
Aspectos farmacoeconémicos, avaliando o melhor protocolo, baseado em evidéncia e resposta do

0 suporte para a implementacédo das intervencdes terapéuticas selecionadas deve ser:
e Cooperacao entre paciente, médico, farmacéutico e outros profissionais;

e Medidas de adesdo ao tratamento;
e Medidas profilaticas adicionais.

Manejo da Dor

A maioria dos pacientes com tumores apresenta dor durante o curso de sua doenca, muitas vezes, devido a

compressdo de raizes nervosas.

A causa, o tipo e a intensidade da dor pode ser diferente. A dor necessita ter diagnostico precoce e a terapia
imediata e apropriada, incluindo todas as diferentes opcdes de tratamento. E importante incluir o manejo da
dor no plano de cuidado do paciente, e isso deve incluir opgdes farmacoterapéuticas bem como alternativas de
tratamento preconizados na literatura (baseadas em evidéncias). Também deve-se disponibilizar alternativas

terapéuticas ndo farmacolégicas.

Alopécia

Alopécia pode ser um efeito adverso sério para alguns pacientes tratados com terapia citostatica. Embora
opcoes de tratamento ainda sejam limitadas, a preocupagdo com a alopécia e seus aspectos devem ser conside-
rados no plano de cuidado e comentados na atencdo ao paciente. Por ser uma reagdo que identifica o problema
do paciente, ele muitas vezes adia ou se recusa a iniciar o tratamento para que ninguém saiba que ele tem

cancer.

Nesse cendrio a atuagdo multidisciplinar de farmacéuticos, médicos e psicologos podera ter excelentes

resultados sobre a adesao.
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Inflamagdo da mucosa - mucosite — pode ser observada em varios locais.A mucosite é uma das reagdes
adversas mais freqiientes e debilitantes, pois em muito compromete o perfil nutricional do paciente.

Lesdes na mucosa podem ser muito dolorosas e reduzir significativamente a qualidade devida dos pacientes
com cancer. E uma das responsabilidades do farmacéutico dar recomendacdes aos pacientes sobre profilaxia da
mucosite e seu tratamento.

Manejo da diarréia

A diarréia é uma séria complicacdo da terapia do cancer. Alguns citostaticos em particular, bem como a
radioterapia podem causar diarréia como efeito adverso.

Processos imunolégicos, infecciosos e do proprio cancer também podem causar diarréia e precisam ser
incluidos na avaliacdo diagnostica.

Diarréia ndo tratada pode levar a fraqueza, desequilibrio eletrolitico e desidratagdo, podendo comprometer
drasticamente a resposta ao tratamento quimioterapico.

Terapia Nutricional

Quase todos os pacientes oncoldgicos sofrem de perda de peso extrema. Isto ndo somente leva a uma piora
das condicoes gerais do paciente, mas a caquexia também causa uma maior intolerancia a terapia e um risco
aumentado de desenvolvimento de efeitos adversos.

0 farmacéutico deve também prover, junto ao médico e outros membros da equipe de sadde, diretrizes sobre

como o paciente pode se beneficiar de mudancas na dieta.

09 MANIPULACAO SEGURA DE AGENTES CITOSTATICOS

A manipulacdo segura dos agentes citostati-
cos ndo se resume ao uso de uma técnica ade-
quada e a utilizacdo de uma cabine de seguranca
biolégica,mas compreende a correta utilizacao das
informacdes inerentes aos medicamentos utiliza-
dos e sua adequacdo as condigdes terapéuticas.

Ressalta-se que, além do ato de preparo dos
medicamentos, deve-se considerar toda a cadeia
de processos, desde o armazenamento, recebi-
mento, transporte, manipulacdo propriamente
dita, a dispensacdo, a administracdo, geracao e
descarte de residuos de produtos e medidas em
caso de derramamento e extravasamento.

Cuidados na Preparacdo e na Administracao
dos Agentes Antineoplasicos

Todos os agentes quimioterapicos devem ser
preparados por profissionais qualificados e treina-
dos especificamente para tal procedimento. Uso
de capelas de seguranca bioldgica de classe II

com sistema de filtro, fluxo laminar, de preferén-
cia com exaustdo externa e protecdo total. A area
deve ser de acesso restrito a pessoal treinado e
em local isolado.

Sdo consideradas regras basicas para um pre-

paro seguro de citostaticos:

e Todo agente quimioterapico deve ser prepa-
rado por profissional especificamente trei-
nado para tal procedimento;

e A area de preparo deve ser isolada para
evitar interrupgdes, minimizar riscos de
acidentes e de contaminacdes. Deve estar
situada em area restrita a fim de evitar fluxo
de pessoas;

e Alimentar-se, beber, fumar, e aplicar cosmé-
ticos sdo procedimentos totalmente proibi-
dos, durante a preparacdo dos agentes qui-
mioterapicos;

e A superficie de trabalho deve ser coberta
com material absorvente para diminuir o
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e Utilizar dispositivo desaerolisante;
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risco de contaminacdo. A superficie de tra-
balho absorvente deve ser eliminada diaria-
mente com cuidados especiais e se possivel
adicionar neutralizantes para os medica-
mentos que apresentam maior toxicidade e
que foram derramados acidentalmente sobre
a superficie absorvente.

A técnica de preparo deve ser rigorosamente
asséptica;

As recomendacdes do fabricante do me-
dicamento quanto a compatibilidade de
solucdes, a compatibilidade com outros
medicamentos, a estabilidade e sensibi-
lidade a luz devem ser rigorosamente se-
guidas;

A concentracdo final (mg/ml) contida
na prescricdo tem de ser rigorosamente
seguida;

As luvas devem ser trocadas sempre que
houver contaminacdo com quimioterapico,
como extravasamento ou respingos e sem-
pre que mudar de ciclo por paciente.
Avental longo, totalmente fechado na parte
da frente e de preferéncia impermeabiliza-
do, deve ser usado durante todo procedi-
mento;

Gorro, mascara impermedvel (carvdo ativa-
do) e dculos de protecdo devem ser usados
sempre que em atividade.

* No frasco contendo o preparado deve ser

afixada informagdo sobre o produto, se ve-
sicante ou ndo e cuidados essenciais no
manuseio;

0 pessoal que transporta os medicamen-
tos até o local de aplicagdo deve receber
treinamento especial em como intervir em
caso de acidente. Containeres especiais
devem servir para o transporte dos me-
dicamentos. Estes containeres devem ser
térmicos para evitar variacdes extremas de
temperatura, que podem inativar os medi-
camentos e devem ser, também, a prova
de choque, principalmente, se os produtos
forem transportadas para serem adminis-
trados em outro hospital ou ambulatério
de quimioterapia.

As pessoas que transportam os medicamen-
tos devem trazer junto com elas os materiais
necessarios, caso ocorra algum acidente,
durante o percurso, como luvas protetoras,
aventais, gorros, mascaras, protetores para
olhos, plasticos absorventes. Para tanto,
deve ser constituido kit pela farmacia.
Substancias neutralizadoras, como bicarbo-
nato de sddio e alcool a 70% para limpeza
da area afetada, devem fazer parte do kit de
derramamento, bem como tabela contendo
produto e neutralizante.

EQUIPE MULTIDISCIPLINAR EM TERAPIA

ANTINEOPLASICA (EMTA)

> Assistente social e
> Fisioterapeuta

A multidisciplinaridade, hoje, em oncologia é
fator condicionante da qualidade da assisténcia,
pois como fruto do trabalho harmonioso e inte-
grado obtém-se uma melhor qualidade de vida dos
pacientes oncolégicos. A Equipe Multidisciplinar
em Terapia Antineoplésica (EMTA) deve ser com-
posta pelos seguintes profissionais:

Em particular, citamos as atribuices privati-
vas do farmacéutico, em concordancia com a Re-
solucdo 288/96 do Conselho Federal de Farmécia:

= Selecionar, adquirir, armazenar e padronizar

> Médico oncologista 0s componentes necessarios ao preparo dos

> Médico hematologista antineoplasicos;

> Cirurgido oncologico = Avaliar os componentes presentes na pres-
> Enfermeiro cricdo médica ,quanto & quantidade, quali-
> Farmacéutico dade, compatibilidade, estabilidade e suas
> Nutricionista interacoes;

> Psicologo = Proceder a formulacdo dos antineoplasicos
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segundo a prescricdo médica, em concor-
déncia com o preconizado em literatura;

= Manipular drogas antineoplasicas em am-
bientes e condi¢des assépticas, e obedecen-
do a critérios internacionais de seguranca;

= Orientar, supervisionar e estabelecer rotinas
nos procediemntos de manipulacdo e prepa-
racdo dos antineoplasicos;

= Determinar o prazo de validade para cada
unidade de antineoplasico de acordo com as
condicdes de preaparo e caracteristicas da
substancia;

= Assegurar o controle de qualidade dos anti-
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neoplasicos apoés o preparo até a adminis-
tracao;

= Assegurar destino seguro para os residuos de
antineoplasicos;

= Compor a equipe multidisciplinar nas visitas
aos pacientes submetidos a tratamento com
antineoplasicos;

=« Participar das reunides, discussdes de casos
clinicos e atividades didaticas e cientificas
da equipe multidisciplinar;

= Participar, desenvolver, elaborar pesquisas
de antineoplasicos, ndo sb na area de salde,
bem como na area industrial.

11 BIOSSEGURANCA EM ONCOLOGIA
Avaliacao de risco, normas de trabalho e orientacao

A - Area fisica:

A area destinada a Central de Manipulacdo de
Quimioterapicos (CMQ) e Sala de Administragao
de Medicamentos (SAM) deverd ser planejada,
buscando atender as caracteristicas de cada ins-
tituicdo e proporcionando seguranca ao trabalha-
dor, ao paciente e seus cuidadores. A CMQ deve
ser centralizada, com acesso restrito ao pessoal
responsavel pela manipulacdo. Nesta area, de-
verao ser proibidas acdes, como: beber, comer e
aplicacao de cosméticos.

A SAM deve ser uma area na qual o paciente se
sinta confortavelmente instalado, sem perder sua
privacidade. Deve ser de facil acesso, contando
entradas e saidas ageis para situacoes de emer-
géncia.

B - Equipamentos:

Equipamentos de protecao coletiva EPC

- Capela de fluxo laminar classe II, tipo B2
(apresenta fluxo unidirecional vertical,
100% de exaustdo externa do ar e 0% de
recirculagdo interna do ar );

- Lava olhos (pode ser substituido por solu-
cao fisioldgica a 0,9%);

- Coletor rigido para residuos (caracterizado
pela NT de 21/09/99).

Equipamentos de protecao individual EPI

e \estimenta (macacdo ou avental) confec-
cionado em material impermeavel, fechado
na frente, com mangas longas e punhos
elasticos.

e Botas plasticas com solado antiderrapante
ou propés de plastico

* Oculos de protecdo panoramico;

® Respirador com filtro classe P3 (alta eficién-
cia);

e Luvas de latex isentas de talco (powder free);

Controles de exposicao dos profissionais

A exposicdo dos profissionais envolvidos nas
diversas fases da terapia antineoplasica pode ser
controlada efetivamente com a correta utilizacdo
dos equipamentos e EPIs disponiveis.

Periodicamente os profissionais deverdo ser
submetidos a avaliacdes médicas, sendo o resul-
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tado das mesmas registradas na ficha individual
do funcionario.

Tomando-se as providéncias abaixo relaciona-
das, a exposicdo aos antineoplasicos sera minimi-
zada:

- A capela de fluxo laminar deveré ser ligada
com 30 minutos de antecedéncia e deixada
ligada 30 minutos apés o término do servi-
o;

- A capela devera ser submetida a desinfec-
cdo com alcool 70%, antes e apds o término
da manipulacdo;

- A manutencdo preventiva da capela deve
ser periddica, sendo efetuada a troca dos
filtros HEPA por técnicos habilitados, sem-
pre que necessario. A manutengao preven-
tiva deve ser realizada sempre que a capela
for trocada de lugar ou na observancia de
quaisquer problemas.

- Utilizar adequadamente todos os EPIs obri-
gatorios;

- Trocar as luvas de latex a cada hora de tra-
balho e sempre que se fizer necessario;

- Manter kit de emergéncia em local de facil
acesso;

- 0 pessoal que cuida dos pacientes em tra-
tamento com quimioterapia deve adotar
precaucdes de barreira (luvas descartaveis,
6culos de protecdo, avental impermeavel);

- Os profissionais da equipe de limpeza de-
vem calcar luvas de latex e avental ao ma-
nusear os sacos de lixo, tomando cuidado
para observar vazamentos e gotejamentos.
Além disso, devem sempre manusear sacos
e coletores de pérfuro-cortantes afastados
do corpo.

Basicamente a exposicdo aos antineoplasicos

pode ser entendida como aguda ou cronica:

Exposicao aguda

Na ocorréncia de acidentes que contaminem
EPIs, estes devem ser removidos imediatamente
e descartados. Quando da contaminacdo de pele
e mucosas, deve-se proceder a lavagem, com
agua e sabao neutro e, no caso de contaminacao
dos olhos, utilizar lava-olhos (ou soro fisiolégico
0,9%) por 15 minutos.

As excretas dos pacientes em tratamento, em
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particular a urina, devem ser consideradas mate-
riais de risco e, para isto, deverao ser manuseados
com luvas protetoras.

Exposicao cronica

Os danos da exposicao cronica poderao ser
mensurados em funcdo da toxicidade inerente de
um determinado agente quimioterapico versus a
extensdo de exposicdo a este agente.

0 monitoramento médico é extremamente im-
portante, aconselhando-se a realizacdo de exa-
mes médicos periddicos, a cada seis meses, com
atencdo para os sistemas hematopoiético, hepa-
tico, renal, pele e sistema nervoso central. De-
verdo ser realizados exames nas sequintes situa-
coes: admissdo; retorno ao trabalho, apds 30 dias
de licenca médica; transferéncia de outro setor
para area de manipulacao e vice-versa; demissao.

Com relacao aos indicadores, tem-se detecta-
do niveis mensuraveis de agentes quimioterapicos
no ar e nas superficies, quando capelas de fluxo
laminar ndo sdo utilizadas no preparo de quimio-
terapicos. Ainda mesmo quando este monitora-
mento é realizado dentro da capela, fica eviden-
ciada esta exposicao quando detecta-se saturacao
destes agentes nos filtros HEPA.

Existem relatos de mutagenicidade urinaria em
profissionais que manipulam agentes quimiotera-
picos, porém estes mesmos niveis tém diminuicao
total, quando estes profissionais sdo afastados da
exposicao rotineira e vice-versa.

A evidéncia de tidteres urinarios (metabdlitos
conjugados a glutationa de agentes alquilantes)
podem ser utilizados como indicadores de expo-
sicdo, uma vez que manipuladores de antineopla-
sico, demonstraram aumento de tidtere urinarios
em comparacdo com grupos de controle.

Com relacdo a mutagenicidade/alteracoes cro-
mossomicas, alguns estudos tém evidenciado es-
tes efeitos como advindos desta exposicao.

Através de marcadores de danos, tem-se ob-
servado troca de cromatides irmas, alteracdes
estruturais do ndcleo celular e micronlcleos de
linfécitos de sangue periférico. Estes resultados
podem ndo ser tdo esclarecedores quando even-
tualmente se observa aumento em um ou mais
marcadores, em diferentes situacdes.

Talvez essa dificuldade de quantificar estes
efeitos da exposicdo e essas alteragdes de resul-
tados de absorcdo resultam de diferentes inten-
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sidades de exposicao dentro de um mesmo grupo,
principalmente, quando se avalia o uso de EPIs e
técnica de trabalho.

Os efeitos sobre a reproducdo tém sido bem
documentados, havendo resultados estatistica-
mente significantes de ocorréncias de abortos es-
pontaneos e teratogenicidade, quando se compara
grupos expostos e nao expostos. Diante das ocor-
réncias, é notorio salientar que mulheres gravidas
e nutrizes devem ser informadas dos riscos e afas-
tadas da atividade da manipulacdo e administra-
cdo de agentes quimioterapicos.

Outros sintomas eventuais relatados por gru-
pos expostos em areas ndo ventiladas sdo: sen-
sacdo de cabeca leve, vertigem, nausea, dor de
cabeca e reacgdo alérgica.

Para o profissional manipulador, ha momentos
de grande exposicao ocupacional, valendo citar os
seguintes:

® Quebra e reconstituicao de ampolas;

® Puncao, reconstituicdo e aspiracao de frascos-

-ampola (introducdo e retirada da agulha);

e Transferéncia do medicamento de um para

outro envase;
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e Retirada do ar da seringa e ajuste da dose;

¢ Exposicdo acidental;

® Recebimento dos medicamentos;

e Transporte interno e externo;

e Estoque;

e Limpeza e desinfeccdo de ampolas e fras-

cos-ampola;

e Identificacao, rotulagem, embalagem e dis-

tribuicao do produto acabado;

® Procedimentos de segregacdo, acondiciona-

mento, identificacdo, registro, transporte,
armazenamento e destino final dos residuos
de risco

e Procedimentos em acidentes;

e Manuseio de medicamentos orais e topicos;

e Limpeza e desinfeccdo das areas e equipa-

mentos de trabalho.

Para evitar que estes momentos se transfor-
mem em acidentes, o farmacéutico devera elabo-
rar procedimentos operacionais padroes que de-
terminem o fluxo de trabalho, da execucdo das
atividades, além de prever um plano de contin-
géncia no caso de acidentes durante o processo
de manipulagdo.

12 MANEJO DOS RESIDUOS EM ONCOLOGIA

Na maioria dos paises, os residuos citostaticos
devem, por lei, ser descartados como lixo perigo-
so por incineracdo. Infelizmente ndo se dispde
de maiores detalhes quanto ao grau de contami-
nacdo, ou o que exatamente se deve considerar
como residuos de agentes citostaticos. A maioria
das diretrizes recomenda a diferenciacdo entre
residuos contaminados com tracos e contamina-
dos em massa. (OSHA- Occupational Safety and
Health Authority e ASHP - American Society of
Hospital Pharmacists)

Enquanto os residuos contaminados com tra-
cos (luvas, frascos de infusdo vazios) podem ser
descartados juntamente com lixo doméstico, os
residuos contaminados em massa (seringas ou
frascos de infusdo parcialmente vazios) reque-
rem tratamento especial, normalmente, incine-
racdo em alta temperatura, ou seja, acima de
1000°C.

Os citostaticos de alta concentracdo, por
exemplo, solucdes ndo diluidas ou seringas per-

fusoras, geralmente devem ser descartadas como
lixo perigoso.

Antes do descarte em recipientes especiais,
os residuos altamente contaminados com medica-
mentos citostaticos devem ser selados em sacos
plasticos, ou podem, ainda, ser inativados por re-
acoes quimicas. As solucdes restantes dos frascos
ndo podem simplesmente ser descarregadas na
rede de esgotos.

Eliminacao dos Residuos da Quimioterapia

* Todos os restos de quimioterapicos devem
ser tratados com cuidados especiais que
eliminem toda e qualquer possibilidade
de contaminacdo do pessoal responsavel
pela limpeza do ambulatério de quimiote-
rapia.

e A eliminacdo deve ser feita em contai-
neres e sacos especiais de cor diferentes
com o logotipo que indica perigo, mate-
rial de risco.
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e As secregdes corporais dos pacientes em re-
gime hospitalar que recebem ou receberam
quimioterapia prévia 48 horas antes ou que
ainda estdo recebendo em infusdo conti-
nua, devem ser isoladas em containeres es-
peciais, marcadas com logotipo de material
de risco, e eliminadas da mesma forma que
os restos de solucdes de quimioterapia.

e A companhia de limpeza urbana deve ser
notificada que existe coleta de lixo com ma-
terial hospitalar e informada sobre os tipos
de produtos que sao eliminados por aquele

Coletanea de Farmacia Hospitalar

servico.

e As agulhas devem ser descartadas em ma-
terial apropriado e provido de destruidor de
ponta.

e Seringas, frascos de soro, equipos e todos
os demais materiais que tiverem contato
com os quimioterapicos devem ser neutrali-
zados pelo servico de limpeza urbana ou in-
cinerados antes de sua eliminacdao em local
apropriado. Estes residuos ndo devem ser
eliminados juntamente com o lixo comum,
mas sim em locais predeterminados.

13 CONDUTAS NOS ACIDENTES COM CITOSTATICOS

Acidentes com derramamento de
citostaticos e seu tratamento

Estes acidentes quase sempre resultam de
derramamentos ou quebras que devem ser re-
latados a CIPA local e tratados imediatamen-
te por profissional treinado, sendo que a area
deve ser identificada e isolada, para evitar
possiveis contaminacoes.

Ficha de notificacao de acidentes
com antineoplasicos

AMHOSPITAL
@ W DO CANCER

Instituto do Cancer do

NOTIFICACAO DE ACIDENTES COM CITOSTATICOS.

[] DERRAMAMENTO [] EXTRAVASAMENTO

[] Nao houve contaminagéo de pessoas.
] Houve contaminagao de pessoas.

Acidentado:

Nome Data do Nascimento Soxo

[ +.moseuino 2 tomitino

End: (Rua, AV: V)

Complemento

Acidente:

Data do acidente

Dep. | Enfermaria

‘Atividade

] recomstoso [ musso [ ronpore [ oo

Partes do corpo contaminado

Nome da droga

Forma da droga:

[ owo

FAVOR ENVIAR A NOTIFICAGAO A CIPA.

Em geral os acidentes sdo de dois tipos: pe-
quenos (menores de 5ml) e grandes derramamen-
tos (maiores de 5ml). Para controlar este tipo de
acidente, fora ou dentro da cabine de suguranca
biolégica, sera necessario uso de paramentacao
adequada, além do respirador (PFF2) em caso de
derramamentos de pds.

Respirador PFF2 com e sem vélvula

0 derramamento devera ser contido e limpo
com gaze absorvente, no caso de pequenos der-
ramamentos, e com chumacos ou folhas absor-
ventes, nos grandes derramamentos. No caso de
derramamento de pds, devera ser limpo com gaze
(mida. A sequir a area devera ser lavada por trés
vezes com agua e sabdo neutro. Secar e manter a
area ventilada.

Se houver fragmentos de vidro, estes deverdo
ser recolhidos com pas e colocados em recipiente
para pérfurocortantes.

Tanto o recipiente para pérfurocortantes, como
as gases utilizadas deverdo ser colocadas em sacos
plasticos apropriados para estes residuos.

Na ocorréncia de contaminacdo do filtro HEPA,
a capela devera ser desativada, vedada com plas-
tico, até que técnicos especializados possam tro-
ca-los e realizar nova validacdo da cabine.
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Dai a importancia de se manter a mao kits de cdo de citostaticos. A Sociedade Americana de
emergéncia, corretamente rotulados, tanto nas Farmacéuticos Hospitalares (ASHP), recomenda
areas de preparo, como nas areas de administra- que os kits contenham:

1 capote impermeavel descartavel

1 par de 6culos de protecao

1 touca descartavel

1 par de propés impermedveis descartaveis
1 respirador para agentes classe PFF2

2 pares de luvas de procedimentos

1 pa plastica descartavel

1 vassourinha pléstica descartavel

1 embalagem com sabdo neutro liquido

3 compressas absorventes

1 ampola de agua para injecdo (250 mL)

1 ampola de NaCl 0,9% (250 mL)

2 sacos plasticos brancos (NBR/ABNT) identificados com o simbolo de residuo de risco

14 QUALIFICACAO DE FORNECEDORES EM ONCOLOGIA

0 farmacéutico é o profissional respon- processo é de fundamental importéncia para
savel pela aquisicdo de medicamentos den- garantir a qualidade dos medicamentos e da
tro das instituicdes hospitalares e, cada vez terapéutica.
mais, se faz necessaria a sua participacdo na Alguns requisitos de carater obrigatério de-

selecdo e qualificacdo de fornecedores, quer vem ser solicitados ao fornecedor no momento
sejam eles fabricantes ou distribuidores. Este da padronizacdo do seu produto.

Modelo de ficha de avaliacao de produtos

SERVIGO DE FARMACIA

‘ aHOSI?IIAL CENTRAL DE MANIPULACAO DE ANTINEOPLASICOS
. ' ]EMCW ACAL\S:ERS FICHA DE AVALIAGAO DE PRODUTO
NOME:
APRESENTAGAO: MARCA: FABRICANTE:
DATA DA AVALIAGAO:
NUMERO DE AMOSTRAS:

CRITERIOS DE AVALIAGAO FARMACIA

1. CERTIFICADO DE ANALISE

Lab.REBLADO

Apresentagao

Rétulo/Embalagem

Volume declarado

Volume extraivel

Cor/Aspecto

Tempo de reconstituigao

OVERFILL

CRITERIOS DE AVALIAGAO COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA

II. DOCUMENTAGAO

Certificado de Boas Praticas

Autorizago de funcionamento federal (DOU)

Certificado de Regularidade Técnica

Atestado de capacidade técnicalparecer outros profissionais

PARECER TECNICO FINAL - CFT HC/ICC

Aprovado
Nao aprovado
Aprovado com restrigdes
Observagdes:
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Documentos legais da empresa: Principais pontos avaliados:

> Autorizacdo de Funcionamento Anvisa (Dia- Avaliagao pratica:

rio Oficial da Unido-DOU); > Aspectos regulatérios

> Autorizacdo de Funcionamento Especial > Aspectos técnicos

Anvisa (DOU) para produtos constantes na - Registro do produto na Anvisa;

Portaria 344/98; - Nome, marca, Denominacdo Comum Bra-
> Alvara Sanitario Estadual; sileira;
> Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo / - Empresa (n° autorizagdo/processo);

Distribuicdo da Anvisa; - Concentragéo' e aPresentagéo;
> Certificado de Regularidade Técnica - CRF; - Local de fabr1Fagao; _
> Contrato Social da empresa; - Data de validade do registro - RDC
o ~ " 134/03;
> Relatério de Inspecdo da Anvisa-VISA. _ Estabilidade do produto.
- Critérios para fabricacdo, armazenamen-

Documentos legais: to, expedicdo e transporte.

Importacao de produtos o .
Dentre as principais ndo conformidades en-

= Relacdo de fornecedores de produtos; contradas na avaliacio de fornecedores para qua-
= Relatério de Qualificagdo das empresas for- lificacdo, encontramos:
necedoras; = Presenca de particulas estranhas;
« Produto de referéncia no exterior. = Falta de informacdes nos rotulos;
= Rotulo com pouca adesividade ao material
de embalagem primario;
= Troca de rétulo;

Documentos diversos

= Relacdo de distribuidores autorizados;
= Relacdo de empresas de transporte quali-
ficadas;

= Troca de conteldo;
= Fissuras, rachaduras e bolhas no material de
acondicionamento primario;

= Relacio de médicos que utilizam os produtos e = Falhas no fechamento (comprometimento da
hospitais de referéncia para os quais fornece; hermeticidade da embalagem);

= Relacdo de estabelecimentos de salde usué- » Precipitacao; o
rios dos produtos. = Dificuldades para solubilizacdo;

= Dificuldades para homogeneizacdo;
= Formacdo de gases;

= Alteragao pelo calor;

= Alteragdo pela luz.

Apbs avaliacdo criteriosa destes documentos,
o farmacéutico deve proceder a analise farmaco-
técnica do produto, que é de ordem pratica, ava-
liando todas as condicdes do produto, suas carac-
teristicas fisicas, comparando-as com o laudo de
analise do lote avaliado.

Todas estas ndo conformidades, avaliadas pelo
farmacéutico no ato da submissao de produtos
para padronizacdo, sao critérios de reprovacdo ou
ainda exclusdo de produtos ja padronizados.

15 TREINAMENTO E CAPACITAGAO DA EQUIPE

Treinamento, educacdo continuada e Legislacdo sanitaria;
e especializacio profissional ® Manuseio seguro de substancias perigosas;
e Salde ocupacional;
0 objetivo do treinamento, da educacdo conti- * Prevencdo de acidentes e medidas de con-
nuada e especializacdo profissional é prover conhe- trole;
cimento teodrico e habilidades praticas a equipe. e Condutas em emergéncias;
Durante os treinamentos, deve-se abordar con- e Descarte de material contaminado;

teido de carater tedrico, envolvendo: e Medicamentos e apresentacdes;
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e Estabilidade e incompatibilidades;
e Trabalho em area asséptica;
e Farmacologia e efeitos das drogas;

16 BIBLIOGRAFIA CONSULTADA

= www.anvisa.gov.br
= w.w.w.ashp.org (ASHP - USA)
= www.fda.gov (FDA)
= Www.cancer.org
(American Cancer Society)
= www.IARC.fr
= www.asco.org (ASCO)
= www.riscobiologico.org
= www.sobrafo.com.br

= Farmacéuticos em oncologia - uma nova

realidade
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e Farmacia clinica;
e (Garantia de Qualidade;
e Equipamentos de protecdo individual.

Manual de manuseio de drogas citsotaticas
- Novartis Oncologia

Manual de Oncologia - José Renan Q.
Guimaraes

Manual para Comités de Etica em Pesquisa
Clinica - MS

Enfermagem em terapéutica oncol6gica

- Bonassa

www.cff.org.br
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NUTRICAO PARENTERAL TOTAL:

da producao a administracao

01 HISTORICO

Dada a necessidade de se fornecer alimentos
para pacientes com dificuldade de ingestdo pelas
vias fisiologicas, foram feitas, ao longo da His-
toria, varias tentativas desta complementacéo.
Houve tentativas de se infundir alimentos prepa-
rados por via retal, a infusao de alimentos por via
parenteral (em especial, com leite materno ou de
vaca). Porém todas estas tentativas apresentaram
alguma forma de complicacdo, ou mostraram-se
inviaveis.

Através da utilizacdo de aminoacidos cris-
talinos, os primeiros estudos bem-sucedidos de
infusdo de uma alimentacao artificial parenteral
foram desenvolvidos por Dudrick e col, somente
na década de 1960, o que nos indica o quanto
esta pratica tem se desenvolvido, nos dltimos
tempos.

No Brasil, a Portaria 272/98 regulamenta a Te-
rapia de Nutricdo Parenteral (TNP). Esta Portaria
estabelece a necessidade da atividade em equipe,
definindo responsabilidades, ambitos de atuacdo
e as Boas Praticas em TNP. Recomendamos sua
detalhada leitura, para que se cumpram os itens
exigidos por ela.

A nutricdo parenteral é necessaria nos casos
em que a alimentacao oral normal nao é possivel,
quando a absorcdo de nutrientes é incompleta,
quando a alimentacdo oral é indesejavel e, prin-

MARCELO GASTALDI

ADRIANA GOMES SIQUELI
ANTONIO CARLOS REIS E SILVA
DENISE DE S. G. SILVEIRA

cipalmente, quando as condi¢des mencionadas
estdo associadas, ou podem evoluir para um es-
tado de desnutricao.

A nutricdo parenteral total (NPT) consiste em:

Solugdo ou emulsdo composta basicamente de
carboidratos, aminoacidos, lipidios, vitaminas e
minerais, estéril e apirogénica, acondicionada em
recipiente de vidro ou plastico, destinada a admi-
nistracdo intravenosa em pacientes desnutridos ou
ndo, em regime hospitalar, ambulatorial ou domici-
liar, visando a sintese ou manutencdo dos tecidos,
6rgdos ou sistemas (Portaria-272 - abril 98).

Principais indicacoes

a. No adulto: em situacdes pré-operatorias,
em doentes portadores de desnutricao,
com doencas obstrutivas no trato gas-
trointestinal alto, complicacdes pds-
-cir(rgicas, lesdes multiplas, queimaduras
graves, moléstias inflamatérias intestinas
(ex.: Sindrome de Crohn, sindrome do in-
testino curto etc.).

b. Na Crianca/recém nascido: prematuros de
baixo peso, ma formacdo congénita do tra-
to gastrointestinal, diarréia cronica inten-
sa etc.
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02 PRINCIPAIS COMPONENTES

Composicao da solucao

NUTRIGAO PARENTERAL TOTAL: da producdo a administragao

Uma NPT tipica para adulto, pode ser representada pela formulacdo abaixo:

a Solucdo de Aminoacidos Totais 10% 300 - 600 ml

b Solucdo de Glicose 50% 300 - 600 ml

c Cloreto de Sédio 20 % 10 - 20 ml

d Cloreto de Potassio 19,1% 5 - 10ml

e Fosfato de potassio 5-10 ml

f Gluconato de Calcio 5-10 ml

g Sulfato de Magnésio 5-10 ml
Solugdo Multivitaminica 10 ml

i Solugdo de Oligoelementos 5 ml

j Solugdo de Lipidios 20% TCL/TCM 100 - 200 ml

Fonte de Nitrogénio

Na alimentacao tradicional, o Nitrogénio é for-
necido, a partir de fontes protéicas (carnes, soja
etc.). Na TNP, ele é fornecido, através de uma
mistura de aminoacidos (AA) colocados em so-
lucdo. As solucdes de aminoacidos podem variar,
de acordo com o produtor, tanto em variedade
quanto em teor. Podem ser encontrados, no mer-
cado, solucdes de 13 a 20 aminoacidos diferentes
e concentracdes que podem variar de 7% a 15%
de concentracdo de AA.

Estas solugdes combinam AA ndo essenciais e
AA esséncias (50-60%/50-40%), livres de aménia
e evitando-se dipeptideos. Existem solucdes es-
pecificas de AA para patologias especificas, tais
como solucdo para hepatopatas, nefropatas etc.

Fontes caloricas

Sdo empregados:

I) Solugées de glicose:

As solucdes contendo glicose sdao uma exce-
lente opcdo, por ser uma fonte caldrica pronta
para utilizacdo (independe de prévia metaboliza-
¢do) e é a lnica que pode ser utilizada de forma
exclusiva. As solucdes de glicose possuem uma
densidade calorica de cerca de 3,4 Kcal/g de gli-
cose monohidratada.

Outra vantagem da solucdo de glicose é a de

ser facilmente encontrada e ser barata. Porém ela
é um dos principais agentes que elevam a osmo-
laridade da solucdo, pois, para se infundir a ne-
cessidade diaria calérica para um paciente, temos
de empregar solucdes de elevada concentracdo
(50 - 70%), a fim de se evitar um excesso de vo-
lume hidrico das solucdes de baixa concentracao
provocaria.

No quadro abaixo temos uma nocdo da rela-
cao: volume X densidade calérica X osmolaridade:

glicose | kcal/l | mOsm/L
5% 170 252
10% 340 505
20% 680 1010
30% 1020 1515
40% 1360 2020
50% 1700 2525
60% 2040 3030
70% 2380 3535

IT) Emulsoes lipidicas (EL):

A utilizacdo de EL, por ser pouco hipertdnica
e possuir elevada densidade calérica (9 Kcal/g de
lipidio), proporciona uma NPT de menor volume e
menor osmolaridade, se comparada a uma que uti-
liza exclusivamente glicose como fonte calérica.

Além disso, ao se adicionar triglicérides de ca-
deia longa e triglicérides de cadeia média (TCL e
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TCM) na NPT, colabora-se para evitar a caréncia
de acidos graxos esséncias (acidos linoleico, lino-
[énico e aracddnico) e de todas as complicagdes
bioquimicas decorrentes desta auséncia.

As solucdes encontradas no mercado variam
entre 10% a 20%. Além das emulsdes a base de
6leo de soja (mais comuns), temos disponiveis,
também, emulsdes de dleo de peixe, 6leo de oliva
e mistura destes.

Atualmente, além do aporte calérico, a uti-
lizacdo de dleo de fontes diferentes, possibilita
colaborar na modulacdo da resposta inflamatoria
e imunoldgica, podendo aumenta-la ou diminui-la
de acordo com o produto ou combinagao empre-
gada.

Eletrolitos, vitaminas e oligoelementos

A adicdo dos eletrélitos, vitaminas e oligoe-
lementos devem atender as necessidades diarias
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para manter integros os processos fisioldgicos
intra e extracelulares. Abaixo uma indicacdo de
recomendacao de eletrélitos.

Sugestao para administracao
de eletrdlitos em criancas

ELETROLITOS NECESSIDADES BASAIS
Sodio 2 a 4 mEq/Kg
Potéssio 2 a 3 mEq/Kg
Cloro 2 a 3 mEq/Kg
Magnésio 0,3 a 2 mEq/Kg
Calcio 0,5 a 2 mEq/Kg
Fosforo 0,5 a 2 mEq/Kg

Recomenda-se a consulta a tabelas apropria-
das, tais como da American Medical Association
(AMA) para cada faixa etaria e patologia associa-
da, para certificar-se da necessidade de que cada
paciente possa ter.

03 ANALISE CRITICA DA PRESCRICAO

Antes de se iniciar o processo de manipula-
cao da NPT, é recomendavel que se proceda a uma
analise quanto a suficiéncia qualitativa, quanti-
tativa e compatibilidade entre os elementos da
formulacao.

Nesta analise, devemos observar se:

a. Todos os itens prescritos sdo os requeridos
pelo paciente,

b. Se a dosagem dos produtos solicitados é a
recomendada ao quadro clinico,

c. Se existe compatibilidade fisico-quimica
entre os elementos da formulacio e entre
os elementos da formulacdo e os medica-
mentos que o paciente esta utilizando,

d. Se a formulacao é estavel e
e. Se a via de administracao solicitada supor-

ta a osmolaridade da solucdo e velocidade
de infusao.

Interacoes

Uma nutricao parenteral é uma solucao com-
posta de mdltiplas especialidades farmacéuticas.
Se somarmos os diversos principios ativos e adju-
vantes farmacotécnicos que compdem a solucdo,

obteremos um ndmero que, dependendo da solu-
¢do, pode atingir a 30 ou 40 itens diferentes.

Quando da necessidade de se adicionar um
novo item na NPT, deve-se estudar a compatibi-
lidade deste para com a NPT e a estabilidade da
NPT para com este medicamento. Algumas ve-
zes, 0s principios ativos sao compativeis entre
si, porém, podem ndo o ser com os adjuvantes
farmacotécnicos de suas solugdes. Assim, reco-
menda-se evitar a aditivacao de produtos a NPT,
salvo aqueles que ja foram previamente estuda-
dos e tem sua compatibilidade assegurada.

Deve-se ter em mente que o regime de infusao
de uma NPT ocorre, de forma homogénea, nas 24
horas do dia. Adicionar produtos que sejam com-
pativeis com a NPT, mas possam necessitar de va-
riacdo na velocidade de infusdo, ao longo do dia,
prejudica a infusdo da NPT. Pois, ao se aumentar a
velocidade de infusdo do medicamento aditivado,
aumenta-se a infusdo de todos os elementos da
NPT e vice-versa.

Se tivermos que interromper a infusdo do
medicamento adicionado a NPT, teremos que
suspender toda a infusdo daquela NPT e substi-
tui-la por outra isenta do produto. Lembramos,
ainda, que as aditivacées a NPT s6 devem ser
realizadas, ap6s a analise técnica pelo farma-
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céutico e nas mesmas condicdes assépticas nas
quais ela foi preparada. Portanto, ndao podem
ser feitas aditivacdes nos postos de enfer-
magem.

Segundo a Portaria 272, a NPT é considerada
inviolavel, ndo cabendo, ap6s a preparacdo, ne-
nhuma aditivacdo fora da farmacia.

Tipos de NPT
As NPT podem ser classificadas das seguintes
maneiras, dentre outras:

1. Quanto a via de administracao:
1.1.NPT periférica:

Este tipo caracteriza-se pela baixa osmo-
laridade (menos do que 900 mOsm/L) das
solucdes, o que possibilita a infusdo por
veia periférica. Esta NPT é normalmente
empregada na fase inicial da TNP, até que
se estabeleca um acesso central, ou em
pacientes de curto tempo de terapia.

1.2.NPT central:

Este tipo caracteriza-se pela elevada os-
molaridade (maior do que 900 mOsm/L).
Sua administracdo em veia periférica pode
provocar flebite, devendo ser infundida
em veia central de grosso calibre (normal-
mente veia cava superior).

NUTRIGAO PARENTERAL TOTAL: da producdo a administragao

2. Quanto a composicao da solucao
2.1.Sistema glicidico, bindrio ou “dois em

”

um

Este sistema & composto por duas solu-
¢oes de grande volume:
Solucdo de aminoacidos, fonte de nitrogé-
nio e,
Solucdo de glicose, como fonte de ener-
gia.
2.2.Sistema lipidico, ternario ou “trés em um”.

Este sistema & composto, por trés solu-
¢oes de grande volume:

Solucdo de aminoacidos, fonte de nitrogé-
nio,

Solucdo de glicose, como fonte de energia
e,

Solucdo de lipidios, como fonte energéti-
ca e de acidos graxos essenciais.

Osmolaridade da solucao de NPT

Parametro que avalia a via de infusdo reco-
mendavel a administracdo da nutricdo parenteral.
0 limite para via de administracdo periférica é até
900 mOsm/L, acima disto, recomenda-se a via de
administracdo central, a fim de se prevenir o sur-
gimento de flebites no paciente.

Osmolaridade (mOsm/L) =

Aa g)x 11 + (Glic.

x 5.5 + (Lip.g) x 0,3 (Cations mE
Volume final da NP em mililitros

x1000

Aa g = quantidade de aminoacidos expresso em
gramas

Glic.g = quantidade de glicose expresso em gramas
Lip.g = quantidade de lipidio expresso em gramas
Cations mEq = somatoria em mEq da quantidade
de calcio, magnésio, sodio e potassio.

Precipitacao de calcio e fosforo

Dada a necessidade da quantidade a ser ofer-
tada de célcio e fosforo e, em especial, em neo-
natos, a pequena quantidade de solvente presente
na NPT, ha o risco de surgimento de precipitado

na solucdo proveniente da unido do ion calcio,
proveniente do gluconato de calcio e o ion fosfa-
to, proveniente do fosfato de potéssio ou sodio.

Em funcao disto, torna-se importante monito-
rar a concentracdo final destes elementos na so-
lucdo de NPT. Existem alguns critérios que podem
ser utilizados para prevenir o aparecimento deste
precipitado, conforme férmulas abaixo.

Pardmetros que avaliam a possibilidade de
formacdo de precipitados insoliveis em solugdes
com a presenca de fosfato inorgénico e gluconato
de calcio.

A) Limite Recomendavel: [ P] x [ Ca ] < 250 mEq/L
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Calculo: [Ca] mEq/L x [Fosfato de Potassio] (mEq/L) < 250

B) Calcio (mMol/L) x Fosfato (mMol/L) < 75

RecomendacOes para prevenir o problema da
precipitacdo, avaliar cuidadosamente os fatores
abaixo.

concentracao de Ca/P
pH e tempo de infusao
temperatura ambiente
Ca como cloreto
Solucdo de aa < 2,5%

Outra possibilidade para impedir a formacdo
de precipitado é utilizar-se de outra fonte de fos-
foro. Ao invés de se oferecer o fosforo na forma
de fosfato de sodio ou potassio (“fosforo inorga-
nico”), pode-se fazé-lo através do glicerofosfato
de sodio (“fésforo orgénico”)

Ruptura da emulsao lipidica

Nas solucdes 3 em 1 ou sistema lipidico, de-
vemos ter uma especial atencdo quanto a pos-
sibilidade de ruptura da estabilidade da emulsdo
lipidica. E certo que ndo devemos injetar solucoes
oleosas pela via intravenosa, dado o risco de for-
macgao de um trombo ou embolo gorduroso (lipidi-
co), que poderia trazer sérias consequéncias para
0 paciente.

Gracas ao desenvolvimento da farmacotéc-
nica, atualmente, através de artefatos farma-
cotécnicos, é possivel se criar uma solucgdo
que seja fisiologicamente compativel com a
infusdo intravenosa. Porém, estas solucdes
sdo sensiveis e requerem um cuidado especial
ao serem manipuladas e aditivadas, dado o ris-
co de ruptura desta emulsdo ou a formacao de
micelas gordurosas maiores, que ndo rompem
a emulsdo, mas, podem ocasionar o trombo li-
pidico.

Tem-se utilizado de duas equagdes para avaliar
o risco desta instabilidade. Sao elas:

> CAN - Ndmero Critico de Agregacao
(Formula segundo Shultz-Hard):

Parametro que avalia a possibilidade de se-
paracdo de fases das dietas parenterais contendo
emulsdo lipidica (solugdes 3:1).

Intervalo recomendavel: de 400 a 700 mMol/L

Calculo: CAN = (a+ 64 xb + 729 x c) x 1000
Volume Total

a - concentracdo de cations monovalentes em
mMol/L

b - concentragdo de cations divalentes em
mMol/L

c - concentracdao de cations trivalentes em
mMol/L

> Concentracao de Cations Divalentes
(Ca e Mg):

Parametro que avalia a possibilidade de se-
paracao de fases das Dietas Parenterais contendo
emulsao lipidica (solugdes 3:1).

Limite recomendavel: 16mEq/L

Calculo:
Magnésio em mEq + Calcio em mEqg) x 1000
Volume Total

Destacamos que a segunda férmula, por ser
mais resumida, é a quem tem sido mais emprega-
da na pratica diaria, porém, ndo leva em conside-
racdo a acao exercida pelos demais cations pre-
sentes na solucdo. Portanto, é possivel que uma
determinada solucao submetida a uma avaliacao
seja considerada satisfatoria e ao ser submetida
a primeira ndo o seja. Portanto, recomendamos a
primeira como equacao padrao.

Fatores que podem desestabilizar uma solugao
de lipideos:

FATORES QUE PODEM INFLUENCIAR
A ESTABILIDADE DA E.L.

CONCENTRAGAO FINAL DE AMINOACIDO
CONCENTRACAO FINAL DE GLICOSE
CONCENTRAGAO FINAL DE LIPIDEOS
PROPORCAO ENTRE MACRONUTRIENTES
CONCENTRAGAO DE ELETROLITOS
ORDEM DE ADICAO

PH FINAL DA MISTURA

VOLUME FINAL DA MISTURA
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO
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0 que fazer frente a um problema destes?

Podemos sugerir ao prescritor, algumas das
opcoes abaixo.
e Rever a distribuicdo e concentracdo de ions
e corrigi-la;
¢ Dividir a solucdo em duas etapas, separando
os ions divalentes;

04 CUIDADOS NO PREPARO

A NPT deve ser manipulada em sala limpa
classe ISO 7, em cabines de fluxo laminar classe
ISO 5, com pressao positiva. Deve possuir uma
antecamara para desinfeccdo e paramentacdo de
vestuario proprio e adequado, que ndo libere par-
ticulas e esteja esterilizado.

A prévia desinfeccdo que deve ocorrer da parte
externa das embalagens primarias dos produtos
que serdo utilizados para a manipulacdo (quando
possivel) deve ser realizada em area adjacente a
da manipulacdo. Esta area deve ser classificada
(classe ISO 8), possuir comunicacdo com a area
de manipulacdo através de caixa de passagem
com dupla porta, intertravada e possuir pressao
menor do que a sala de manipulacdo e maior que
a area externa.

Todas as areas devem ser precedidas de uma
antecamara com igual classe de controle a sala
a qual dara acesso e possuir pressdo menor que
ela. Recomenda-se pelo menos 20 trocas de ar por
hora e que a sala possua cerca de 5 m2/por cabi-
ne.

Todos os produtos utilizados na NPT devem
ter registro no Ministério da Sadde. Sua utiliza-
cdo deve ser precedida de um cadastramento do
laboratério produtor e cada remessa dos produtos
deve vir acompanhada dos laudos de controle de
qualidade do lote entregue. Todos os funcionarios
devem ser treinados para as fungdes que poderao
exercer e este treinamento ser registrado, a fim de
poder evidenciar esta acdo.

As manutencbes preventivas e corretivas de-
vem ser registradas e os ensaios periddicos defi-
nidos e cumpridos, conforme cronograma pré-es-
tabelecido. Segundo a ISO 14.644, as contagens
de particulas devem ocorrer, a cada seis meses,
para ambientes iguais ou menores que a classe
IS0 5, e a cada 12 meses, para ambientes iguais
ou maiores que a classe ISO 6.
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e Alterar a taxa hidrica, aumentando o sol-
vente, através de:
= Alterar a concentracdo de aminoacidos,
aumentando-a;
= Alterar a concentragao de glicose,
e Administrar a Emulsdo Lipidica em sepa-
rado.

As amostras de contra referéncia devem ficar
armazenadas por pelo menos 7 dias apds o prepa-
ro da solugado.

Tabelas ISO

Como se confere um grau de limpeza?

CLASSE
100 | 10.000 |100.000
(3.5 | (350) | (3500)

N.maéx. partic. vidveis / pé 3 0,1 0,5 2,5
(0,0035) | (0,0176) | (0,0884)

TESTE

N.mix. partic. 0,5pm ou +/pé?

Como sdo classificados os graus de limpeza?

Graus de limpeza em manipulacao de

Cabine de fluxo Laminar 100
Sala de manipulagdo Iso7 10.000
Ante-Camara Iso7 10.000
Sala de Higienizacao Iso8 100.000
Ante-Camara [so8 100.000

Todas as salas devem ser dotadas de pressdo positiva, em
cascata.

Devem existir caixas de passagem, com dupla porta entre os
ambientes.
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Cabines de fluxo laminar

Sdo equipamentos destinados a promover uma
atmosfera de ar, com menor quantidade de parti-
culas, do que a atmosfera a sua volta. Isto se da
pela passagem do ar, através de filtros HEPA (Fil-
tros de alta eficiéncia com a capacidade de reter
99,97 % das particulas maiores de 0,3 microme-
tros de didametro) forcado por ventiladores. Este ar
pode chegar até a superficie da bancada da cabine
de forma horizontal ou vertical a ela.

0 tipo de cabine recomendada para a manipula-
cdo de NPT é indiferente quanto ao direcionamento
do ar (vertical ou horizontal). As técnicas de tra-
balho é que sdo diferentes em cada caso. Porém a
classificacao deve ser ISO 5.

Lembramos que deve existir um plano de ma-
nutencdo preventiva dos equipamentos, e eles
devem ser certificados, periodicamente (pelo me-
nos, a cada seis meses).
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Validacao dos manipuladores

A validacdo dos manipuladores pode ser
feita, através de um processo de enchimento
simulado (media fill). Neste processo, simula-
-se a manipulacdo de uma bolsa de nutricao
parenteral. Porém, ao invés de se utilizarem
os componentes normais da NPT, utiliza-se
meio de cultura. Ap6s a manipulagdo, estas
bolsas sdao encaminhadas para o controle de
qualidade e ndo pode haver crescimento de
microorganismos.

Este enchimento simulado é feito na fase
inicial de trabalho dos operadores e repetido pe-
riodicamente (a cada 6/12 meses), a fim de se
avaliar se as técnicas ensinadas no treinamento
continuam sendo aplicadas e garantem um produ-
to final estéril.

05 CUIDADOS NO TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Segundo a portaria 272/98, o transporte deve ser
feito sob condicoes validadas, que garantam a inte-
gridade fisico-quimica e de esterilidade do produto.
A temperatura de transporte nao deve exceder 20°C.
0 tempo de transporte ndo deve exceder 12 horas.

0 Armazenamento que antecede a adminis-
tracdo da nutricdo parenteral deve ser feito
em refrigerador exclusivo para medicamentos
e sua temperatura deve estar entre + 2°C a
+8°C.

06 CUIDADOS NA ADMINISTRAGCAO

Assim que recebida da farméacia, a enferma-
gem, se ndo for utilizar imediatamente, deve
armazenar a NPT em refrigerador proprio para
medicamentos. A NPT ndo deve ficar exposta a
iluminacdo direta ou fontes de calor. A infusao

de cada frasco de NPT ndo deve ser superior a 24
horas.

Deve-se manter um gotejamento rigoroso,
conforme plano de infusdo. De acordo com a Por-
taria 272, a infusdo deve ocorrer, em via propria,
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exclusiva para esta finalidade. Quando isto nao for
possivel, a Comissdo de Terapia Nutricional deve
ser acionada, a fim de orientar sobre possiveis in-
teragdes ou outros problemas que possam vir a
ocorrer.

E comum, na auséncia de uma via exclusiva, a
utilizacdo de equipos de duas vias, para se infun-
dir concomitante a NPT e outras solucdes endove-
nosas.

Tal pratica ndo evita a mistura de medicamen-
tos com a NPT. Segundo Trissel, varios medicamen-
tos sao incompativeis, mesmo com este breve con-
tato. Portanto, em se utilizando de equipo duas
vias, um estudo de estabilidade deve preceder a
infusdo, a fim de garantir a qualidade da terapia
farmacoldgica e nutricional.

Mas, e se ndo soubermos ou ndo tivermos in-
formagdes sobre a compatibilidade dos medica-
mentos e da NPT, o que fazer?
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e Suspenda, temporariamente, a infusdo da
NPT;

e Faca uma “limpeza” da linha a ser utilizada,
com solucado fisiolégica ou glicosada;

e Administre a medicacdo;

e Faca uma nova limpeza da linha e

e Reinicie a parenteral.

Lembre-se de:
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AUDITORIA: ferramenta de gestao pela qualidade
no contexto da farmacia hospitalar

ELAINE LAZZARONI

01 AUDITORIA E A GESTAO PELA QUALIDADE

Para o Ministério da Sadde, a auditoria consis-
te no exame sistematico e independente dos fatos
obtidos, através da observacdo, medicdo, ensaio
ou outras técnicas apropriadas de uma atividade,
elemento ou sistema, para verificar a adequacado
aos requisitos preconizados pelas leis e normas
vigentes, e determinar se as a¢des de salde e seus
resultados estdo de acordo com as disposigdes
planejadas. Através da analise e verificagdo ope-
rativa, avalia-se a qualidade dos processos, siste-
mas e servicos e a necessidade de melhoria ou de
acao preventiva/ corretiva. (BRASIL, 1998a)

Outra definicao considera auditoria uma ativi-
dade formal, documentada, planejada, organizada
e executada por pessoal habilitado, que nao pos-
sua responsabilidade direta na execuc¢ao do servi-
co em avaliacdo e que, se utilizando de método
de coleta de informacdes baseado em evidéncias
objetivas e imparciais, fornece subsidios para ve-
rificacdo da eficacia do Sistema da Qualidade da
Organizagdo. (VIANA, 2003)
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Figura 1: Ciclo do PDCA

Fonte: (CANOSSA, 2009)

A auditoria, como ferramenta de gestdo
pela qualidade nos servicos de salide, visa a
prover o auditado e sua geréncia de uma opor-
tunidade de melhoria dos processos sob sua
responsabilidade. Tem como objetivo determi-
nar a conformidade dos elementos de um siste-
ma ou servico aos padrdes/ normas/ requisitos
estabelecidos pela organizacao, ou seja, veri-
ficar se o sistema estd funcionando conforme
o previsto: observar se o0s processos norma-
tizados tém seus procedimentos obedecidos,
verificar se o pessoal esta adequadamente
treinado, avaliar se as ndo-conformidades sdo
identificadas e corrigidas e se estas corregdes
ocorrem com rapidez, eficacia e eficiéncia de
forma a garantir o cumprimento das metas pro-
postas pela organizacdo. (BRASIL, 1998a)

A auditoria também é ferramenta Qtil para
a producdo de informacdes necessarias para
subsidiar o planejamento de acdes que con-
tribuam para o aperfeicoamento continuo do
sistema. Com a sistematizacao da auditoria, os
dados historicos coletados poderdo ser utili-
zados na analise da evolucdo da organizacgao
dentro da gestdo da qualidade e na avaliacao
das acdes de melhoria, cujo objetivo é a eli-
minacao definitiva das causas das nao-confor-
midades detectadas em seu sistema gerencial.
(VIANA, 2003)

Em suma, a auditoria, como ferramenta de
gestao da qualidade, permite ao auditado refle-
tir objetivamente, com base em dados e ndo em
impressdes pessoais, a respeito do quanto as suas
praticas de gestdo observam os conceitos e os
principios da gestao pela qualidade. Visa a mos-
trar e a orientar os auditados, através da observa-
cdo dos pontos fortes e fracos, no planejamento
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e na implantacdo de acdes de melhoria das nao-
-conformidades encontradas no seu sistema ge-
rencial e, desta forma, provocar a incorporacao
de praticas sistematicas do binémio “avaliar” e

02 0 PROCESSO DE AUDITORIA

De acordo com seus objetivos (Quadro 1), a
auditoria pode ser classificada como contabil,
operacional, de gestdo, da tecnologia da infor-
macdo, ambiental e de qualidade (VIANA, 2003).
Podem ser auditorias internas, quando executada
pela prépria organizagdo, ou externas, quando
realizada sobre responsabilidade de uma empresa
auditora independente (Quadro 1) (VIANA, 2003).

De acordo com a programagao (Quadro 1), as
auditorias podem ser classificadas em inicial, de
acompanhamento (ou follow-up), periddica ou de
reavaliacdo. (VIANA, 2003)

Quanto ao tipo as auditorias (Quadro 1), po-
dem ser definidas como analitica ou operativa. A
auditoria analitica se caracteriza como um con-
junto de procedimentos especializados, baseados
na analise de relatorios, processos e documen-
tos, cuja finalidade é avaliar se os servicos e os
sistemas de salde atendem as normas e padrdes
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“agir” na cultura organizacional, conforme pre-
visto no ciclo PDCA, esquematizado na figura 1.
(CANOSSA, 2009)

previamente definidos, delineando o perfil da as-
sisténcia a salde e seus controles. J& a auditoria
operativa é realizada, através do exame direto dos
fatos, obtidos por meio da observacdo, medicdo,
ensaio ou outras técnicas apropriadas, cujo obje-
tivo é verificar o atendimento aos requisitos le-
gais/ normativos que regulamentam os sistemas e
suas atividades. (BRASIL, 1998a)

Contabil
Operacional
De gestao
Da Tecnologia da informagéao
Ambiental
De qualidade
Externa
Quanto a programagdo Inicial
De acompanhamento (follow-up)
Periddica ou de reavaliacao

Quanto aos objetivos

03 AAUDITORIA E A ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Qualquer etapa, de qualquer processo sendo
parte integrante de qualquer sistema, em qual-
quer tipo de organizagdo, é passivel de ser au-
ditada. A assisténcia farmacéutica, por sua pré-
pria definicdo, é multissetorial e mutilfacetada e
exige do farmacéutico capacidade para interagir
com atores distintos nos mais diversos campos de
atuacdo, a fim de garantir uso de medicamentos
seguros, eficazes e de qualidade (BRASIL,1998b).

Para a aplicacdo da auditoria, a assisténcia
farmacéutica pode ser compreendida no conjunto
de suas acdes ou em cada uma de suas etapas
constitutivas, conforme apresentado na Figura 2.
(MARIN, 2003)

De qualquer ponto de observacdo, todos os
processos envolvidos poderdo ser alvo de audito-
ria. Neste contexto, desde os processos relacio-
nados com a definicdo de politicas pdblicas de
medicamentos em qualquer esfera governamental,

passando por calibracdes em equipamentos de la-
boratérios analiticos até as condutas adotadas por
uma instituicdo hospitalar para o fracionamento
de medicamentos sélidos orais dentro do sistema
de distribuicdo de medicamentos, sb para citar al-
guns exemplos, sdo passiveis de auditoria.

Utilizagao:

Prescrigéo,
Gerenciamento

e Uso

Financiamento
Recursos Humanos

Sistemas de

Informagoes
Controle e Avaliagédo
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Figura 2: Ciclo da Assisténcia Farmacéutica
Fonte: (MARIN, 2003)
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_ http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/Res508_09.pdf

J& cientes desta possibilidade de atuacao,
hoje, varios farmacéuticos participam e atuam
em auditorias, realizadas tanto em organizagdes
plblicas quanto privadas, em equipes multipro-
fissionais com os mais diversos objetivos. Este
campo de atuacao profissional foi recentemen-
te requlamentado pelo Conselho Federal de Far-
macia, através da Resolucdo n° 508/2009, que
dispOe sobre as atribuicdes do farmacéutico em
auditorias (CFF, 2009).

Na area da saidde, os farmacéuticos tém atu-
ado principalmente em equipes de auditoria com
escopo em avaliacdo da qualidade de servicos
(prémios de qualidade e acreditagdo hospitalar)
e em faturamento de procedimentos hospitalares,

incluindo, aqui, o faturamento de medicamentos
e demais produtos para saide, tais como Orteses
e proteses.

E importante citar experiéncias inovadoras de
auditoria farmacéutica na rede privada de sadde.
No Estado do Ceara, uma equipe de farmacéuti-
cos auditores, de operadora de plano de sadda da
cidade de Fortaleza, foi responsavel pela criacao
de indicadores e estratégias de uso racional de
antimicrobianos nas unidades de terapia intensiva
dos hospitais credenciados por aquela operadora,
como também racionalizou os custos associados
ao faturamento de tratamentos quimioterapicos,
dentre outras acdes de normatizacdo e controle
(Campos e Reis, 2009).

04 AUDITORIA E AVALIAGAO, EM FARMACIA HOSPITALAR

Considerando os componentes técnicos,
cientificos e operativos que formam o conjunto
das acoes relacionadas a assisténcia farmacéu-
tica hospitalar, a auditoria pode ser utilizada
como ferramenta para a verificagdo do cumpri-
mento aos requisitos normativos ou legais exi-
gidos para a execucdo destas agdes ou para a
avaliacdo da qualidade dos servicos farmacéuti-
cos prestados.

A avaliagdo pressupde julgar o valor de al-
guma coisa. No entanto, é importante salientar
que avaliacdo ndo é um instrumento de aplica-
¢do, apo6s a ocorréncia de um fato ou o término
de uma atividade. Pelo contrario, a avaliagdo
precisa ser entendida como um processo, que
para ser realizado requer a utilizacdo de instru-
mentos, sendo a auditoria um dos instrumentos
recomendados. (MALIK, 1996)

De acordo com Avedis Donabedian, autor
classico da avaliacao da qualidade em saide, “a
qualidade da atencdo médica consiste na apli-
cacdo da ciéncia e da tecnologia médicas de
uma maneira que renda o maximo de beneficios
para a salde sem isto aumentar os seus riscos”
(MARIN, 2003).

De acordo com este mesmo autor, para ava-
liar a qualidade da sadde, também, é necessa-
rio considerar os diversos pontos de vista do

paciente e seus familiares, do profissional de
salde e dos gestores do sistema. Dada esta va-
riedade de perspectivas, a qualidade em sadde
deve abranger alguns atributos, tais como a
aceitabilidade, a acessibilidade, a adequacao, a
confiabilidade, a continuidade, o desempenho,
a efetividade, a eficacia, a eficiéncia, a equida-
de, a oportunidade, a participacao dos pacien-
tes e seus familiares, a confidencialidade e a
seguranca (MARIN, 2003).

A qualidade da assisténcia farmacéutica
hospitalar esta diretamente relacionada com a
capacidade da organizacdo em garantir o uso
de medicamentos seguros, eficazes e de qua-
lidade. O objetivo é reduzir os danos causados
aos pacientes em conseqiiéncia de sua terapia
medicamentosa.

0 termo seguranca do paciente, muito em
voga por conta dos manuais de acreditagcdo hos-
pitalar e amplamente discutido pela Organiza-
cdo Mundial de Salde, tem sido definido como
“reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario ao paciente associado ao
cuidado de salde”, sendo esta uma das princi-
pais metas dentro das organiza¢des hospitala-
res (WHO, 2009).

0 medicamento, como tecnologia de sadde,
insere obrigatoriamente as atividades relacio-
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nadas a farmacia hospitalar na rota das audito-
rias, realizadas tanto para o acompanhamento
da execucdo das atividades, conforme as nor-
matizacgdes e legislagdes, quanto para avaliacao
da qualidade da assisténcia farmacéutica hospi-
talar.

A auditoria em farmacia hospitalar, como
ferramenta de acompanhamento ou de avalia-
cdo, deve ser construida, de acordo com os en-
foques classicos para avaliacdo da qualidade em
salide: estrutura, processo e resultado. (MALIK,
1996; MARIN, 2003)

0 enfoque em estrutura significa que o pla-
nejamento para a realizacdao de uma auditoria
em farmacia hospitalar devera considerar as ca-
racteristicas relativamente estaveis do sistema,
os instrumentos e os recursos humanos, fisicos
ou financeiros necessarios para execucao das
atividades (MARIN, 2003).

Como exemplo da aplicacdo deste enfoque,
o auditor ira avaliar os aspectos relacionados a
organizacao fisica dos espacos, a existéncia de
equipamentos e procedimentos escritos neces-
sarios para adequada execucdo das atividades, a
analise quantitativa e qualitativa dos recursos
humanos existentes, a existéncia de organiza-
¢do administrativa do servico, entre outros.

Dentro do servico farmacéutico hospitalar,
o auditor com enfoque em estrutura ira avaliar,
por exemplo, as condigdes fisicas das areas de
armazenamento, distribuicdo, manipulacdo e
dispensacdo de medicamentos, a existéncia de
termo-higrometros devidamente calibrados nas
areas com temperatura controlada, a existén-
cia de programa para manutencao preventiva de
equipamentos, a quantidade de farmacéuticos
lotados no servico e a existéncia de toda do-
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cumentacdo sanitaria exigida pela legislacdo
vigente para a regularidade do servico farma-
céutico.

0 enfoque em processo significa avaliar toda
a série de atividades que ocorrem entre profis-
sionais e pacientes, as quais geralmente resul-
tam em registros escritos, a partir dos quais
poderdo ser avaliados. (MARIN, 2003)

0 auditor sob este enfoque ira verificar, na
farmacia hospitalar, por exemplo, se os pro-
cedimentos escritos para manipulacdo de me-
dicamentos quimioterapicos injetaveis estdo
sendo seguidos, se os registros de controle de
temperatura ambiente sdo realizados de forma
sistematica, se os recursos humanos treinados
para dispensacdo ambulatorial de medicamen-
tos executam as atividades conforme estabele-
cido e se as programagdes para aquisicao de
medicamentos sao cumpridas.

Ja o enfoque em resultado visa a verificar se
estdo sendo atingidos os objetivos propostos,
se os resultados relacionados a melhoria do es-
tado de salde do paciente estdao sendo obtidos.
Ainda que este enfoque seja o mais direto para
medir a qualidade da assisténcia farmacéutica
prestada, a mensuracdo dos resultados desta
assisténcia nao é facil de estabelecer e de rea-
lizar (MARIN, 2003).

Como exemplo deste enfoque em auditorias
em farmacia hospitalar, o auditor podera veri-
ficar os resultados dos programas de farmaco-
vigilancia, de tecnovigildncia e de prevencdo
de erros de medicacdo, o percentual de medica-
mentos vencidos na instituicdo, os resultados
da atencao farmacéutica e da farmacia clinica
e o percentual de medicamentos programados e
ndo adquiridos pela instituicao.

05 CONDUGAO DA AUDITORIA EM FARMACIA HOSPITALAR

Para o acompanhamento ou avaliacdo das ati-
vidades diretamente ou indiretamente relaciona-
das a farmacia hospitalar, a utilizacdo da audito-
ria com ferramenta requer a sistematizacao de sua
execucdo. Esta sistematizacdo devera estar orga-
nizada em um documento formal, a ser utilizado

pelo auditor durante a execucdo da auditoria.

Este documento denomina-se lista de verifi-
cacdo, ou check-list, onde estardo relacionados
todos os pontos a serem observados pelo auditor.
(VIANA, 2003) A Figura 3 apresenta modelo para
elaboracao da lista de verificacao.
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LISTA DE VERIFICAGAO DATA: [/
DA AUDITORIA

FOLHA: /

PROCESSO A SER AVALIADO:
DATA DE REALIZA(}AO DA AUDITORIA: / /
UNIDADE ORGANIZACIONAL AUDITADA:
LEGENDA: N/A - néo se aplica

OBS - observagao
N° ITENS A VERIFICAR SIM NAO N/A OBS.
01
02
03
04
05

Figura 3: Modelo de lista de verificagdo. Adaptado de Viana (2003).

A lista de verificacao é elaborada em conjunto
pela equipe de auditores, com base nas normati-
zacOes de qualidade adotadas pela instituicdo em
conformidade com padrdes, guias ou manuais, como
também com base no arcabouco legal vigente.

A organizacdo de auditorias em farmacia
hospitalar é fortemente baseada na legislacao
sanitaria brasileira. Deste arcabouco legal, é ex-
traida a maioria dos pontos de observacdo a se-
rem seguidos pelos auditores dentro dos servicos
farmacéuticos hospitalares. Apesar de estarem
limitadas por enfoque de estrutura ou processo,
as normas sanitarias fornecem grande parte do
material necessario para avaliacdo da qualidade
da assisténcia farmacéutica prestada.

0 esquema apresentado na figura 2 pode ser
adaptado para assisténcia farmacéutica hospi-
talar e, assim, ser utilizado com o objetivo de
organizar a conducdo da auditoria em servicos
farmacéuticos hospitalares. Inclusive, sendo
atil tanto para auditorias de processos pontu-
ais como, por exemplo, a aquisicdo de medi-
camentos, quanto para auditorias com escopo
na avaliacdo do servico farmacéutico de forma
sistémica.

Seguem abaixo (quadros 2 e 3) alguns exem-
plos dos pontos observados pelos auditores na
execucao de auditorias em farmacia hospitalar,
conforme os componentes da assisténcia farma-
céutica hospitalar.

Comissao de Farmacia e Terapéutica, sua rotina de funcionamento e sua agenda de reunides

Selecdo de
Medicamentos

Lista/ relacdo de medicamentos padronizados e sua codificacao

Rotina de solicitacdo de inclusao/ exclusdo de medicamentos

Cadastro de fornecedores

Método adotado para estimativa das necessidades
Procedimento operacional padrdo para processo de programacao
Indicadores de processo (p. ex. % medicamentos programados X ndo utilizados)

Procedimento operacional padrdo para a etapa de compras (elaboracdo do pedido,

Aquisicdo de
Medicamentos

levantamento de precos, autorizacdes, editais publicos, etc.)
Documentacado sanitaria solicitada para avaliagdo de produtos e empresas e parecer técnico

Avaliacdo do desempenho de fornecedores
Indicadores de processo (p. ex. % medicamentos programados X adquiridos)

Quadro 2: Exemplos de aspectos, envolvendo selecdo, programacao e aquisicdo de medicamentos,

avaliados em auditoria de farmacia hospitalar.
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Caracterizacdo do sistema de distribuicao

medicamentos

Estrutura fisica da area de distribuicdo de

Organizagao dos recursos humanos disponiveis

medicamentos

Rotinas de atendimento das solicitacdes de

Procedimento operacional padrdo para o fracionamento
de medicamentos (orais sélidos e liquidos)

Procedimento operacional padrdo para a manipulacao
de medicamentos estéreis, incluindo quimioterapicos e nutricao parenteral

de produtos estéreis

Rotinas de validagdo de area limpa para manipulacao

Quadro 3: Exemplos de aspectos, envolvendo armazenamento, distribuicdo e dispensacdo de medicamentos,
avaliados em auditoria de farmacia hospitalar.

06 CONSIDERACOES FINAIS

A auditoria é uma ferramenta, um instrumento
capaz de municiar o gerente de informacdes que
servirdo de base para uma avaliacdo de determi-
nado processo/ atividade conduzido sob sua res-
ponsabilidade. A necessidade de avaliacdo surge
com a preocupacao em verificar se o que se pla-
nejou esta sendo cumprido e se o produto final
atende as expectativas.

0 farmacéutico, que conjuga tanto os co-
nhecimentos técnicos e administrativos neces-
sarios ao gerenciamento da assisténcia farma-
céutica hospitalar quanto os aspectos relacio-

nados a ética e ao compromisso profissional,
acaba por conciliar os atributos basicos para o
exercicio da auditoria.

No caso da farmacia hospitalar, o uso da au-
ditoria permite ao farmacéutico gestor ndo sé
verificar o cumprimento de determinada rotina,
como também avaliar a qualidade da assisténcia
farmacéutica prestada pelo servico que gerencia,
através da analise da adequacdo de cada um dos
componentes desta assisténcia as normas preco-
nizadas. Para tal uso, é necessario entender que a
auditoria é um procedimento formal, baseado na
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analise sistematica de fatos e documentos, e que

devera ser realizada por profissional capacitado.
Na medida em que a farmacia hospitalar tem

sua participacao consolidada no cenario de ava-

07 ALGUNS CONCEITOS (CFF,

Acoes corretivas: Acdes implementadas para
eliminar as causas de uma ndo-conformidade, de
um defeito ou de outra situacdo indesejavel exis-
tente, a fim de prevenir sua repeticao.

Acreditacao: Procedimento de avaliacdo
integral da qualidade, que procura abranger os
aspectos de estrutura, processos e resultados. E
voluntario, confidencial, periédico, baseado em
padrdes previamente conhecidos e executado por
uma entidade independente do estabelecimento
avaliado.

Avaliagdo: Exame sisteméatico do grau em que
um produto, processo ou servico atende aos re-
quisitos especificados.

Consultoria: Atividade profissional de diag-
noéstico e formulacdo de solucdes acerca de um
assunto ou especialidade; o profissional desta
area é chamado de consultor. SCRN.

Controle: Consiste no monitoramento de pro-
cessos (normas e eventos), com o objetivo de ve-
rificar a conformidade aos padrdes estabelecidos
e de detectar situacoes de alarme que requeiram
uma avaliacdo detalhada e profunda.

Glosa: Supressao total ou parcial de uma
quantia averbada em um escrito ou em uma
conta.

Nao conformidade: Auséncia ou incapacidade
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ERROS DE MEDICACAO

ERROS DE MEDICACAO

01 INTRODUCAO

Os eventos adversos relacionados a medi-
camentos podem levar a importantes agravos a
salide dos pacientes, com relevantes repercussoes
econémicas e sociais’. Dentre eles, os erros de
medicacdo sdo ocorréncias comuns e podem assu-
mir dimensdes clinicamente significativas e impor
custos relevantes ao sistema de satde. Conforme
Barber et al3, os erros de prescricdo sdao os mais
sérios dentre os que ocorrem na utilizacdo de me-
dicamentos.

Nos dltimos anos, o aumento consideravel
de estudos relacionados a seguranca do pa-
ciente e erros de medicacdo levou a um maior
conhecimento sobre o assunto, confirmando
sua importancia como um problema mundial
de sadde plblica. Em consonédncia com este
preocupante quadro, a Organizacdo Mundial
de Sadde lancou em 2004 o programa Alianca
Mundial para a Seguranca do Paciente. Trata-
-se de um programa permanente que conclama
todos os paises membros a tomarem medi-
das para assegurar a qualidade da assistén-
cia prestada nas unidades de salde de todo o
mundo?.

Os estudos Harvard Medical Practice Study
I e IT, marcantes e pioneiros na area de sequ-
ranca do paciente, mostraram que os eventos
adversos relacionados a assisténcia sdo co-
muns e inesperadamente altos em hospitais
norte-americanos, acarretando danos perma-
nentes e mortes*®. A partir desses dois estu-
dos, estimou-se que cerca de 98.000 norte-
-americanos morrem por ano devido a erros
associados a assisténcia a salde, sendo estes
considerados uma das principais causas de
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mortes nos Estados Unidos®. Os eventos adver-
sos mais freqgiientes relacionados aos medica-
mentos foram registrados no Harvard Medical
Practice Study II, sendo uma parte considera-
vel deles evitavel®.

Em 1999, o Institute of Medicine dos Esta-
dos Unidos com a publicacdo To Err Is Human:
Building a Safer Health System aumentou os
niveis de conhecimento e conscientizacdo so-
bre os eventos adversos e acelerou as inicia-
tivas governamentais para prevencao destes®.
Em 2007 o Instituto em outra importante pu-
blicacao sobre erros de medica ¢do, declarou
que o nivel e as conseqiiéncias desses eventos
sdo inaceitaveis. Essa publicacao concluiu apos
analise de varios trabalhos publicados sobre er-
ros de medicacdo, que cada paciente internado
nos hospitais americanos esta sujeito a um erro
de medicacao por dia. Outra importante cons-
tatacdo é que quando as incidéncias de erros
de medicacdo sdo sistematicamente medidas,
sdo encontrados niveis inaceitavelmente altos
e muitas vezes inesperados. Além disso, ressal-
ta que cada etapa do processo de utilizacao de
medicamentos - prescricao, dispensagdo, ad-
ministracdo, monitoramento - é caracterizada
por varios e sérios problemas relacionados a
seguranca e necessitam de melhores e maiores
estudos para evidenciar as falhas e determinar
acoes de prevencao’.

A discussao e o interesse sobre erros de medi-
cacao sao crescentes no Brasil, e ja existe nimero
consideravel de publicacdes que vem demonstran-
do a importante dimensdo dos eventos adversos
nas instituicoes brasileiras.
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02 ESTUDO DOS ERROS HUMANOS

0 estudo dos erros humanos é recente e o sis-
tema de salide estd bastante atrasado na aplica-
cdo desse novo saber, a ciéncia da seguranca, que
possui alguns modelos de exceléncia, tais como
a aviagdo e as companhias geradoras de energia
nuclear °. Ndo obstante esse atraso, a formacao
dos profissionais que lidam com vidas humanas
é fortemente marcada pela busca da infalibilida-
de. Inicia-se ai a extrema dificuldade de médicos,
enfermeiros, farmacéuticos e outros profissionais
lidarem com o erro humano nas organizacdes de
salide®*1t,

Segundo Reason'?, a visdo e a analise sobre os
erros humanos podem ser feitos de duas maneiras:
a abordagem pessoal e a sistémica. Estes dois ti-
pos de abordagem sdo praticamente antagdnicos
e influenciam, diretamente, no entendimento das
causas e conseqiiéncias dos erros humanos. O sis-
tema de salde, em geral, adota, a abordagem in-
dividual na analise e na tomada de decisao sobre
0S erros.

As medidas corretivas provenientes da abor-
dagem pessoal significam, quase sempre, medidas
disciplinares como reprimendas orais ou escritas,
suspensdes, punicdes e até demissdo. O indivi-
duo, quando comete um erro em um ambiente re-
gido por estas normas, tenha vergonha, medo e
frustracdo, entre outros sentimentos negativos. A
mensagem passada é: “coisas erradas acontecem
com pessoas ruins” 2,

A visdo sistémica dos erros considera que os
homens sao faliveis e que todas as organizacgoes,
incluindo aquelas de exceléncia em seguranca,
irdo conviver com uma certa taxa de erros. Esta
abordagem destaca que os erros sdao conseqiién-
cias e ndo causas, dando assim grande impor-
tancia a seguranca dos sistemas. A abordagem
sistémica tem como norma que é melhor mudar

o sistema e torna-lo mais sequro do que mudar
as condi¢cdes humanas. Quando ocorre um erro
procura-se conhecer e estudar as causas em todos
os seus detalhes e ndo apenas saber quem foi e
aplicar punicoes 213,

0 tipo de relagdo que a sociedade e a area da
salide estabelecem com os erros e com aqueles
que erram é relevante, pois este & um dos maiores
obstaculos ao conhecimento e prevencao desses
eventos. Como consequir dados fidedignos e em
namero significativo sobre erros, se quase sem-
pre a primeira pergunta é “quem foi?”, sequida
entdo de medidas disciplinares? E preciso que o
foco sistémico seja adotado pela area de sadde,
construindo sistemas mais seguros, planejados,
de forma a levar em conta as limitacdes humanas
12,14,15.

Dentre as principais iniciativas para melhorar
a seguranca do sistema de utilizacdo de medica-
mentos nas instituicdes de sadde esta o estabe-
lecimento de um compromisso institucional de
criar uma cultura de seguranca, promovendo a
notificacdo de erros em um ambiente nao puniti-
vo's.

Geralmente a maioria dos erros que acontecem
tem origem sistémica, entretanto um ndmero re-
duzido de erros é provocado por comportamento
de risco. Desta maneira, nem todos os erros po-
dem ser classificados como sistémicos, aqueles
que tem como causa um comportamento de risco,
devem ser abordados de forma diferente, poden-
do inclusive serem tomadas medidas punitivas
ou retirada do funcionario da funcido exercida.
Portanto, é preciso entender que um ambiente
ndo punitivo, nao significa a tolerancia a acdes
intencionais de risco, de profissionais que nao
seguem as regras de seguranca de forma proposi-
tal e/ou reincidente?®.
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03 CONCEITOS ETERMINOLOGIAS

Um dos obstaculos encontrados para o estudo
e prevencdo de erros de medicacdo é a falta de
padronizacao e a multiplicidade da terminologia
utilizada para classifica-los. Esta situacdo preju-
dica a comparacgdo entre os estudos sobre o tema
e retarda o conhecimento epidemiolégico sobre
este importante assunto?’.

A Organizacdo Mundial da Sadde esta buscan-
do uma taxonomia internacional para erros de
medicacdo, contudo esta ainda ndo foi conclui-
da e publicada®. E importante ressaltar que nao
e possivel prever se estas definigdes que estdo
sendo preparadas serdo adequadas para pesqui-
sadores, profissionais de salide, agéncias regula-
doras governamentais, indlstria farmacéutica e
outros. Isto porque as exigéncias conceituais de
cada area muitas vezes sdo diferentes e talvez
ndo seja conseqguida uma padronizagdo univer-
sal que seja adequada a todos. Por exemplo, as
exigéncias de terminologia usadas na pesquisa
de erros de medicacdo geralmente sdo bem mais
detalhadas do que aquelas requeridas para regis-
tro destes eventos para os 6rgaos de vigilancia
sanitaria®™.

0 fato da inexisténcia de taxonomia univer-
sal e o uso de diversos delineamentos diferentes
para pesquisa, ndo diminui a importéncia dos pro-
blemas provocados pelos medicamentos (reagdes
adversas e erros de medicacdao) no mundo todo.
Esta situacdo de confusao conceitual também nao
impede que os profissionais de salde, busquem
implantar medidas visando prevenir dentro estes
eventos, trabalhando assim de forma mais segura.

0 ISMP Brasil lista a sequir, algumas defini-
coes que sao adotadas pela Organizacdo Mundial
da Salde, EUA, Inglaterra e Espanha, entretanto
ressaltamos novamente que existem outros tipos
de definicdes e o consenso sobre conceitos sobre
erros de medicacao ainda nao foi alcancado.

CONCEITOS

® Reacao adversa a medicamento

Resposta nociva a uma droga, ndo intencional,
que ocorre nas doses usais para profilaxia, tera-
péutica, tratamento ou para modificacdo de fun-
cdo fisiologica®. Uma dos problemas em relacdo
a este conceito de 1972, é que nao havia como

classificar as reagdes ou sintomas provocados por
erros na utilizacao do medicamento, sendo um de-
les a utilizacao de doses nao usais para o homem.
Varias outras definicoes foram publicadas no sen-
tido de diferenciar a reacdo adversa e o erro de
medicacdo, sendo uma delas, descrita a seguir:

Qualquer resposta nociva ou indesejada ao
medicamento, que ocorre na dose normalmente
usada para profilaxia, diagnéstico ou tratamento
ou tratamento de doenca, ou para modificacdo de
funcao fisiolégica, mas nao devido a um erro de
medicacdo?!.

® Eventos adversos relacionados a
medicamentos

Sdo considerados como qualquer dano ou in-
jaria causado ao paciente pela intervencdo mé-
dica relacionada aos medicamentos. A American
Society of Healthy-System Pharmacists define-os
como qualquer injdria ou dano, advindo de me-
dicamentos, provocados pelo uso ou falta do uso
quando necessario®®. A presenca do dano é, por-
tanto, condicdo necessaria para a caracterizagao
do evento adverso®1+%2,

Outra definicdo utilizada em alguns estudos é:
Qualquer dano provocado por iatrogenia relaciona-
da a medicamento. Estdo incluidos neste conceito
os erros de medicacdo e as reacdes adversas®.

® Erro de medicacao

Qualquer evento evitavel que, de fato ou po-
tencialmente, pode levar ao uso inadequado de
medicamento. Esse conceito implica que o uso
inadequado pode ou nao lesar o paciente, e nao
importa se o medicamento se encontra sob o con-
trole de profissionais de sa(de, do paciente ou
do consumidor. O erro pode estar relacionado a
pratica profissional, produtos usados na area de
salide, procedimentos, problemas de comunica-
¢do, incluindo prescricao, rotulos, embalagens,
nomes, preparacdao, dispensacao, distribuicdo,
administracdo, educacdo, monitoramento e uso
de medicamentos?#.

® Diferengas entre erros de medicacao

e reacgoes adversas

Os eventos adversos preveniveis e poten-
ciais relacionados a medicamentos sdo produ-
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zidos por erros de medicacao, e a possibilidade
de prevencdo é uma das diferencas marcantes
entre as reacdes adversas e os erros de medi-
cacdo. A reacdo adversa a medicamento é con-
siderada como um evento inevitavel, ainda que
se conheca a sua possibilidade de ocorréncia,
e os erros de medicacdo sdo, por definicao,
preveniveis?.

® Erro de prescricao

Erro de prescricdo com significado clinico é
definido como um erro de decisdo ou de redacao,
nao intencional, que pode reduzir a probabilidade
do tratamento ser efetivo ou aumentar o risco de
lesao no paciente, quando comparado com as pra-
ticas clinicas estabelecidas e aceitas?.

® Erro de dispensacao

Sdo apresentadas trés defini¢des. Entretanto,
é preciso ressaltar que estas definicdes nao abor-
dam a possibilidade da prescricdo médica estar er-
rada e o atendimento de uma prescri¢ao incorreta
é também considerado erro de dispensacao.

- Definido como a discrepancia entre a ordem

ERROS DE MEDICAGAO

escrita na prescricao médica e o atendimento des-
sa ordem?,

- Sao erros cometidos por funcionarios da far-
macia (farmacéuticos, inclusive) quando realizam
a dispensacdo de medicamentos para as unidades
de internacao®.

- Erro de dispensacao é definido como o desvio
de uma prescricdo médica escrita ou oral, incluin-
do modificagdes escritas feitas pelo farmacéuti-
co apds contato com o prescritor ou cumprindo
normas ou protocolos preestabelecidos. E ainda
considerado erro de dispensacao qualquer desvio
do que é estabelecido pelos 6rgaos regulatorios
ou normas que afetam a dispensacdo®.

® Erro de administracao:

Qualquer desvio no preparo e administragao de
medicamentos mediante prescricdo médica, nao
observancia das recomendagdes ou guias do hos-
pital ou das instrucdes técnicas do fabricante do
produto. Considera ainda que ndo houve erro se
o medicamento foi administrado de forma correta
mesmo se a técnica utilizada contrarie a prescri-
cdo médica ou os procedimentos do hospital®.

04 CLASSIFICACAO DE ERROS DE MEDICAGAO

Em 1998 o National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention -
NCCMERP publicou uma taxonomia de erros de
medicacdo, classificando-os em diferentes tipos
e subtipos®. Em 2001 essa mesma instituicdo
publicou uma atualizagdo, identificando nove
categorias de erro em funcdo da gravidade, con-
siderando se houve ou ndo danos ao paciente,
qual a duracdo e a extensio deste dano e se foi
necessaria alguma intervencdo3!. Essa atualiza-
cdo serviu de base para uma investigacdo no
Brasil, demonstrando boa adequacgdo a nossa re-
alidade®.

Posteriormente, em 2002 um grupo de farma-
céuticos hospitalares espanhéis, com a permissao
da United States Pharmacopeia — USP e sob coor-
denacdo do Institute for Safe Medication Practi-
ces — ISMP da Espanha, elaborou uma adaptacao
dessa classificacao e em 2008 publicou a atuali-
zacdo (Quadro 2)*.

Essa classificacdao foi feita considerando: a.
outras classificacoes utilizadas por sistemas de

notificagdo de incidentes ocorridos ap6s a re-
alizacdo da primeira versdo, b. sugestdes feitas
por profissionais de salde na primeira versao,
c.experiéncia gerada a partir da analise dos erros
ocorridos nos hospitais espanh6is e notificados
ao ISMP Espanha.

E importante ressaltar que esta classificacdo
dos erros ndo cria categorias excludentes. Uma
mesma ocorréncia pode ser classificada em mais
de um tipo ou subtipo, devendo-se ter o cuidado
para que o mesmo nao seja computado mais de
uma vez em uma avaliacdo epidemioldgica. Além
disso, tem que ser considerado que a notificacao
de erros no Brasil é incipiente e ndo ha informa-
¢oes suficientes que suportem uma classificacao
adequada a realidade brasileira. Entretanto, acre-
dita-se que a classificacdo espanhola pode con-
tribuir para a organizacdo e aprimoramento das
informacdes colhidas por instituicoes de sadde
brasileira que ja trabalham com foco na seguranca
dos pacientes e prevencao de erros.

2

Entretanto, é importante ressaltar que desde
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2005, a World Health Organization’s World Allian- cionadas ao ICPS podem ser encontradas no site
ce for Patient Safety tem trabalhando no Project da WHO (http://www.who.int/patientsafety/ta-
to Develop an International Classification for Pa- xonomy/publications/en/index.html).

tient Safety (ICPS). O grupo de trabalho conta 0 quadro 1 apresenta um segmento da classi-

com especialistas internacionais de diversas areas ficacdo espanhola, referente aos tipos de erros.
relacionadas a sadde, a informatica, a legislacdo, Para mais detalhes sugere-se consulta direta a
aos pacientes/consumidores. As publicacdes rela- publicacdo que contém a classificacao completa.

Quadro 1: Tipos de erros de medicacao

1. Medicamento errado
1.1 Prescricdo inadequada do medicamento

1.1.1 medicamento ndo indicado/ ndo apropriado para o diagnéstico que se pretende tratar
1.1.2 histéria prévia de alergia ou reacdo adversa similar

1.1.3 medicamento inadequado para o paciente por causa da idade, situagdo clinica, etc
1.1.4 medicamento contra-indicado

1.1.5 interacdo medicamento-medicamento

1.1.6 interacdo medicamento-alimento

1.1.7 duplicidade terapéutica

1.1.8 medicamento desnecessdrio

1.2 Transcricdo/ dispensacao/ administracdo de um medicamento diferente do prescrito

2. Omissao de dose ou do medicamento
2.1 falta de prescricdo de um medicamento necessario
2.2 omissdo na transcricao
2.3 omissdo na dispensacao
2.4 omissdo na administracdo

3. Dose errada
3.1 dose maior
3.2 dose menor
3.3 dose extra

4. Freqiiéncia de administracao errada

5. Forma farmacéutica errada

6. Erro de preparo, manipulacao e/ou acondicionamento
7. Técnica de administracao errada

8. Via de administracao errada

9. Velocidade de administracao errada

10. Horario errado de administracao

11. Paciente errado

12. Duracao do tratamento errada
12.1  duragdo maior
12.2  duragdo menor

13. Monitorizacao insuficiente do tratamento
13.1  falta de revisdo clinica
13.2  falta de controles analiticos

14. Medicamento deteriorado
15. Falta de adesao do paciente
16. Outros tipos

17. Nao se aplica

Fonte: OTERO et al., 2008.
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05 CAUSAS DOS ERROS DE MEDICACAO

A analise dos erros, ocorridos nos Estados
Unidos e reportados a instituicoes como o FDA
(MedWatch Program) e USP-ISMP (Medication Er-
rors Reporting Errors), mostra que as causas dos
erros sao multifatoriais e muitos deles envolvem
circunstancias similares. Dentre as principais cau-
sas estdo: falta de conhecimento sobre os medi-
camentos, falta de informacdo sobre os pacientes,
violacdo de regras, deslizes e lapsos de memo-
ria, erros de transcricao, falhas na interacao com
outros servicos, falhas na conferéncia das doses,
problemas relacionados & bombas e dispositivos
de infusdo de medicamentos, inadequado moni-
toramento do paciente, problemas no armazena-
mento e dispensacdo, erros de preparo e falta de
padronizacdo dos medicamentos?®.

0 ISMP identificou 10 elementos chave que tem
grande influéncia no sistema de utilizacdo de medi-
camentos. As causas dos erros de medicacdo podem
estar diretamente relacionadas aos pontos fracos e
as falhas nestes 10 elementos chave, sdo eles':

1. Informacao relacionada ao paciente

Para orientar a terapéutica adequada ao pa-
ciente, os profissionais de salde necessitam de
prontamente ter as informacdes demograficas
(idade, peso) e clinicas (histoérico de alergias,
gravidez) relacionadas ao paciente, além dos
dados de monitoramento (exames laboratoriais,
sinais vitais) dos medicamentos utilizados e da
evolucao da doenca;

2. Informacao relacionada ao medicamento

Para minimizar o risco de erros, os profissio-
nais de salde devem ter acesso (rapido) a infor-
macao atualizada sobre os medicamentos através
de textos de referéncia, protocolos, sistemas in-
formatizados com informacdo dos medicamentos,
além de registro da administracdo dos medica-
mentos e perfil dos pacientes e atividade clinica
regular dos farmacéuticos;

3. Comunicacao relacionada aos medicamentos

As falhas de comunicacdo sdo causas impor-
tantes de erros de medicagdo. As organizagdes
de salide devem promover a redugdo das barreiras
de comunicacdo entre os profissionais de sadde,
como por exemplo, padronizando formas de pres-

cricdo e demais informacoes sobre medicamentos,
para evitar erros de interpretacdo;

4. Rotulagem, embalagem e nome

dos medicamentos

Para facilitar a adequada identificacdo e uso
dos medicamentos, fabricantes, agéncias regu-
latorias, organizacOes de saidde e especialmente
as farmacias devem assegurar que todos os me-
dicamentos tenham rétulos claros, identificacoes
diferenciadas para medicamentos com nomes e
prondncia semelhantes;

5. Dispensacao, armazenamento e

padronizacao dos medicamentos

Muitos erros podem ser prevenidos com a
reducdo da disponibilidade dos medicamentos
(como por exemplo, nos postos de enfermagem),
restringindo o acesso a medicamentos potencial-
mente perigosos e utilizando sistemas de dis-
pensacdo que disponibilizem o medicamento no
momento do uso. O uso de solucdes injetaveis
prontas para uso e com concentragdes padroni-
zadas contribuem na prevencao dos erros;

6. Aquisicdo, uso e monitoramento de disposi-

tivos para administracao dos medicamentos

0 design de alguns dispositivos e bombas uti-
lizados para administracdo (infusdo) dos medica-
mentos pode facilitar a ocorréncia de erros. Como
por exemplo, bombas de infusdo com fluxo livre
para administracdo de medicamentos intraveno-
sos, conexdes de tubos e cateteres compativeis
para administracdo de medicamentos intraveno-
sos e dietas;

7. Fatores ambientais

Fatores ambientais como baixa luminosidade,
espacos de trabalho desorganizados, barulho, dis-
tracOes e interrupgdes, carga de trabalho excessiva
podem contribuir para aumentar a taxa de erros;

8. Educacdo e competéncia dos profissionais
Embora a educagdo dos profissionais isolada-
mente nao seja suficiente para reducdo dos erros,
tem um papel importante quando associada as
diversas estratégias adotadas pelas instituicoes
para prevencao de erros. As mais efetivas ativi-
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dades educativas sdao aquelas relacionadas aos
novos medicamentos, medicamentos potencial-
mente perigosos e estratégias de prevencao;

9. Educacao do paciente

0 paciente pode ter um papel vital na preven-
cdo de erros, se receber informacao sobre os medi-
camentos que utiliza e for encorajado a perguntar
e a buscar respostas satisfatorias relacionadas a
seu tratamento. Pacientes que conhecem os no-
mes e as doses de seus medicamentos, a razdo de
estar usando cada um deles, e como devem ser
tomados, estdo em uma excelente posicdo para
ajudar a reduzir a chance de ocorréncia de erros;

Os profissionais de saide devem nao so ensi-
nar os pacientes a se protegerem dos erros de me-
dicacdo, como também a buscar deles a promogao
da melhoria da qualidade dos servigos;

06 ERROS DE DISPENSACAO

As farmacias tém como sua principal funcdo a
dispensacdo dos medicamentos de acordo com
a prescricdo médica, nas quantidades e especi-
ficacoes solicitadas, de forma segura e no prazo
requerido, promovendo o uso seguro e correto de
medicamentos. Assim, sua organizacdo e sua
pratica devem prevenir que erros de dispensacao
acontecam e por criarem oportunidades de erros
de administragdo, possam atingir os pacientes.

Falhas na dispensacdo significam o rompimen-
to de um dos Gltimos elos na seguranga do uso dos
medicamentos. Mesmo considerando, que grande
parte ndo cause danos aos pacientes, os erros de
dispensacdo, demonstram fragilidade no processo
de trabalho e indicam, em uma relagao direta, ris-
cos maiores de ocorréncia de acidentes graves®.

As taxas de erros de dispensacdo registradas
nas publicacdes internacionais sao muito distin-
tas e estas diferencas estdo associadas as varia-
das metodologias adotadas e aos diferentes siste-
mas de dispensacgdo utilizados, além das medidas
de reducdo de erros de medicagdao implementadas
nestes paises. Desta forma, sdo encontradas taxas
que variam entre 1 e 12,5% em paises da Europa,
nos EUA e no Canada, sendo as taxas mais baixas
registradas naquelas farmacias com sistemas se-
guros de distribuicdo de medicamentos e proces-
sos de trabalho eficientes®#:,
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10. Gerenciamento de risco e processos de
qualidade

As organizacdes de salde, incluindo farma-
cias comunitarias e farmacias com atendimento
virtual necessitam de sistemas para identificar,
relatar, analisar e reduzir os riscos de erros de
medicacdo. A cultura de sequranca nao puniti-
va deve ser cultivadas para encorajar a sincera
divulgacdo de erros e oportunidades de erros,
estimular a discussdao produtiva e identificar
efetivas solucdes para os problemas do sistema.
Estratégias de controle sdo necessarias para a
qualidade dos sistemas de utilizacao de medica-
mentos, simples redundancia como duplos che-
ck de medicamentos potencialmente perigosos
e regras para uso de informagdes passadas por
telefone podem detectar e interceptar erros an-
tes que atinjam e lesem os pacientes.

A comparacdo entre as taxas de erros de ad-
ministracdo e os sistemas de dispensacdo de me-
dicamentos registradas em estudos realizados,
entre 1967 e 2005, em diversos paises da Europa,
mostram que os erros de administracdo aumentam
conforme o sistema de dispensacdo adotado no
Hospital. Estes erros sdo maiores quando o sistema
é coletivo ou individualizado e diminuem gradati-
vamente na dose unitaria manual e na dose uni-
taria informatizada e automatizada®. Portanto, a
implantacdo de sistemas seguros, organizados e
eficazes é fundamental para minimizar a ocorréncia
de erros de medicacdo nas instituicdes de sadde.

No Brasil, a pesquisa sobre os erros de dispen-
sacao vem crescendo nos Gltimos anos, entretan-
to ainda sdo poucas publicacdes. Em um estudo
pioneiro realizado em uma farmacia hospitalar de
Belo Horizonte, em 2003, registrou-se uma taxa
de 34%?%. Em um hospital de Salvador, em pes-
quisa realizada em 2004, 20% dos medicamentos
foram dispensados com erro e ap6s a conferéncia
realizada por um farmacéutico registrou-se uma
reducdo de 31% nos erros®. Em 2005, a pesquisa
de erros de dispensacao realizada em um hospital
pediatrico do Espirito Santo detectou 11,5%?%.

Os erros de dispensacdo podem ser classifica-
dos em erros de conteldo, erros de rotulagem e
erros de documentacao?®37-38,
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1. Erros de contedido: sdo aqueles referen-
tes ao conteddo da dispensacdo, ou seja, relacio-
nados aos medicamentos que estdo prescritos e
serdo dispensados.

1.1. Medicamento errado

1.1.1. Medicamento dispensado errado: pres-
crito um medicamento e dispensado outro, pode
estar associado a medicamentos com nome ou
prondncia similares, podendo provocar a troca do
momento da dispensacao.

1.1.2. Medicamento ndo prescrito e dispensa-
do: a prescricdo médica ndo contém aquele item
e algum medicamento é dispensado.

1.2. Medicamento dispensado com a con-
centracdo errada: o medicamento é dispensado
em concentracdo diferente (maior ou menor) da-
quela prescrita.

1.3. Medicamento dispensado com a forma
farmacéutica errada: a prescricao solicita o me-
dicamento com uma determinada forma farmacéu-
tica e a farmacia dispensa outra, podendo induzir
erros de administracao

1.4. Dose excessiva: o medicamento é dis-
pensado em maior quantidade que aquela pres-
crita, ou seja, uma ou mais doses (unidades) sao
dispensadas além da quantidade solicitada na
prescrigao.

1.5. Omissado de dose: o medicamento é pres-
crito, mas nenhuma dose (unidade) é dispensada
ou o ndmero de doses dispensadas & menor que o
prescrito.

1.6. Medicamento dispensado com des-
vio de qualidade: consideram-se desvios de
qualidade os problemas detectados a partir de
observacao visual (comprimidos manchados,
com fissuras ou desintegrados, suspensodes
com problemas de homogeneidade, solugdes
com presenca de particulas), medicamentos
armazenados fora da temperatura adequada,
com danos na embalagem que comprometam a
qualidade e aqueles dispensados com prazo de
validade vencido

1.7. Medicamentos prescritos sem horario,
quantidade, concentracao ou forma farmacéu-
tica e dispensados: neste tipo de erro a prescri-
¢do ndo contém as informacdes que a farmacia
necessita para identificar o medicamento e dis-
pensa-lo corretamente, sendo a prescricdo dedu-
zida e o medicamento dispensado.
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2. Erros de rotulagem: sdo os erros re-
lacionados aos rotulos dos medicamentos dis-
pensados que podem gerar ddvidas no momen-
to da dispensacdo e/ou administracdo, erros
de grafia nos rotulos e tamanho de letras que
impedem a leitura, a identificacdo ou podem
levar ao uso incorreto do medicamento. Sao
considerados os rotulos do proprio produto, as
etiquetas impressas na farmacia e utilizadas
na identificacdo dos medicamentos, das mistu-
ras intravenosas e da nutricdo parenteral pre-
paradas na farmacia. Podem ser classificados
em: nome do paciente errado, nome do medi-
camento errado, concentracao errada do medi-
camento, forma farmacéutica errada, quanti-
dade errada, data errada, orientagdes erradas
relacionadas ao uso ou armazenamento.

3. Erros de documentacao: sao os erros re-
lacionados a documentacao de registro do proces-
so de dispensacdo, como por exemplo, a auséncia
ou registro incorreto da dispensacdao de medica-
mentos controlados, falta de data na prescricao,
falta de assinatura do prescritor ou do dispensa-
dor, dentre outros.

Sdo muitos os fatores, hoje conhecidos, como
determinantes da ocorréncia dos erros de dispen-
sacdo. 0 diagnostico e conhecimento sobre eles
permitem a elaboracdo de procedimentos opera-
cionais para o desenvolvimento de praticas segu-
ras de dispensacao.

Neste sentido, a utilizacdo de indicadores
de erros de dispensacao é imprescindivel para
possibilitar o conhecimento das falhas no sis-
tema de dispensacgdo utilizado e nos processos
de trabalho, permitindo o monitoramento dos
resultados e o estabelecimento da melhoria
continua dos servigos prestados aos pacientes
e a equipe de sa(de, objetivando a reducao e
prevencdo dos erros.

Basicamente, dois indicadores podem ser uti-
lizados. A escolha destes e a periodicidade da
coleta podem ser definidas de acordo com a capa-
cidade operacional de cada farmacia para coletar
os dados. Entretanto, é fundamental que sejam
coletados continuamente e seus resultados moni-
torados no sentido de aprimorar os processos de
trabalho, auxiliando no planejamento das mudan-
cas necessarias®.
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Exemplo de Indicadores
de erros de dispensacao

1. n° prescrigées com erros:
n° prescricdes atendidas com erro
n° prescri¢des atendidas

2. n° medicamentos dispensados com erros:
n°® medicamentos dispensados com erro
n° total de medicamentos dispensados

A causa mais comum dos erros de dispensacdo
esta relacionada aos sistemas de dispensacdo de
medicamentos, entretanto muitas sdo as causas e
os fatores que possibilitam a ocorréncia destes.
Podem ser resumidos em: falhas de comunicacao,
problemas relacionados a rotulagem e embalagem
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dos medicamentos, sobrecarga de trabalho, estru-
tura da area de trabalho, distracdes e interrup-
coes, uso de fontes de informacdo incorretas e de-
satualizadas e falta de conhecimento e educacédo
do paciente sobre os medicamentos que utiliza®.

Os sistemas seguros se baseiam na introducao
de diferentes tipos de medidas direcionadas ndo
s6 a prevenir os erros, mas também a torna-los
visiveis, detectando e interceptando-os antes que
atinjam os pacientes?®.

Alguns procedimentos, apresentados no Qua-
dro 2, para armazenamento e dispensacao de me-
dicamentos foram desenvolvidos visando a pre-
vencao de erros nas farmacias hospitalares e sdo
considerados fundamentais para promocao de uma
dispensacdo segura’-'°,

Quadro 2 - Procedimentos seguros para armazenamento e dispensacao de medicamentos

1. Armazenar em local seguro e diferenciado os medicamentos potencialmente perigosos, que podem causar
erros desastrosos, utilizando identificacdo e sinais de alerta;

2. Desenvolver e implantar procedimentos meticulosos para armazenamento dos medicamentos;

3. Reduzir distragdes, projetar ambientes seqguros para dispensacdo e manter um fluxo 6timo de trabalho;

4. Usar lembretes para prevenir trocas de medicamentos com nome e pron(ncia similares, tais como rétulos
diferenciados, notas no computador ou no local da dispensacéo;

5. Manter a prescricdo e a medicacdo dispensada juntas durante todo o processo de dispensacao;

6. Comparar o contelido da dispensagdo com as informagdes da prescricao;

7. Comparar o contelido da dispensagdo com a informagao do rotulo e a prescricao;

8. Realizar a conferéncia final da prescricdo com o resultado da dispensacdo. Sempre que possivel utilizar a

automacao, cédigo de barras por exemplo;

9. Proibir a dispensacdo através de ordens verbais e sem prescricao ou restricao deste tipo de dispensacao

apenas em situacdes de emergéncia;

10. Educar e aconselhar o paciente sobre os medicamentos que utiliza

07 MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSOS

Alguns medicamentos apresentam maior
potencial de provocar lesdo grave nos pacien-
tes quando ocorre falha em seu processo de
utilizacao. Tais medicamentos foram denomi-
nados High-Alert Medications pelo Institute
for Safe Medication Practices - ISMP“, sen-
do, posteriormente, definidos em portugués

como Medicamentos Potencialmente Perigosos
- MPP’s,

Essa definicdo ndo indica que os erros com
esses medicamentos sejam mais frequentes, mas
que sua ocorréncia pode provocar lesdes perma-
nentes ou fatais °. Essa caracteristica torna os
MPP’s medicamentos de alto risco, os quais me-
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recem atencdo especial durante o planejamento
de medidas de prevencdo e reducdo dos erros de
medicacdo. No Quadro 3, estdo relacionados os
principais MPP’s, conforme lista atualizada do
ISMP de 20084,

As consequéncias clinicas dos erros de medi-
cacdo com MPP no ambito hospitalar podem ser
mais significativas do que em nivel ambulatorial,
considerando-se a complexidade e a agressivida-
de dos procedimentos terapéuticos adotados em
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hospitais. Portanto, a introducdo de medidas de
prevencao em hospitais deve abranger as malti-
plas etapas que compdem a cadeia de uso de me-
dicamentos, a saber °:

EMBALAGEM IDENTIFICACAO
ARMAZENAMENTO PRESCRICAO DISPENSACAO
PREPARAGAO ADMINISTRAGAO

Quadro 3 - Medicamentos potencialmente perigosos

Classes Terapéuticas

o

o

%

o

3

» Antitrombéticos (anticoagulantes)
- Varfarina

>

» Agonistas adrenérgicos intravenosos (ex. epinefrina, fenilefrina, norepinefrina)
» Anestésicos gerais, inalatorios e intravenosos (ex. propofol, cetamina)

» Antagonistas adrenérgicos intravenosos (ex. propranolol, metoprolol)

» Antiarritmicos intravenosos (ex. lidocaina, amiodarona)

- Heparinas nado-fracionada e de baixo peso molecular (ex. enoxaparina, dalteparina)

- Fator de coagulagdo Xa
- tomboliticos (ex. alteplase, tenecteplase)

- Inibidores da glicoproteina IIb/IIIa (ex. eptifibatide, tirofibana)

o

o

» Contrastes radiologicos intravenosos
» Hipoglicemiantes de uso oral
» Inotropicos intravenosos (ex. digoxina)

o

o

%

o

o

¢oes de liberacdo imediata ou prolongada)
» Quimioterapicos de uso parenteral e oral

o

%

o

o

» Solucdo cardioplégica
» Solucdes de dialise peritoneal e hemodialise
» Solucdes de nutricao parenteral total

o

g

» Bloqueadores neuromusculares (ex. suxametdnio, rocurénio, vecurdnio)

» Medicamentos administrados por via epidural ou intratecal
» Medicamentos na forma lipossomal (ex. anfotericina B lipossomal)
» Analgésicos opidides intravenosos, transdérmicos, e de uso oral (incluindo liquidos concentrados e formula-

» Sedativos moderados de uso oral em criancas (ex. hidrato de cloral)
» Sedativos moderados intravenosos (ex. midazolam)

Medicamentos Especificos

o

o

» Cloreto de potassio concentrado injetavel

o

o

» Fosfato de potéssio injetavel

o

o

» Insulina subcutanea e intravenosa

» Lidocaina intravenosa

» Metotrexato de uso oral (uso ndo oncoldgico)
» Nitroprussiato de sédio injetavel

» Oxitocina intravenosa

» Prometazina intravenosa

» Sulfato de magnésio injetavel

» Tintura de 6pio

o

o

o

o

o

%

g

- Agua estéril injetavel, para inalacdo e irrigacio em embalagens de 100 mL ou volume superior
» Cloreto de sédio hiperténico injetavel (concentracdo maior que 0.9%)

» Glicose hipertonica (concentragdo maior ou igual a 20%)
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0 uso de medicamentos é um processo mul-
tidisciplinar e, portanto, o desenvolvimento e a
implantacdo de programas de prevengdo de er-
ros devem proporcionar a interacdo de todos os
profissionais envolvidos, incluindo os pacientes.
Todas as praticas adotadas para melhorar a se-
guranca de uso dos MPP’s devem se apoiar em
principios basicos de seguranga que visem mini-
mizar a possibilidade de ocorréncia de erros, bem
como suas conseqiiéncias. Tais praticas consistem
fundamentalmente na simplificacdo e padroniza-
cao de procedimentos e tém especial utilidade na
prevencao de erros envolvendo MPP’s. De acordo
com normas adaptadas do programa do governo
espanhol para promocdo de praticas seguras no
uso de medicamentos de alto risco*!, destacam-se
as seguintes recomendacdes:

1. Introduzir barreiras que minimizem a pos-
sibilidade de ocorréncia dos erros

e Empregar seringas especiais para adminis-
tracao de solugdes orais com conexdes que nao se
adaptem em sistemas de administracdo intraveno-
sos para evitar a troca da via de administracao;

e Recolher ampolas de cloreto de potassio
concentrado dos estoques das unidades de inter-
nacao para evitar administracdo intravenosa aci-
dental e identificar as ampolas com etiquetas de
alerta, ressaltando que o medicamento pode ser
fatal se injetado sem diluir.

2. Adotar protocolos e padronizar a comunica-
¢ao sobre os tratamentos

e Elaborar protocolos claros e detalhados para
utilizacdo dos MPP’s, uniformizando os processos
e reduzindo sua complexidade e variabilidade no
sistema;

e Difundir normas de prescricdo, com reco-
mendacoes especificas para se evitar o uso de
abreviaturas e prescricdes ambiguas;

e Adotar protocolos especialmente em qui-
mioterapia, considerando que os esquemas de
tratamento sdao complexos e se modificam com
freqiiéncia, facilitando a ocorréncia de erros;

® Proporcionar a padronizacdo dos medica-
mentos e doses que serdo utilizadas, reduzindo
a dependéncia da memorizacdo e permitindo a
execucdo segura de procedimentos com os quais
funcionarios inexperientes ou recém admitidos no
servico ainda ndo estejam familiarizados.
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3. Fornecer e melhorar o acesso a informacao

e Tnvestir no treinamento dos profissionais de
salide envolvidos na cadeia de utilizacdo de medi-
camentos;

e Divulgar a lista de MPP’s disponiveis na ins-
tituicao;

e Fornecer informacoes técnicas sobre os me-
dicamentos, tais como as doses maximas permiti-
das dos MPP’s;

e Adotar rotinas de orientacdao de pacientes
para melhorar a sequranca dos tratamentos imple-
mentados.

4, Revisar continuamente a padronizacao de

MPP

e Revisar continuamente as especialidades de
MPP’s incluidas na padronizacao hospitalar para
evitar erros decorrentes da semelhanca de nomes,
rotulos e embalagens;

e Aplicar medidas corretivas ao identificar
situacdes de risco, tais como retirar o medi-
camento da padronizacdo ou substitui-lo por
outra especialidade, armazena-lo em local di-
ferente do habitual ou, ainda, usar etiquetas
de alerta.

5. Reduzir o niimero de alternativas

terapéuticas

e Reduzir o nimero de apresentacdes farma-
céuticas dos MPP’s na padronizacdo ou em uma
determinada unidade assistencial. Pode-se, por
exemplo, ao invés de disponibilizar midazolam,
solucdo injetavel, em ampolas de 5mg, 15mg e
50mg, padronizar apenas uma ou duas apresen-
tacdes preferindo, quando possivel, as de menor
concentracao.

e Limitar o nimero de apresentacdes e con-
centracdes disponiveis, particularmente para he-
parina, morfina e insulina.

6. Centralizar os processos considerados de

maior risco de erros

e (Centralizar o preparo de misturas intraveno-
sas contendo MPP na farmacia hospitalar uma vez
que o preparo desses medicamentos pela enferma-
gem nas unidades assistenciais pode ocorrer com
maior nimero de interrupgdes, erros de calculo
de doses e falta de padronizagdo nas técnicas de
preparo.
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7. Usar procedimentos de dupla conferéncia
dos medicamentos

e Identificar os processos de maior risco no
hospital e empregar a dupla conferéncia indepen-
dente, na qual um profissional revisa o trabalho
realizado por outro. Embora todos os profissio-
nais estejam susceptiveis a cometer erros, é baixa
a probabilidade de que duas pessoas cometam o
mesmo erro com o mesmo medicamento e o mes-
mo paciente;

e limitar a dupla conferéncia as etapas
mais propensas a erros, das quais se destacam
a programacao das bombas de infusdo, confe-
réncia das doses em pacientes pediatricos e
idosos, preparo e dispensagdo e administragao
de medicamentos quimioterapicos, administra-
cao em unidades de terapia intensiva, dentre
outros;

e Empregar o uso de cddigo de barras que per-
mite a dupla conferéncia automatica, auxiliando
na prevencao de erros de dispensacdo e adminis-
tracdo de medicamentos.

8. Incorporar alertas automaticos nos siste-

mas informatizados

e Implantar a prescricdo eletrénica como me-
dida de prevencéo de erros.

¢ Disponibilizar bases de informacdes inte-
gradas nos programas de prescricao e dispensacao
para alertar sobre situacdes de risco no momento
da prescricao e dispensacao;

¢ Incluir, por exemplo, limites de dose, inte-
racdes medicamentosas e histérico de alergia do
paciente.

9. Monitorar o desempenho das estratégias de

prevencao de erros

e Analisar o resultado das medidas de preven-
cdo por meio de dados objetivos representados
por indicadores medidos ao longo da execucdo
dos processos.

e Identificar pontos criticos do processo
e direcionar os programas de prevencao. Den-
tre os indicadores para monitorar os erros de
dispensacdo, podem ser adotados o nimero de
prescricdes com erros e o ndmero de medica-
mentos dispensados com erros.

Aspden et al’ ressaltam, ainda, a importancia
da integracdo do farmacéutico na equipe multi-
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disciplinar de cuidado ao paciente e execucdo das
seguintes acoes:

e TIncluir o farmacéutico nas visitas clinicas;

e Proporcionar rotinas de orientacdo dos pa-
cientes sobre os tratamentos implementados, vi-
sando prevenir os erros de medicacdo;

e \liabilizar o contato com farmacéuticos du-
rante 24 horas para solucionar davidas em relacao
a medicamentos.

A inclusdo de procedimentos especiais e pro-
tocolos escritos podera prevenir parte considera-
vel dos erros com medicamentos de alto risco®.
Entretanto, pesquisas devem ser feitas em hos-
pitais brasileiros para verificar o real impacto da
implantacdo de protocolos no uso dos MPP’s e na
prevencao de eventos relacionados a esses medi-
camentos em nossa realidade.

A implantacdo da prescricao eletronica pode
ter forte impacto nos erros de prescricdo, embora
seu custo elevado possa ser considerado impe-
ditivo por parte dos hospitais brasileiros. Reco-
menda-se a adocao de prescricao pré-digitada ou
editada para evitar ao maximo as prescrigdes es-
critas @ mdo®. Entretanto, ha necessidade da ela-
boracdo cuidadosa das prescricdes pré-digitadas
ou utilizacao de editores de texto para prescricao,
no sentido de evitar o aparecimento de novos ti-
pos de erros ou a simples transposicao de antigos
problemas para um novo modo de prescrever.

Em pesquisa realizada em hospital piblico de
Minas Gerais, em 4.026 prescricdes com medica-
mentos potencialmente perigosos em 2001, houve
predominio da prescricdo escrita @ mao (45,7%).
Em 47,0% das prescricoes escritas a mao, mistas
e pré-digitadas ocorreram erros no nome do pa-
ciente, em 33,7% houve dificuldades na identifi-
cacdo do prescritor e 19,3% estavam pouco legi-
veis ou ilegiveis. No total de 7.148 medicamentos
de alto risco prescritos, foram observados 3.177
erros, sendo mais freqiiente a omissao de infor-
macao (86,5%). Os erros se concentraram princi-
palmente nos medicamentos heparina, fentanil e
midazolam; e os setores de tratamento intensivo
e a neurologia apresentaram maior nimero de er-
ros por prescricao. Observou-se o uso intensivo e
sem padronizacdo de abreviaturas. Quando com-
putados todos os tipos de erros, verificou-se 3,3
por prescricdo. A prescricao pré-digitada apresen-
tou menor chance de erros do que as mistas ou
escritas a mao"2,
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Os resultados encontrados neste estudo, e a
comparacdo com estudos internacionais eviden-
ciam que os erros de medicacao envolvendo os
MPP’s tendem a apresentar padrdes definidos, fato
importante para a tomada de decisdes dirigidas ao
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seu controle. Todavia, todo conhecimento dessa
natureza, quando produzido em ambiente diverso,
implica a necessidade de adaptacdo a realidade
cultural onde se objetiva intervir e ao perfil dos
problemas detectados em cada instituicao**#.

08 RECONCILIACAO DE MEDICAMENTOS

A reconciliacdo de medicamentos é descrita
como um processo para obtencdo de uma lista
completa, precisa e atualizada dos medicamentos
que cada paciente utiliza em casa (incluindo nome,
dosagem, freqiiéncia e via de administragdo), e
comparada com as prescricdes médicas feitas na
admissdo, transferéncia, consultas ambulatoriais
com outros médicos e alta hospitalar. Essa lista
é usada para aperfeicoar a utilizacdo dos medica-
mentos, pelos pacientes, em todos os pontos de
transicdo e tem como principal objetivo, diminuir
a ocorréncia de erros de medicagdo quando o pa-
ciente muda de nivel de assisténcia a satde’.

As seguintes circunstancias sdo consideradas
mudanca de nivel de assisténcia:

® internacdo hospitalar;

e transferéncia dentro do hospital para outro
setor, clinica ou para outra unidade hospitalar;

e alta hospitalar;

¢ retorno ao atendimento ambulatorial®.

Existem ainda, situacdes em que o paciente
ndao muda de nivel de assisténcia, mas é atendi-
do por varios médicos, que prescrevem diversos
medicamentos, sem haver uma reconciliacdo en-
tre eles. Muitas vezes, nestes casos, é oportuno,
necessario e esperado que a reconciliacao fosse
feita na farmacia comunitéria, onde ocorre a dis-
pensacao dos medicamentos prescritos.

Estudos tém demonstrado que o processo de
reconciliacdo de medicamentos tem grande im-
pacto na prevencao de eventos adversos relacio-
nados a medicamentos, sendo eficiente na redu-
cdo das discrepancias encontradas entre as pres-
crigdes hospitalares e os medicamentos utilizados
em casa, promovendo assim a reducdo dos erros
de medicacdo em cerca de 70%.74

Ketchum et al (2005) sugere um formulario
para reconciliacdo de medicamentos de pacientes
internados, conforme Figura 1.4

A proposta da reconciliagao é evitar ou mini-
mizar erros de transcricdo, omissao, duplicidade
terapéutica e intera¢des medicamentosas. Quando

as discrepancias nas ordens médicas sao identifi-
cadas, os médicos assistentes sdo informados e,
se necessario, as prescricoes sao corrigidas e do-
cumentadas®.

0 processo inclui dupla checagem dos medica-
mentos utilizados, entrevista com paciente, com
a familia ou com seus cuidadores, comparacdo
das ordens médicas e a discussdo de casos com a
equipe clinica®“. Os pacientes ou responsaveis,
tém um papel fundamental nesse processo, forne-
cendo informacdes para a elaboragdo da lista de
medicamentos utilizados. Para realizar esta confe-
réncia é necessario informar ao paciente, familia
e/ou cuidadores sobre o procedimento e obter a
autorizacdo para realiza-lo*.

0 Institute for Healtcare Improvent (IHI)#,
recomenda que a reconciliacdo de medicamentos
seja realizada em trés etapas:

1.Verificacdo: consiste na coleta e elabora-
cdo da lista de medicamentos que o paciente
utiliza antes da sua admissdo, transferéncia ou
alta hospitalar;

2.Confirmacdo: é a etapa que visa assegurar
que os medicamentos e as dosagens prescritas sao
apropriadas para o paciente;

3.Reconciliacdo: consiste na identificacao das
discrepancias entre os medicamentos prescritos
em cada nivel de atencdo a salde ou em cada
ponto de transicdo, na documentacdo das comu-
nicacoes feitas ao prescritor e na correcdo das
prescrigdes junto com o médico.

Entretanto, Ketchum et al*®, recomenda varios
passos para implantacdo da reconciliacdo de me-
dicamentos com énfase na organizacdo de equipe
multidisciplinar para desenvolvimento e avaliagdo
da reconciliacdo de medicamentos, incluindo en-
fermeiros, farmacéuticos e médicos (Quadro 4).

A reconciliacdo de medicamentos é uma im-
portante ferramenta que sistematiza procedimen-
tos que buscam compatibilizar a terapéutica dos
pacientes que passam pelos pontos de transicdo
durante a assisténcia.
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Figura 1 - Modelo de Lista de Reconciliagdo de medicamentos casa, admissao/alta

Responsavel pela informacéo:

O Paciente O Familia OPrescrigdo [ Médico O Farmacéutico O Prontuario O Outros:
Medicamentos utilizados em
casa de uso continuo Dose — via de P . Continua no Continua
(Inclusive ndo prescritos e administragcdo Freqiéncia | Ultima dose hospital na alta
fitoterapicos)

Osim | ONé&o | O Suspenso | dSim | ONé&o
OSim | ON&o | dSuspenso | AdSim | dNao
Osim | ONé&o | O Suspenso | dSim | ONé&o
OSim | ON&o | dSuspenso | AdSim | dNao
OsSim | ON&o | O Suspenso | OSim | dNao
OSim | ONao | dSuspenso | AdSim | dNao
OsSim | ON&o | O Suspenso | OdSim | dNao
OSim | ONao | dSuspenso | AdSim | dNao
Osim | ON&o | O Suspenso | dSim | ONéao

Preenchido por: Data: Hora: Médico:

OAlta
Data: Hora: Registro: medicamentos
revisados com o
Data: Hora: Transcrito por: paciente
Prescrigéo da alta hospitalar para ser preenchido pela farmacia 0 Sem nova medicacéo
Nova prescrigao Dose Via de Frequiéncia Quantidade Observagées
p < administragdo a ¢
Data Nome Telefone:
Substitution permitted Dispense as written
Assinatura Assinatura

Fonte: Ketchum, K por Paul Health Center, Bridgeton, Missouri

Assim, a Joint Commission for Accreditation
of Healthcare Organizations (JCAHO), maior agén-
cia de acreditacdo em sadde dos Estados Unidos
que atua em mais de 40 paises, reconheceu a
necessidade de desenvolver protocolos para ela-
boracdo de listas completas de medicamentos de
uso corrente, adquiridos com ou sem prescricao
médica, colocando a reconciliacao de medicamen-
tos na lista dos objetivos nacionais de seguranca
do paciente para a acreditacdo de hospitais nos
EUA em 2006. E importante destacar ainda que

a reconciliagdo de medicamentos permanece no
“National Patient Safety Goals” para 2009, ates-
tando a importdncia que esta atividade tem para
a seguranca do paciente®.

No Brasil, os estudos sobre a implantacdo da
reconciliacdo de medicamentos nos servicos de
salide ainda sdo incipientes e precisam ser incre-
mentados para possibilitar a adequacao deste im-
portante processo, que contribui para prevencao
de erros de medicacao, a realidade das institui-
¢des brasileiras.
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Quadro 4 - Etapas para implantacao da reconciliacao de medicamentos

i,

Organizacao de equipe multidisciplinar para desenvolvimento e avaliagao da reconciliacdo de medicamentos,
que podera incluir um farmacéutico, um médico e um enfermeiro.

Padronizagdo de instrumentos utilizados, como a elaboragdo de questionario para obtengdo de informacoes
dos medicamentos usados pelos pacientes nos pontos de transicao;

Definicdo de profissionais especificos para conciliar os medicamentos dos pacientes na admissao, transferén-
cias e alta hospitalar, com tempo suficiente para realizar tal processo, visando assegurar a exatiddo da lista
de medicamentos utilizados;

Verificagdo minuciosa do histérico de utilizacdo dos medicamentos, conferindo-os, conversando com pacien-
tes e familiares, revendo os registros provenientes da admissao e checando as informagdes com os médicos,
os farmacéuticos e os enfermeiros.

Elaboracdo das listas dos medicamentos utilizados em casa, pelo paciente de modo que claro objetivo e pa-
dronizado;

Reconciliagdo dos medicamentos em todos os pontos de transicdo do paciente, incluindo mudancas de leito,
admissdo, transferéncias entre unidades de internacdo e alta hospitalar;

Fornecer treinamento aos enfermeiros, farmacéuticos e médicos em reconciliacdo de medicamentos;

09 CONSIDERAGOES FINAIS

Errar € humano, logo ndo existem sistemas li-
vres de erros'?. Entretanto, é possivel desenhar
sistemas mais seguros que os atuais, que con-
sigam evitar eventos adversos aos pacientes, a
exemplo de outros setores de risco, como na avia-
¢do e nas indlstrias quimicas e nucleares®. Estes
sistemas se baseiam na introducao de diferentes
tipos de medidas direcionadas ndo s6 a prevenir,
como também em tornar os erros visiveis, ou seja,
detecta-los e intercepta-los a tempo de impedir
que atinjam o paciente. Além disso, é preciso in-
troduzir medidas que reduzam as possiveis conse-
gliéncias dos erros, caso falhem as medidas ante-
riores e os erros atinjam os pacientes.

A utilizacdo de medicamentos em todo o mun-

10 SITES DE INTERESSE

e Instituto para Praticas Seguras no Uso de Medi-
camentos — ISMP Brasil
www.ismp-brasil.org

e Institute for Safe Medication Practices EUA
www.ismp.org

e Institute for Safe Medication Practices Canada
www.ismp-canada.org

Compartilhar os dados da avaliagdo da reconciliacdo de medicamentos com toda a equipe.

do traz beneficios consideraveis a toda a popu-
lacdo, entretanto os problemas relacionados a
este uso, tem trazido prejuizos consideraveis a
sociedade, sendo hoje considerado um problema
de salde plblica mundial.

E um grande desafio prevenir erros de me-
dicacdo, pois & um assunto que poucos gostam
de lidar ou falar e o tipo de abordagem é de
forma geral, dirigido a punicdo de individuos e
ndo contribui para resolver o problema. Mudar
este quadro e situacdo é um desafio a todos
que trabalham na area da sadde, pois nao se
pode mais conviver com taxas inaceitavelmen-
te altas de erros que ocorrem na assisténcia ao
paciente.

e Instituto para el Uso Seguro de los Medicamen-
tos Espanha
WWww.ismp-espana.org

® The International Medication Safety Network
www.intmedsafe.net

e World Health Organization
www.who.int/patientsafety/en
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e National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention
www.nccmerp.org

e Institute for Healthcare Improvement
www.ihi.org

www.npsa.nhs.uk

e Food and drug administration
http://www.fda.gov

® American Society of Health-System Pharmacists

e The Joint Commission

www.jcaho.org

e The Joint Commission International

www.jointcommissioninternational.org

e Consorcio Brasileiro de Acreditacao

www.cbacred.org.br

¢ National Patient Safety Agency

www.ashp.org

e The National Patient Safety Foundation
www.npsf.org

e The Josie King Foundation
www.josieking.org

e ConsumerMedSafety - Help Prevent Medication
Errors
www.consumermedsafety.org

11 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Otero MJ, Domingues AG. Acontecimientos errors. Quality Chasm Series (Hardcover).
adversos por medicamentos: una patologia Washington: National Academies Press;
emergente. Farm. Hosp. 2000;24(4):258-266. 2007.

2. Barber N, Rawlins M, Dean Franklin B. 8. Helmreich RL. On errors management: lessons
Reducing prescribing error: competence, from aviation. BMJ.2000; 320(7273):781-5.
control, and culture. Qual Saf Health Care. . . .
2003;(12 Suppl 1):i29-32. 9. Zipperer L,. Cushman S Lessons‘ in patient

safety. Chicago: National Patient Safety

3. World Health Organization. World alliance Foundation; 2001.
for patient safety: forward programme 2006-

P . y: Torward prog . X 10. Cohen MR. Medication errors. 22 ed.
2007. Geneva; 2006 [citado 2008]. Disponivel . ) .
em: http://www.who. int/patientsafety/en Washington: ~ American Pharmaceutical

’ ’ B Association; 2006.

& Brenn'an TA, Leape LL, Laird NM, Hel?ert L 11. Rosa MB. Erros de medicacao em um hospital
Localio AR, Lawthers AG, et al. Incidence .. . . . -

. . referéncia de Minas Gerais [Dissertacdo].

of adverse events and negligence in . . L .

N . Minas Gerais: Universidade Federal de Minas
hospitalized patients: results of the . .. N

. . Gerais. Medicina Veterinaria; 2002.
Harvard Medical Practice Study I. N Engl J
Med.1991;324(6):370-6. 12. Reason J. Human error. Cambridge: Cambridge
. University Press, 1990.

5. Leape LL, Brennan TA, Laird N, Lawthers AG,

Localio AR, Barnes BA, et al. The nature of  13. Cook RI, Woods DD; Miller C. A tale of two
adverse events in hospitalized patients: stories: contrasting views on patient safety.
results of the Harvard Medical Practice Study Chicago: National Patient Safety Foundation,
II. N Engl J Med. 1991;324(6):377-84. 1998. Disponivel em: <http://www.npsf.org/

exec/report.html/> Acesso em: 04 set. 2009.

6. Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson MS. To err
is human: building a safer health system. 14. Rosa MB, Perini E. Erros de medicacao: quem
Washington: National Academy of the foi? Rev Assoc Med Bras. 2003;49(3):335-
Institute of Medicine; 1999. 41.

7. Aspden P, Wolcott J, Bootman JL, Cronenwett 15. Bates DW, Gawande AA. Error in medicine:

LR. Committee on Identifying and Preventing
Medication Errors. Preventing medication

what we have learned? Ann Intern Med.
Philadelphia.2000;132(9): 763-67.




ERROS DE MEDICACAO

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Otero MJ. Nuevas inciativas para mejorar
la seguridad de la utilizacion de los
medicamentos en los hospitales. Rev Esp
Salud Pdblica. 2004;78:323-39.

Yu KH, Nation RL, Dooley MJ. Multiplicity
of medication safety terms, definitions and
functional meanings: when is enough? Qual
Saf Health Care. 2005; 14(5):358-63.

World Health Organization. World Alliance
for Patient Safety Taxonomy. [acesso em 4 de
setembro de 2009] Disponivel em : http://
www.who.int/patientsafety/taxonomy.

Franklin BD, Rei MJ, Barber N. Dispensing
errors [editorial]. International Journal of
Pharmacy Practice 2009, 17:17-18,.

World Health Organization. International
drug monitoring: the role of national centres.
Geneva: World Health Organization; 1972
(WHO Technical Reports Series, 498).

Edwards IR, Aronson JK. Adverse drug
reactions:  definitions,  diagnosis, and
management. Lancet 2000: 356:1255-9

American  Society of Healthy-System
Pharmacists. Suggested definitions
and relationships among medication

misadventures, medication errors, adverse
drug events, and adverse drug reactions
- 1998 [on line]. [cited 1998 Jan. 21]
Available  from:  http://www.ashp.org/
public/proad/ mederror.

Bates DW, Spell N, Cullen DJ, Burdick E, Laird
N, Petersen LA, et al. The costs of adverse
drug events in hospitalized patients. JAMA
1997; 277(4): 307-11.

Bryony DF, Vincent C, Schachter, Barber
N. The incidence of prescribing errors in
hospital inpatients. Drug Safety 2005 : 28
(10) 891-900.

National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention. Taxonomy
of medication errors - 1998-1999 [on line].
[cited 2001 Nov 19] Available from: http://
www.nccmerp.org/public/aboutmederror.htm.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Coletanea de Farmacia Hospitalar

Rosa MB, Perini E, Anacleto TA, Neiva HM,
Bogutchi T. Erros na prescricao hospitalar
de medicamentos potencialmente perigosos.
Rev. Saidde Pablica 2009. 6(43): 490-8.

Dean B, Barber N, Schachter V. What is
prescribing error? Qual Health Care 2000;
9:232-7

Flynn ,AE, Barker, KN, Carnahan BJ. National
observational study of prescription dispensing
accuracy and safety in 50 pharmacies. J Am
Pharm Assoc 2003; 43(2):191-200.

Beso A, Franklin BD, Barber N. The frequency
and potencial causes of dispensing errors
in a hospital pharmacy. Pharm Word Sci.
2005;27:182-190.

Taxis K, Barber N. Ethnographic study of
incidence and severity of intravenous drug
erros. BMJ 2003; 326(7391):684-7.

National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention. — NCCMERP.
Index for categorizing medication errors, 2001.
Disponivel em: <http://www.nccmerp.org/
merindex.htm>.

Anacleto TA, Perini E, Rosa MB. César CC.
Drug-Dispensing Errors in the Hospital
Pharmacy. Clinics. 2006;18:32-36.

Otero Lopez MJ, Castafio Rodriguez B, Pérez
Encinas M, Codina Jane C, Tamés Alonso
MJ, Sanchez Mufoz T. Actualizacion de la
calssificacion de errores de medicacion
del grupo Ruiz-Jarabo 2000. Farm. Hosp.
2008;32(1):38-52.

Anacleto TA, Perini E, Rosa MB. Medication
errors and drug-dispensing systems in a hospital
pharmacy. Clinics. 2005;60(4):325-32.

Council of Europe Expert Group on Safe
Medication Practices. Creation of a better
medication safety culture in Europe: building
up safe medication practices Report; 2007.

Costa LA, Valli C, Alvarenga AP. Medication
dispensing errors at a public pediatric
hospital. Rev  Latino-am  Enfermagem.
2008;16(5):812-7.



Coletanea de Farmacia Hospitalar

37.

38.

39.

40.

41.

Barker KN; Allan EL. Research on drug-use-
system errors. Am J Health Syst Pharm.
1995;52(4):400-3.

Institute for Safe Medication Practices -
ISMP. Medication Safety Self-Assessment.
Disponivel em: <http://www.ismp.org>.
Acesso em: 2008.

Cipriano, SL. Desenvolvimento de um Modelo
de Construcdo e Aplicacdo de um Conjunto
de Indicadores de Desempenho na Farmacia
Hospitalar com Foco na Comparabilidade
[Tese]. Sao Paulo. Universidade de Sao Paulo.
Faculdade de Sadde Pablica; 2009.

Institute for Safe Medication Practices.
ISMP’s  list of high-alert medications.
Huntingdon Valley (PA): ISMP; 2008.

Disponivel em: http://www.ismp.org/Tools/
highalertmedications.pdf

Ministerio de Calidad Y Consumo, Gobierno de
Espafia. Practicas para mejorar la seguridad
de los medicamentos de alto riesgo. Plan de
Calidad para el Sistema Nacional de Salud,
2007.

ERROS DE MEDICAGAO

42.

. Manno

Institute for Healthcare Improvement’s.
100,000 Lives Campaign Cambridge: Nursing
Management.; 2005. The case for medication
reconciliation. [aproximadamente 1 p.].
[citado 26 mar 2007]. Disponivel em: <http://
www.ihi.org>.

. Ketchum K, Grass CA, Padwojski A. Medication

reconciliation: verifying medication orders and
clarifying discrepancies should be standard
practice. Am J Nurs 2005; 105(1): 78-85.

. Provonost P, Weast B, Schwarz M, Wyskiel

RM, Prow D, Milanovich SN, et al. Medication
reconciliation: a practical tool to reduce the
risk of medication errors. J Crit Care 2003;18
Suppl 4:201-05.

. Vira T, Colquhoun M, Etchells E. Reconciliation

differences: correcting medication errors at
hospital admission and discharge. Qual Saf
Health Care 2006; 15: 122-6.

MS, Hayes DD. Best-Practice
interventions: how medication reconciliation
saves lives. [citado 28 mar 2007]. Disponivel
em: <http://www.nursing2006.com>.




IMPLANTAGAO E DESENVOLVIMENTO DE CENTRO DE INFORMAGAO SOBRE MEDICAMENTOS
EM HOSPITAL COMO ESTRATEGIA PARA MELHORAR A FARMACOTERAPIA

Coletanea de Farmacia Hospitalar

IMPLANTACAO E DESENVOLVIMENTO DE CENTRO
DE INFORMAGAO SOBRE MEDICAMENTOS

EM HOSPITAL COMO ESTRATEGIA PARA
MELHORAR A FARMACOTERAPIA

OBJETIVOS DE APRENDIZAGEM

Ao final da leitura deste texto, o farmacéuti-

co devera:

Reconhecer a necessidade de informacdo in-
dependente para promover o uso racional dos
medicamentos.

Identificar beneficios de um Centro de Infor-
macao sobre Medicamentos (CIM) hospitalar,
historico e conceitos.

Caracterizar a estruturacdo de um CIM em
termos de comprometimento institucional,
formacao do farmacéutico, infra-estrutura e
atividades desenvolvidas.

01 INTRODUCAO

0 desequilibrio no bhindmio beneficio-risco

estd presente no cotidiano da farmacoterapia
hospitalar, incluindo reacdes adversas a medica-
mentos e interacdes medicamentosas, que causam
significativa morbimortalidade, diminuem a quali-
dade de vida, apresentam aumento relevante nos
custos da sadde e, portanto, é problema de grande
dimensdo em hospitais. Estudos, alguns ambien-
tados em hospitais brasileiros, tém descrito, por
exemplo, que:

e As reagdes adversas a medicamentos (RAM)
foram responsaveis por, ou contribuiram
para, 6,6% das internacdes hospitalares! e

CARLOS CEZAR FLORES VIDOTTI
EMILIA VITORIA DA SILVA
ROGERIO HOEFLER

Distinguir os tipos de fontes de informacao
sobre medicamentos, com suas vantagens e
limitacdes, e listar exemplos utilizados em
CIM.

Entender os principios de avaliacdo critica da
qualidade de informacdo sobre medicamentos.
Identificar os passos a serem seguidos para
responder a um questionamento de usuario
do servico, justificando-os.

Compreender a importédncia de programa
de garantia de qualidade e relacionar pa-
rametros e atividades a serem acompa-
nhados.

ocorreram quatro vezes mais durante a in-
ternacdo.? As RAM foram responsaveis por
4% da ocupacdo hospitalar e 0,15% das
mortes; 70% seriam evitaveis e teriam um
custo anual para o sistema de sadde inglés
da ordem de 466 milhdes de libras esterli-
nas (cerca de R$1,27 bilhdes).?

e As interacdes medicamento-medicamento
tiveram potencial de ocorrer em 37% dos
pacientes internados e, em 12% dos ca-
sos, foram consideradas graves (p.ex., que
podem provocar morte). Estas interacdes
estdo fortemente associadas a duplicacao
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do tempo de permanéncia no hospital e ao
aumento do custo da internacao.*

e Os erros de medicacdo foram identificados
em 44% das prescricdes de medicamentos
de alto risco (principalmente heparina,
fentanila e midazolam) e, em média, ocor-
reram 3,3 erros por prescri¢do.’

A Organizacdo Mundial da Salde reconhece
que os Centros de Informacdo sobre Medicamen-
tos (CIM) estdo entre as atividades efetivas para
promover o uso racional de medicamentos.®” Um
medicamento deve ser acompanhado de informa-
cdo apropriada. A qualidade desta é tao impor-
tante quanto a qualidade do produto farmacéutico
pois, assim como a promo¢do dos medicamentos,
pode influenciar em grande medida a forma em
que os mesmos sao utilizados. 0 monitoramento e
o controle destas atividades sao partes essenciais
de uma politica nacional de medicamentos.?

A necessidade de servicos de informacdo so-
bre medicamentos é mais evidente quando se con-
sidera que a documentacdo que frequentemente
esta ao alcance dos profissionais da salde é aque-
la proporcionada pela inddstria farmacéutica e,
portanto, com alto componente publicitario e co-
mercial. Além disso, a entrega de amostras gratis
para os médicos, as quais geralmente acompanham
a publicidade dos medicamentos, influi de forma

IMPLANTAGAO E DESENVOLVIMENTO DE CENTRO DE INFORMAGAO SOBRE MEDICAMENTOS
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quase compulsiva na prescricao médica, evitando a
analise objetiva e cientifica que se requer na con-
sideracdo das alternativas de tratamento.’

Por isso, medidas devem ser adotadas para
melhorar a farmacoterapia. A disponibilidade,
acessibilidade e uso de informacdo independente
sobre medicamentos, em formato apropriado e re-
levante para a pratica clinica atual, estdo entre
essas medidas, o que é fundamental para o uso
racional e efetivo de medicamentos. No contexto
brasileiro, a Politica Nacional de Medicamentos e a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica pre-
veem a revisao permanente da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais e a publicacdo do Formu-
lario Terapéutico Nacional como estratégias para a
promocdo do uso racional de medicamentos.™

Por essas razodes, neste texto serdo aborda-
dos os objetivos, funcdes e estruturacao dos Cen-
tros de Informacdo sobre Medicamentos em hos-
pitais, os quais apbiam as praticas clinicas dos
profissionais da sadde relativas a farmacoterapia.
A aplicacdo dos principios aqui apresentados ira
variar conforme a localizacdo, pessoas, recursos
e politicas institucionais. Para serem efetivos, os
CIM devem estar integrados aos servigos clinicos
e adequadamente estruturados em termos de ca-
pacitacdo do pessoal, instalacdes e recursos fi-
nanceiros e materiais.

02 BREVE HISTORICO DE CIM HOSPITALARES, DESEMPENHO
ECONOMICO, TERAPEUTICO E ACREDITACAO

0 primeiro CIM, no mundo, foi implantado
em um hospital, em 1962, no Centro Médico da
Universidade de Kentucky, nos EUA.™ O sucesso da
experiéncia resultou na abertura de novos CIM pe-
los EUA e, depois, em outros paises.’?** Nos EUA,
em 2004, 57 CIM hospitalares responderam a um
levantamento.™ No Brasil, o primeiro CIM foi ins-
talado no Hospital Onofre Lopes, da Universidade
Federal do Rio Grande do Norte, em Natal. Atual-
mente, ha varios CIM no Brasil, instalados princi-
palmente em universidades e hospitais.”® Nao ha
dados atuais sobre a quantidade de CIM no Brasil;
estima-se cerca de 20. No sitio do CFF, www.cff.
org.br, em “Cebrim” e “Outros CIM”, consta rela-
cdo de alguns CIM brasileiros.

Tradicionalmente, os farmacéuticos sdo dis-
seminadores de informacdo sobre medicamentos,

estejam em farmacias comunitarias ou hospitala-
res, de modo informal.> Nos EUA, os farmacéu-
ticos sdo os profissionais que mais atuam nos
Centros de Informacdo sobre Medicamentos,** o
que também se observa no Brasil,’® uma vez que,
como categoria profissional, sdo eles que tém a
formacao mais abrangente sobre medicamentos.?

0 CIM é uma alternativa para facilitar o aces-
so e a disponibilidade da informacdo, diminuindo
os custos hospitalares pela racionalizacdo do uso
dos medicamentos, por exemplo, por evitar o pro-
longamento de internagdes devido a RAM e erros
de medicacdo. Estudo norte-americano concluiu
que a reducdo de custos pelo uso de informacdo
apropriada, provida por CIM hospitalar e utilizada
pelos profissionais, supera os custos de manuten-
cdo do CIM, de 3 a 13 vezes.”
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A equipe de saide e os pacientes de um hos-
pital devem contar com informacdo objetiva e in-
dependente sobre medicamentos, o que pode ser
feito por um Centro de Informacdo sobre Medica-
mentos.’® Em estudo realizado na Noruega, 100%
dos médicos opinaram que os CIM forneceram in-
formacdo de alta qualidade sobre medicamentos
utilizados durante a gravidez e, em 92% dos casos,
essa informacao teve impacto clinico positivo.*

0 uso da informacdo sobre medicamentos em
hospitais é bastante alto, podendo ser estima-
do pela quantidade de consultas recebidas pelo
Cebrim/CFF - um CIM nao hospitalar - que, em
2009, foi de cerca de 27%. As consultas foram,
principalmente, sobre interacdes medicamentosas
e reacdes adversas a medicamentos, com cerca de
14% e 12%, respectivamente. Esse tipo de ques-
tionamento pode ter relacdo, também, com a ava-
liacdo hospitalar ja que estas sdo duas das areas
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de atuacdo da assisténcia farmacéutica hospitalar
que constam no Manual Brasileiro de Acreditacao
de Organizacdes Prestadoras de Servicos de Sai-
de, adotado pela Anvisa, por meio da Resolucdo
RDC n°93/2006.

Fatores causadores de problemas na farmaco-
terapia em hospital incluem: sistemas deficientes
de distribuicao e de administracdo de medicamen-
tos; aplicacdo inadequada da informacdo do produ-
to no que se refere a sua preparacao e administra-
cdo; informacdo inadequada do médico prescritor;
falta de conhecimento sobre as caracteristicas
farmacocinéticas dos medicamentos; pressao mer-
cadolégica da indlstria farmacéutica, que leva a
selecdo inadequada de medicamentos; auséncia
ou atuacdo ndo efetiva da Comissdao de Farmacia
e Terapéutica.???? Nestes casos, o CIM tem papel
fundamental para melhorar a terapéutica e, conse-
quentemente, o cuidado de saidde do paciente.

03 ESTRUTURAGAO DE UM CIM HOSPITALAR

Centro de Informagdo sobre Medicamentos
(CIM) é o local que reline, analisa, avalia e for-
nece informacdo sobre medicamentos, visando o
seu uso racional.’® Principalmente, o CIM apoia
a pratica clinica de profissionais da salde na te-
rapéutica medicamentosa de um paciente espe-
cifico. Para isso, deve prover informacdes claras,
precisas, imparciais, em tempo habil e aplicaveis
sobre medicamentos, de modo a promover seu uso
racional.? Para alcancar este objetivo, utiliza in-
formacdo técnico-cientifica objetiva, atualizada
e pertinente, devidamente processada e avaliada
criticamente.?

As atividades praticadas em um CIM estdo
relacionadas no Quadro 1. E importante notar que
a primeira atividade, responder perguntas, é a
principal delas, ou seja, a maior parte do tem-
po é dedicada a mesma. Por exemplo, nos EUA,
considerando 68 CIM, o tempo dedicado a esta

atividade é de cerca de 35% e, em segundo lugar,
com 14% do tempo dedicado, esta a participacao
em Comissoes de Farmacia e Terapéutica.'

A estruturacdo de um CIM deve contemplar
dois aspectos essenciais: (a) contar com um far-
macéutico especialista em informacdo sobre me-
dicamentos, com treinamento, experiéncia clinica
e as competéncias e habilidades descritas no Qua-
dro 2, destacando aquela relativa a selecdo, utili-
zacao e avaliacao critica da literatura, e participa-
cdo nas Comissoes de Farmacia e Terapéutica;* %
e (b) ter bibliografia sobre medicamentos, reco-
nhecida internacionalmente, e a mais atualizada
possivel.?® Deve-se notar, entretanto, que a ma-
turidade do Centro s6 podera ser alcancada com
trabalho multiprofissional efetivo e a execugao de
atividades de garantia de qualidade (v. secdo es-
pecifica, adiante), em beneficio do paciente.

Quadro 1 - Atividades de um Centro de Informacdo sobre Medicamentos

Revisao do uso de medicamentos.

Fonte: Vidotti et al, 2000b

Responder perguntas relacionadas ao uso de medicamentos (informacdo reativa).

Participacdo efetiva em comissdes, tais como de Farmacia & Terapéutica e de Infeccdo Hospitalar.
Publicacdo de material educativo / informativo, como boletins, alertas, colunas em jornais, etc.
Educacdo: estagio, cursos sobre temas especificos da farmacoterapia.

Atividades de pesquisa sobre o uso de medicamentos.
e (Coordenagdo de programas de farmacovigilancia.
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Quadro 2 - Habilidades do farmacéutico especialista em informagdo sobre medicamentos

e Habilidade e competéncia para a selegdo, utilizacdo e avaliacdo critica da literatura.

Habilidade e competéncia para apresenta¢dao da maxima informacdo relevante com um minimo de
documentacdo de suporte.

Conhecimentodedisponibilidadedeliteratura, assimcomodebibliotecas, centrosdedocumentacao, etc.
Capacidade para comunicar-se sobre farmacoterapia nas formas verbal e escrita.

Destreza no processamento eletronico dos dados.

Habilidade e competéncia para participar em Comissdo de Farmacia e Terapéutica.

Fonte: adaptado de Vidotti et al, 2000b

3. Equipamento e mobilirio: microcompu-
tador, impressora, telefone, fax, acesso
a Internet, fotocopiadora (ou acesso),
mobiliario de escritério (mesas, cadeiras,

Requisitos para a implantagdo de um Cen-

tro de Informacdo sobre Medicamentos in-
cluem:11,16,18,23,24,25

1. Pessoal: pelo menos um farmacéutico com

treinamento especifico. E recomendavel
que este profissional tenha as habilidades
descritas no Quadro 2;

. Area fisica: deve estar de acordo com as

armarios, estantes, arquivos, etc.).

. Bibliografia: as fontes de informacao

indicadas para o funcionamento de um
CIM estao descritas na secao “Fontes

de informacao sobre medicamentos”, a
seguir, nos Quadros 3, 4 e 5.

atividades propostas. Sugere-se uma area
minima de cerca de 30 m?;

Quadro 3 - Fontes terciarias de informacdo sobre medicamentos utilizaveis em CIM

TITULO CLASSIFICACAO

ASHP - AHFS Drug Information
British National Formulary (BNF)
Dorland’s Medical Dictionary
Farmacologia Clinica .
Formulario Terapéutico Nacional (FTN) Fssencial
Martindale - The Extra Pharmacopoeia

Medicina Interna

Trissel - Handbook on Injectable Drugs

Briggs - Drugs in Pregnancy and Lactation

Drug Facts and Comparisons

Farmacologia

Aronson - Meyler’s side efects of drugs Recomendada
Stockley - Drug Interactions ou Tatro — Drug Interaction Facts
Remington - A Ciéncia e a Pratica da Farmacia

Rowe - Handbook of Pharmaceutical Excipients

Farmacopéia Brasileira

Guia de especialidades farmacéuticas

The Merck Index

Ordem decrescente de importéancia: essencial, recomendada, Uril.

Fonte: Elaborado pelos autores




IMPLANTACAO E DESENVOLVIMENTO DE CENTRO DE INFORMAGAO SOBRE MEDICAMENTOS
EM HOSPITAL COMO ESTRATEGIA PARA MELHORAR A FARMACOTERAPIA

Coletanea de Farmacia Hospitalar

Quadro 4 - Fontes primarias de informacdo sobre medicamentos utilizaveis em CIM

e American Journal of Health-System Pharmacists

o British Medical Journal

o Journal of American Medical Association
o New England Journal of Medicine

o The Lancet

Fonte: Elaborado pelos autores

Quadro 5 - Exemplos de sitios onde encontrar informacdo sobre medicamentos

e Formulério Terapéutico Nacional 2008

http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/multimedia/paginacartilha/iniciar.html

e Boletim Farmacoterapéutica
www.cff.org.br/

e Formulario Modelo da Organizacao Mundial da Satde

http://mednet3.who.int/EMLib/modelFormulary/modelFormulary.asp

e MedlinePlus - Drug Information - EUA

www.nlm.nih.gov/medlineplus/druginformation.html

e Ficha de Novidade Terapéutica do Cadime - Espanha

www.easp.es/web/cadime/index.asp?idSub=303&idSec=303&idCab=303

e Australian Prescriber
http://www.australianprescriber.com
e Radar - Australia

www.nps.org.au/health_professionals/publications/nps_radar

e Prescrire - Franga

http://english.prescrire.org/ (mediante assinatura)

e Livro eletronico “Fundamentos Farmacolégicos Clinicos dos Medicamentos de Uso Corrente”
www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/trabalhos/index.htm
e BIREME - Biblioteca Regional de Medicina (acesso ao Medline, Lilacs, Scielo, etc)

www.bireme.br
e Farmacos (Boletin electronico latinoamericano)
www.lanic.utexas.edu/project/farmacos

e Acesso a artigos cientificos, protocolos e diretrizes:

www.pubmedcentral.nih.gov
www.tripdatabase.com

Biblioteca Cochrane, Scielo e Portal de Evidéncias, via Bireme: www.bireme.br

www.projetodiretrizes.org.br

Fonte: elaborado pelos autores

5. Financiamento: sdo necessarios recursos
financeiros para, pelo menos, o pagamen-
to do salario do farmacéutico, aquisicdo
e renovacao das instalacdes e das fontes
bibliograficas e despesas de custeio.

Um aspecto imprescindivel dentro da con-
cepcao filosofica de um CIM é sua independéncia.
Como existe a possibilidade de suas informacoes,
baseadas em evidéncias cientificas, contrariarem
interesses comerciais, a sua previsao orcamenta-
ria deve levar em conta de que ndo é aconselhavel
subsidios, diretos ou indiretos, de empresas far-
macéuticas.

Os termos Centro de Informacdo sobre Me-
dicamentos (CIM) e Servico de Informacdo sobre

Medicamentos (SIM) sdo, as vezes, usados como
se fossem sindnimos, embora existam diferencas.
A literatura sugere que CIM deve denotar o local fi-
sico, e SIM a atividade desenvolvida neste local.?
Entretanto, é convencionada uma hierarquia onde
os Centros tém uma abrangéncia maior (por exem-
plo, um pais, um estado, uma regido), e os Servi-
cos sdo institucionais, por exemplo, atendendo a
demanda de um hospital.>?>2¢ Enfatiza-se, porém,
que mais importante que sua designacao, Centro
ou Servico, sdo as atividades desenvolvidas.?
Além desses aspectos gerais, reconheci-
dos internacionalmente, os farmacéuticos que
atuam em CIM no Brasil deveriam, também, se
ocupar com a promogao do servico, o0 ensino e a
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busca de parcerias. No nosso Pais, a promocao é
recomendavel pois poucos profissionais da sa(-
de tém consciéncia da existéncia e dos servicos
providos pelos CIM e menos ainda incorporaram
o uso do servico na sua pratica. O ensino é es-
sencial para que esse quadro possa ser modifi-
cado. De modo geral, os servicos providos pelos
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CIM ndo sao ensinados para os estudantes de
profissdes da sadde e, infelizmente, nem mes-
mo para os de farmacia. Finalmente, a busca de
parcerias é necessaria para difusdo e fortaleci-
mento dos servicos, em ambiente com pouco
desenvolvimento dos servicos clinicos providos
pelos farmacéuticos.?’

04 FONTES DE INFORMACAO SOBRE MEDICAMENTOS

Um dos maiores desafios dos profissionais da
salide, no apoio as suas praticas, & 0 acesso e o uso
de informacdo apropriada e independente sobre
medicamentos, sobretudo, considerando a facilida-
de de acesso a informacao promocional da indds-
tria farmacéutica. No Brasil, o problema é mais gra-
ve, pois a informacdo, em geral, é de dificil acesso
porque a aquisi¢do e a manutencdo da mesma tém
custo elevado. Com o avanco da internet, este qua-
dro tem mudado. Porém, grande parcela da infor-
macado gratuita e de boa qualidade disponivel esta
escrita na lingua inglesa. Em portugués, a principal
excecdo, atualmente, é o Formulario Terapéutico
Nacional (FTN), porém limitado aos farmacos da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Re-
name).

0Os aspectos mais importantes na escolha de
uma fonte de informacdo sobre medicamentos
sdo: imparcialidade, padrao cientifico, atualiza-
¢do, lingua e custo. Como muitas fontes utilizadas
sdo internacionais, principalmente em inglés, o
farmacéutico que atua em CIM deve ter capacida-
de para leitura e interpretacdo de textos escritos
nessa lingua, pelo menos. Os demais aspectos, ci-
tados anteriormente, serdo detalhados na secdo
de avaliacao critica da literatura.

As fontes de informacdo podem ser classi-
ficadas em primarias, secundarias e tercidrias,
como a seguir:**232

e As fontes primarias (ou literatura prima-

ria) - sdo constituidas por artigos cienti-
ficos que relatam, principalmente, ensaios
clinicos randomizados, estudos de coorte,
estudos de caso-controle, referentes a pes-
quisas publicados em revistas biomédicas,
ou seja, onde geralmente surge pela pri-
meira vez na literatura qualquer informa-
cdo cientifica nova. Por isto, sdo utilizadas
para a fundamentacdo de outros tipos de

fontes de informacdo sobre medicamen-
tos. Como exemplos, podemos citar os ar-
tigos cientificos publicados no Journal of
American Medical Association (JAMA). 0
Quadro 4 cita algumas fontes primarias.
e As fontes secundérias consistem em ser-
vicos de indexacdo e resumo da literatura
primaria e servem como orientadores na
busca destas altimas. O Medline (Index
Medicus on-line) & um exemplo e é uma
das fontes secundarias mais utilizadas em
CIM. Pode ser acessado, gratuitamente,
por meio do sitio da Biblioteca Regional
de Medicina (Bireme), www.bireme.br.
e As fontes terciarias apresentam informa-
cdo documentada no formato condensado.
Sdo livros-texto (p.ex., Goodman e Gilman:
As Bases Farmacoldgicas da Terapéutica),
livros de monografias (p.ex., o American
Hospital Formulary Service - AHFS Drug
Information) e bases de dados eletroni-
cas (p.ex., o Drugdex®/Micromedex). Além
destas, os artigos de revisdao e meta-analise
também sdo considerados literatura tercia-
ria. Exemplos de fontes terciarias utilizadas
em CIM estdo listados no Quadro 3.
Analisando esses trés tipos de fontes biblio-
graficas, as primarias tém a vantagem de serem
mais atualizadas pois sdo onde, de modo geral,
surge o conhecimento. Porém requerem leitura
mais cuidadosa e critica e sdo publicadas em gran-
de quantidade - 1.800 entradas diarias, no Medli-
ne (v. secdo 5), o que dificulta a selecdo, aquisi-
cdo, leitura e utilizacdo da informacdo. Por outro
lado, as fontes terciarias sdo mais condensadas,
apresentando, em geral, informacgdes de consenso
e sao em nmero muito menor. Ndo obstante, tem
a desvantagem de nao serem constantemente atu-
alizadas, pois sua periodicidade varia, em média,
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de dois a cinco anos. Por isso, é recomendavel que
o CIM tenha disponibilidade de fontes terciarias
essenciais e acesso a fontes secundarias que per-
mitam busca na literatura primaria e solicitacao de
copias de artigos originais, quando necessario.

A quantidade de revistas com acesso gratui-
to ao conteddo integral de artigos tem crescido.
Isso representa um salto imenso na quantidade de
informacdo acessivel. Até entdo, e ainda hoje, o
principal acesso é via Medline, que inclui apenas
informacdo bibliografica e os resumos, apesar de
seus nimeros grandiosos: 16 milhdes de publica-
cOes indexadas. Atualmente, além dos textos inte-
grais, incluindo graficos e figuras, ha também os
hiperlinks. Ainda é prevalente o modelo de paga-
mento por acesso aos artigos integrais, mas tém
surgido, desde 2003, iniciativas do modelo “Acesso
Livre” (Open Access) a publicacdes cientificas. Em
2004, foi criado o PubMedCentral (PMC, www.pub-
medcentral.gov), por iniciativa da National Library
of Medicine (NLM), EUA. Desde 2005, o National
Institutes of Health — NIH, EUA, tem exigido que
as publicacdes resultantes de pesquisas parcial ou
totalmente financiadas pelo mesmo sejam disponi-
bilizadas nesse sitio. Seis meses depois, havia mais
de 430.000 artigos integrais disponiveis gratuita-
mente. 0 modelo de acesso livre a publicacdes cien-
tificas é utilizado, na América Latina, pelo Scielo,
www.scielo.org, no qual, até 2008, havia mais de
170 mil artigos gratuitos.?#

Outras fontes gratuitas relativas a informacdo
sobre medicamentos podem ser encontradas no
sitio do Pharmabridge, projeto da Federacdo Far-
macéutica Internacional - FIP, em http://www.fip.
org/pharmabridge_free. Estd em construcdo uma
lista de fontes recomendadas para CIM, incluindo
fontes gratuitas, também no ambito da FIP, pelo
Grupo de Trabalho Acesso a Informacdo sobre
Medicamentos (Access to Medicines Information
Working Group), da Secdo de Informagdo em Far-
macia (Pharmacy Information Section - PIS), que
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estara disponibilizado na pagina da PIS/FIP, em
www.fip.org.

A classificacdo das fontes em primarias, se-
cundarias e terciarias tem carater didatico, nao
sendo estatica. Existem algumas fontes que sdo
hibridas, pois apresentam, ao mesmo tempo, ca-
racteristicas de mais de um tipo de fonte biblio-
grafica. Por exemplo, o Iowa Drug Information
System - IDIS apresenta artigos selecionados na
integra e possui indices de localizagao dos mes-
mos, sendo considerado uma fonte secundaria e
primaria. 0 Martindale traz monografias de medi-
camentos e cita artigos sobre os mesmos, sendo
considerado uma fonte terciaria e secundaria.

0 Quadro 3 discrimina as fontes bibliografi-
cas terciarias que devem estar disponiveis em um
Centro de Informacao sobre Medicamentos, classi-
ficadas de acordo com o seu grau de importancia,
em ordem decrescente: essenciais, recomendadas
e Gteis. No Quadro 4 estdo listadas algumas revis-
tas (fontes primarias) que poderiam ser utilizadas
pelo CIM.

Adicionalmente a esta classificacdo, existem
as chamadas fontes alternativas, das quais sao
exemplos a Internet, organizacdes profissionais,
agéncias regulatdrias, agéncias de avaliacao de tec-
nologias em sadde, boletins independentes sobre
medicamentos, inddstrias farmacéuticas e centros
de informacdo toxicolégica e de medicamentos.?
Com o crescimento exponencial da Internet, as fon-
tes alternativas ganham dimensdo, sendo que no
Quadro 5 constam algumas sugestoes de sitios.

Uma das bases de dados mais difundida mun-
dialmente, que contém monografias extensas so-
bre medicamentos, & o Drugdex® (Micromedex).
Ela é acessivel por meio da Internet, mediante
assinatura. No Brasil, as universidades pablicas
tém acesso gratuito ao mesmo por meio do sitio
da Coordenagao de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior - CAPES, em http://www.periodi-
cos.capes.gov.br/.

05 AVALIAGCAO CRITICA DA QUALIDADE DA
INFORMACAO SOBRE MEDICAMENTOS

Para muitos farmacéuticos, é necessario de-
senvolver habilidades em avaliagdo critica o que
0 ajudaria no discernimento de quais medicamen-
tos representam avancos terapéuticos e quais

mostram deficiéncia na melhora do cuidado ao
paciente e, talvez, causem dano. Porém, a ava-
liacdo critica da qualidade da informacgdo que
se publica sobre medicamentos & um impera-
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tivo dentre as habilidades do profissional que
trabalha em um CIM.

A literatura biomédica cresce a taxas expo-
nenciais e tem passado por revolucao na forma
de acesso e integragdo das informacgdes prove-
nientes de varias fontes. Nos Gltimos 20 anos,
a quantidade de artigos indexados no Medline
(a base de dados pesquisada por meio do Pub-
med) cresce a uma taxa média anual de cerca
de 3,1%. Em 2006, havia mais de 16 milhdes
de publicacdes indexadas, das quais mais de
trés milhdes tinham sido publicadas nos cinco
anos anteriores. Em 2005, houve mais de 1800
registros diarios e um total e 666.029 regis-
tros no ano. Cresce também as possibilidades
de ligacdes (hiperlink) entre documentos, o que
aumenta enormemente a quantidade de infor-
macdo a que se tem acesso.?

Infelizmente, esse crescimento é acompa-
nhado por uma ampla variacdo da qualidade das
evidéncias cientificas disponibilizadas e, con-
sequentemente, no trabalho do profissional da
salde. Em geral, aceita-se que os editores das
revistas nacionais e, muito especialmente, dos
periddicos estrangeiros, foram capazes de separar
0 joio do trigo, s6 permitindo a divulgacao de ar-
tigos baseados em sélidas evidéncias cientificas.
Entretanto, revisdes realizadas nas Gltimas déca-
das contradizem o exposto acima. Constatou-se
em tais estudos que cerca da metade dos artigos
publicados em revistas de renome utilizaram mé-
todos estatisticos inadequados. Se, a inadequagao
dos testes quantitativos, acrescentarmos outras
fontes de inconsisténcias e imprecisdes a que
estdo sujeitos os estudos epidemioldgicos, tais
como o seu desenho, definicdo da amostra, es-
colha de indicadores e instrumentos, poderemos
concluir que todo e qualquer artigo, independente
do periddico ou idioma em que esteja publicado,
deve ser lido criticamente.*

Algumas razdes que ajudam a explicar os
problemas frequentes com a qualidade da infor-
macao sdo, por exemplo: publicar somente aspec-
tos positivos; pressdo para publicar; exagerar os
resultados encontrados; fragmentar os resultados,
publicando-os em varias revistas; descrever in-
completamente os métodos e/ou resultados e, o
que é menos comum, fraude cientifica.

Ao analisar artigos cientificos, & comum o
profissional encontrar resultados conflitantes ou
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contraditorios que sdo atribuidos, na maioria das
vezes, a diferencas metodoldgicas, defini¢des,
etc., o que é entendido como uma limitagdo para
a extrapolacdo dos resultados encontrados para a
pratica, ou seja, podem ndo ter aplicagao clinica.*

Além disso, quando se soma o interesse co-
mercial aos problemas metodol6gicos, aumenta a
necessidade da avaliacdo critica como, por exem-
plo, na farta promocdo de medicamentos, pela
indGstria farmacéutica, com exemplos claros de
alteracdo da informacdo sobre o medicamento,
notadamente das reacdes adversas e contraindica-
coes, enfatizando apenas aspectos positivos dos
medicamentos e dando pouco ou nenhum desta-
que aos negativos.*

As habilidades para busca, analise e julga-
mento das evidéncias capazes de dar fundamento
cientifico as decisoes clinicas sdo essenciais para
os profissionais da sadde. Porém, em especial,
para os farmacéuticos que atuam em CIM. Estes
devem ser capazes de discriminar, dentre as infor-
macdes disponiveis, quais sao as que representam
as mais solidas evidéncias cientificas e, destas, as
que sdo passiveis de serem incorporadas a pratica.

Em uma primeira abordagem aos artigos cien-
tificos, dever-se-ia fazer perguntas tais como:?*3°

e 0 artigo foi publicado em revista que adota

a revisao por pares?

e Quem é (sdo) e qual a filiacdo do(s)

autor(es)?

e As informacdes do resumo e da conclusao

sao (teis para vocé? Se nao for, passe para
o proximo artigo.

e As conclusdes sdao (bem) fundamentadas
nos resultados e sdo aplicaveis? Verifique a
secdo “Materiais e Métodos”. Vocé s6 pode
aceitar a validade da conclusdo se conhe-
cer e aceitar o método da pesquisa.

® Quem financiou o estudo? Pode existir um

possivel conflito de interesses?
e Verifique as “referéncias”. Se vocé conhece
o0 assunto, provavelmente podera julgar se
foram incluidas as referéncias fundamen-
tais na area. Caso contrério, cuidado com
o artigo.

® Questdes do tipo “o estudo foi bem de-
senhado?”, “os dados sdo estatisticamente
significativos?” e “os desfechos avaliados
sao clinicamente relevantes?”, demandam
um conhecimento mais profundo e, para
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isto, deve ser feito uma capacitacdo es-
pecifica, em curso de avaliacdo critica da
literatura cientifica (v. a seguir).

Quando as informacdes forem providas pelo
fabricante, devem ser feitas outras perguntas, que
incluem, por exemplo:?

¢ A informacdo foi aprovada pelo 6rgao go-

vernamental competente?

e Foram fornecidas referéncias da literatura

médica ou estas estao disponiveis?

e A publicidade do medicamento parece ex-

cessivamente positiva?

e S3o feitas comparacoes de custo?

A necessidade de escolher entre essa varie-
dade de resultados incompletos ou conflitantes
pode causar confusdo entre os profissionais da
salide em relacdo a farmacoterapia 6tima para
uma doenca especifica em um paciente.'?

0 farmacéutico também estd enfrentando um
aumento na quantidade de pacientes que se edu-
cam sobre farmacoterapia por meio da consulta a
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outras pessoas (p.ex., familia e amigos), litera-
tura médica, imprensa leiga e da Internet. Estes
pacientes podem procurar o farmacéutico para es-
clarecer a informacdo que obtiveram.?

A avaliacdo critica da literatura é uma ma-
téria complexa, repleta de «considerandos» e
«armadilhas» e extensamente abordada na lite-
ratura.?®*° Os primeiros passos da avaliacdo criti-
ca da literatura foram apresentados anteriormen-
te, mas sao insuficientes para a atuagao no CIM.
No sitio da Universidade Federal de Sao Paulo
- Unifesp, onde esta instalado o Centro Cochrane
do Brasil, é disponibilizado curso gratuito on-li-
ne sobre revisdo sistematica e meta-analise:
www.virtual.epm.br/cursos/metanalise e
www.centrocochranedobrasil.org.br. Nos cur-
sos de epidemiologia clinica, geralmente, o tema
é abordado e, mais recentemente e mais profun-
damente, nos cursos de revisdo sistematica e
meta-analise, decorrentes do “boom” da medici-
na ou condutas baseadas em evidéncias.

06 A UTILIZACAO E PRODUCAO DA INFORMAGAO
SOBRE MEDICAMENTOS PELO CIM

A informacdo sobre medicamentos é essen-
cial para o desenvolvimento dos instrumentos
imprescindiveis para utilizagdo racional desses
produtos. Dentre estes, podemos citar, formula-
rios, guias de tratamento padronizados e informa-
cdo para consumidores, os quais so poderdo ser
desenvolvidos com informacdo confiavel. Os CIM
tém papel importante na elaboracdo desses ins-
trumentos, que esta no escopo de suas atividades.
As atividades tipicas de um CIM, relacionadas
no Quadro 1, podem ser divididas em dois grandes
grupos, de acordo com a forma de atuacdo dos
profissionais do CIM em relagdo as mesmas:'6:2326
e Responder questionamentos (também de-
nominada informacdo reativa ou passiva)
- servico oferecido em resposta a pergunta
de um solicitante. 0 farmacéutico do CIM
espera, passivamente, que o interessado
lhe faca a pergunta. Desencadear a comu-
nicacdo é iniciativa do solicitante. Esta é
considerada a principal atividade de um
CIM;

e Informacdo proativa (também denomina-

da de ativa) - neste grupo de atividades,
a iniciativa da comunicacdo é do farma-
céutico do CIM, o qual analisa que tipo de
informacdo pode necessitar seus possiveis
usuarios (p.ex., farmacéuticos, médicos,
enfermeiros, pacientes) e encontra uma
via de comunicacdo para suprir as necessi-
dades. Também estdo incluidas aqui as ati-
vidades colaborativas, como participacdo
em Comissdo de Farmacia e Terapéutica. 0
grupo de atividades proativas, geralmente,
prové mais visibilidade e causa maior im-
pacto junto aos usuarios.

6.1. Respondendo questionamentos

Tipica e filosoficamente, responder a ques-
tionamentos é um servigo gratuito oferecido pe-
los CIM aos profissionais da salde. Quando um
usuario formula uma questdo para o CIM, o re-
cebimento da pergunta, sua analise, elaboracdo
da resposta, comunicacdo ao solicitante e o ar-
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quivamento estdo representados na Figura 1,
com destaque para o momento-chave, onde o
farmacéutico do CIM compreende a real neces-
sidade de informacdo do solicitante. Na resposta
a questionamentos feitos por usuarios do CIM,
levando-se em conta as vantagens e limitacdes
das fontes de informacdo sobre medicamentos,
sugere-se que a busca de dados obedeca a se-
guinte sequéncia de fontes: terciarias, secunda-
rias e primarias. As fontes terciarias sdo as mais
utilizadas por varios fatores, tais como: dispo-
nibilidade, facilidade de manuseio, agilidade
no uso, objetividade, variedade de informacao;
contudo podem estar desatualizadas. Dependen-
do da complexidade e da natureza da pergunta,
p.ex. em novidades terapéuticas, sera necessario
a utilizacdo das fontes secundarias e primarias.
A avaliacdo critica da literatura pelo farmacéutico
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especialista em informacdo sobre medicamentos
devera ser utilizada neste momento para fornecer
a informagdo mais atual de forma objetiva e agil.

Os CIM podem ser consultados por telefone,
pessoalmente, fax, correspondéncia, correio ele-
tronico, ou formulario na Internet. Além de for-
mular o questionamento, é necessario que o usua-
rio identifique-se e fornega seu endereco, nmero
de telefone, etc., a fim de estabelecer uma via de
comunicacdo que sera utilizada na resposta, se
esta ndo for imediata, ou caso um novo contato
seja necessario. Quando estiver envolvido um pa-
ciente, é de grande importdncia o fornecimento
de dados relativos ao mesmo, como género, ida-
de, peso, doenca(s) de base e medicamento(s) em
uso, de tal forma que a resposta seja adequada as
necessidades e caracteristicas particulares daque-
la pessoa.

INFORMAGCAO REATIVA (Responder perguntas)

FLUXOGRAMA
SOLICITACAO ACOMPANHAMENTO
CLASSIFICACAO RESPOSTA

a - solicitacao
b - solicitante

JL

A SOLICITACAO

Envolvimento ou ndo de paciente
Doencas diagnosticadas no paciente
Medicamentos utilizados pelo paciente
Dados clinicos, incluindo laboratoriais
Urgéncia requerida

Fontes previamente consultadas
Contexto no qual surgiu a divida

A\

INFORMACAO ‘
BASICA RELATIVA

o

PESQUISA SISTEMATICA
DA LITERATURA
a - Referéncia 32
b - Referéncia 22 E\}
¢ - Referéncia 1°

Dados circunstanciais de uma solicitagao de informagao

“Por que a informagdo esta sendo solicitada?”

Figura 1 - Fluxo de pergunta e resposta a uma questao

Fonte: Elaborada pelos autores com base em Malone, 2006
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A titulo de exemplo, abaixo constam algumas

categorias de perguntas respondidas pelos CIM:

e Identificacdo de farmacos e medicamen-
tos nacionais e estrangeiros, emprega-
dos na clinica; sua disponibilidade e/
ou equivaléncia no mercado nacional e
internacional;

e Mecanismo de acao, usos clinicos, eficacia,
reacoes adversas e toxicidade;

¢ Posologia, duracdo e uso correto dos medi-
camentos, em especial para pacientes pe-
diatricos, idosos, diabéticos, cardiopatas,
nefropatas, etc;

e Liberacdo, absorcdo, distribuicdo, bio-
transformacéo e excrecdo;

e Uso de medicamentos durante a gravidez e
a lactacdo;

e Conservacao dos medicamentos, principal-
mente quando se requer condicdes espe-
ciais;

e Compatibilidade de misturas parenterais.

Perguntas ao Cebrim/CFF podem ser enca-

minhadas por meio do formulario de perguntas
on-line, em www.cff.org.br, em “Cebrim”.

6.2. Informacao proativa

A producdo de informacao em um CIM obe-
dece procedimento que abrange desde a pesquisa
em fontes bibliograficas para responder pergun-
tas até a escolha dos temas a serem abordados
em boletins, formularios, revisdo de uso de me-
dicamentos, farmacovigiléncia, etc. As respostas
a questionamentos deverdo ser utilizadas como
“termdmetro”, mostrando quais as principais
davidas dos solicitantes do servico que poderdo
servir de orientacdo para a elaboracdo de ma-
terial informativo escrito - artigos, boletins,
folders, etc. - ou sugestdo para programas de
aprendizado permanente.

Um aspecto de destaque dentro da atividade

7. GARANTIA DE QUALIDADE

Garantir a qualidade dos servigos providos
é uma tarefa fundamental. E atil garantir que
o desempenho do servico de informagdo sobre
medicamentos seja continuamente monitorado e
comparado com um padrdo de boa qualidade.”

Coletanea de Farmacia Hospitalar

proativa é a publicacdo de um boletim. Seu papel
basico é a disseminacdo de informacao imparcial,
cientifica e avaliada sobre 0 uso de medicamen-
tos, seja de novidades terapéuticas, novos usos,
alertas sobre reacdes adversas, publicar perguntas
e respostas fornecidas na informacdo reativa que
possam ter interesse geral, entre outras. O bole-
tim é importante veiculo de divulgagdo do CIM;
por isso mesmo deve ter qualidade, periodicidade
(pelo menos 4 por ano) e ser bem difundido.? No
contexto do Cebrim/CFF, algumas das consultas
provenientes de hospitais sugeriram a necessida-
de de esclarecimentos técnicos sobre as melhores
praticas correntes em determinados aspectos e
foram desencadeadoras da elaboragdo de artigos
publicados no boletim Farmacoterapéutica, aces-
sivel por meio do sitio do CFF, www.cff.org.br,
como: particdo de comprimidos (boletim 4-5 de
2007), administracdo de medicamentos por sonda
(boletim 3-4, de 2009), estabilidade (varias edi-
¢oes), etc. A International Society of Drug Bulle-
tins (ISDB) publicou, em 2005, em parceria com
a Organizacdo Mundial da Sadde (OMS), o manual
“Starting or Strengthening a Drug Bulletin” (Ini-
ciando ou Fortalecendo um Boletim sobre Medica-
mentos), disponivel em http://www.isdbweb.org/
documents/uploads/manual_full_text.pdf

Ainda que responder a questionamentos seja
a principal atividade de um CIM, outras atividades
expandem as suas areas de atuagdo, como infor-
mar aos usuarios sobre novos usos ou restricoes
de um medicamento ou sobre novos farmacos. Por
isso, a informacdo proativa pode ser aquela que
cause maior impacto ou reconhecimento do ser-
vico junto a comunidade, seja de profissionais da
salide ou pacientes.

Em sintese, existe estreita relacdo entre as
atividades praticadas no CIM e somente a expe-
riéncia acumulada podera determinar o equilibrio
das mesmas, ou seja, quais serdo executadas e
quanto tempo sera dedicado a cada uma delas.

Na literatura, sdao encontrados muitos exemplos
de indicadores de garantia de qualidade em
CIM,1>16:18.2632 Fstes devem priorizar atividades
chave, como a quantidade de questdes respondidas
por ano, proporcao de questdes respondidas em até
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24 horas, satisfacao do usuario com as respostas
providas, capacidade de editar um boletim e sua
frequéncia, participacdo em comissdes (p.ex.,
Comissao de Farmacia e Terapéutica - CFT),
atualizacdo das fontes de informacdo, atualizacao
do farmacéutico que atua no CIM e a quantidade
de atividades desenvolvidas.

A Figura 2 mostra, na sua parte inferior, os
aspectos de qualidade dos servicos do CIM rela-
tivos a resposta a questionamentos. No esque-
ma apresentado, somente servicos de qualidade
poderdo levar a credibilidade junto aos usuarios,
com o consequente prestigio do qual decorrera a
consolidacao do CIM.

| CconsoLIDACAO |

A

| Prestigio |

T

Credibilidade

!

QUALIDADE DO SERVICO

P

Atualizacao

Precisao
Pertinéncia

Qualidade

Objetividade

Agilidade
Aplicabilidade

Imparcialidade

Figura 2 - Fundamentos da consolidacdo do Centro de
Informacao sobre Medicamentos
Fonte: Vidotti, 1999
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As atividades do CIM devem ser cuidadosa-
mente documentadas. Formularios padrdo ou sis-
temas eletronicos podem facilitar o registro de
perguntas. Um sistema eficiente de recuperacao é
essencial para localizar questdes anteriores, mo-
nitorar a quantidade de trabalho e categorizar os
tipos de questdes recebidas. Este pode, também,
facilitar a execucao de programas de garantia de
qualidade pela analise de solicitacdes selecio-
nadas e por prazos ndo cumpridos. O sistema de
registro das questdes deve garantir seguranca,
arquivamento de longo prazo e assegurar a confi-
dencialidade dos solicitantes.®®

Os CIM tém a responsabilidade de prover o
mais alto padrdo possivel de servigo. Isto inclui
a avaliacdo dos profissionais, revisao regular das
solicitacdes feitas e das respostas providas e revi-
sdo periddica dos recursos e procedimentos. Este
processo deve, continuamente, identificar melho-
ras potenciais, documentar os progressos até a
implementacao e avaliacdo das mudangas institu-
idas, a posteriori.*®

Um processo de revisdo por pares pode ser
aplicado a perguntas selecionadas. Quando pos-
sivel, o processo de revisdo por pares deve in-
cluir os comentarios de um ou mais especialistas
externos, e.g., um farmacéutico especialista em
informacdo sobre medicamentos ou farmacologis-
ta clinico. Usuarios podem ser selecionados ran-
domicamente para obtencao da opinido sobre os
servicos providos e/ou da resposta recebida, por
meio de roteiro de questdes previamente elabora-
das, o que pode ser feito por telefone ou remessa
de perguntas por correio eletronico.’®

A qualidade dos servigos providos foi verifi-
cada junto aos usuarios dos CIM, no Brasil,® In-
dia** e Sudao.*® No Brasil, a resposta foi completa
para 87% dos respondentes e 99% tem a intencdo
de usar o servico novamente. Na india, 95% acre-
ditam ter recebido a resposta apropriada e 100%
usam o CIM regularmente. No Suddo, 90% clas-
sificaram o servico como bom a excelente e 95%
afirmaram a intenc¢do de continuar a usar o centro.
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1. Os CIM provéem informacdo independente

sobre o uso clinico de medicamentos, pro-
movendo o uso racional desses produtos.

2. 0s CIM ajudam a melhorar a terapéutica farma-

coldgica e sdo custo-efetivos.

3. 0 farmacéutico que atua no CIM deve ter capa-

citacdo especifica.

4. A estruturacdo do CIM requer comprometi-

mento institucional com sua instalacdo, de-
senvolvimento e manutencdo, incluindo re-
cursos para pagamento de salarios, aquisicao
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e atualizacdo de fontes de informacdo sobre
medicamentos, equipamentos e mobiliario.

A principal atividade do CIM é responder per-
guntas sobre o uso de medicamentos.
Publicacdo de boletim e participagdao em Co-
missdo de Farmacia e Terapéutica sdo outras
atividades importantes.

Execucdo de programa de garantia de quali-
dade é essencial para avaliacdo e aperfeicoa-
mento dos servicos.
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GESTAO DE PESSOAS NA FARM[\pIA
HOSPITALAR E SERVIGOS DE SAUDE

01 INTRODUCAO

As pessoas sdo os principais recursos das
organizacdes. A gestdao de pessoas é uma area
contingencial e situacional, que depende, dentre
outras variaveis, da cultura de cada organizacéo.

Muitos foram os mo-
mentos pelos quais a gestao
de pessoas passou no mun-
do, desde o mecanicismo,
passando pela reengenha-
ria, chegando atualmente na era da globalizacao
dos negocios e crescente concorréncia mundial. O
cenario atual tem como palavras de ordem: pro-
dutividade, qualidade e competitividade e, nesse
contexto, as pessoas sdo consideradas como van-
tagens competitivas dentro das organizacoes, ai
inseridos os hospitais e como subsistema a farma-
cia hospitalar. As pessoas deixam de ser o recurso
organizacional mais importante para se tornarem
0s parceiros principais do negécio, conferindo-lhe
dindmica, vigor e inteligéncia®

0 desenvolvimento de uma cultura huma-
nistica e o posicionamento interdisciplinar do
farmacéutico hospitalar se faz necessario para o
bom desempenho profissional, face a articulacdo e
integracdo da farmacia hospitalar com os demais
servicos e unidades clinicas. Desenvolver habilida-
des e usar da empatia para ser capaz de entender e
motivar pessoas e grupos é fundamental nas rela-
coes interpessoais e para a eficacia dos resultados
na gestdo de pessoas.

Na funcdo de gerente de recursos humanos,
o farmacéutico chefe da farmacia hospitalar deve
definir o perfil dos profissionais que atuardo no
apoio operacional, bem como os critérios de se-
lecdo e avaliacdo de desempenho, respeitando as

HELENA MARCIA DE OLIVEIRA MORAES BERNARDINO
ILENIR LEAO TUMA
EUGENIE DESIRRE RABELO NERI

diretrizes da politica de recursos humanos da or-
ganizacao.

Para a exceléncia dos servigos prestados e o
cumprimento da sua missdo, a farmacia hospitalar
precisa contar com profissionais em ndmero sufi-
ciente e perfil adequado ao desempenho de suas
funcoes.

0 grau de instrucdo dos colaboradores que
compordo o quadro de pessoal da farmacia hospi-
talar deve ser compativel com a complexidade das
funcdes, que lhes sao delegadas e estes devem ser
capacitados e treinados de acordo com programas
previamente elaborados. Treinamentos peri6dicos,
por meio de programa de educacdo continuada,
sdo necessarios para a otimizacdo de processos.

Estabelecer parcerias com o setor de Recur-
sos Humanos do hospital contribui para a melho-
ria da qualidade e eficacia dos programas de trei-
namento e educacao continuada.

0 namero de auxiliares que, sob a supervisao
do farmacéutico, executardo o trabalho operacio-
nal, dependera da disponibilidade de recursos fi-
nanceiros, do grau de automatizacdo dos servigos
e da informatizacdo da unidade.
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A Sociedade Brasileira de Farmacia
Hospitalar (Sbrafh) recomenda

Para as atividades basicas de dispensacdo para
pacientes internados e logistica de suprimen-
tos, como parametros minimos para recursos
humanos: 01 farmacéutico para cada 50 leitos,
01 auxiliar de farmacia para cada 10 leitos e 01
almoxarife para cada 50 leitos?.

Buscar o desenvolvimento e o envolvimen-
to dos colaboradores, no aspecto individual e de
equipe, é primordial para o sucesso da farmacia
hospitalar, expresso pela melhoria de resultados
revertidos ao paciente e a instituicdo e na satis-
facdo dos clientes internos e externos.

0 gestor do servico de farmacia hospitalar
precisa estar preparado para novos e constantes
desafios. Persisténcia e perseveranca sao atitudes
necessarias para promover mudancas de paradig-
mas e atitudes.

1.2 Aspectos da legislacao

A organizacdo é responsavel por implemen-
tar medidas de protecdo e seguranca a sadde do
trabalhador. As diretrizes estdo estabelecidas em
Norma Regulatéria NR 32 aplicada a todos os ser-
vicos de sadde®.

A Norma Regulamentadora - NR-09 estabe-
lece a obrigatoriedade da elaboracdo e imple-
mentacdo, por parte de todos os empregadores e
instituicdes, do Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais - PPRA que, para os servigos de sadde,
deve conter a identificacdo dos riscos biologicos
mais provaveis, em funcao da localizacdo geogra-
fica e da caracteristica do servico de salde e seus
setores.

As agdes do PPRA devem ser desenvolvidas
no dmbito de cada unidade da empresa, sob a
responsabilidade do empregador com a participa-
cdo dos trabalhadores, sendo sua abrangéncia e
profundidade, dependentes das caracteristicas dos
riscos e das necessidades de controle®.

0 conhecimento e a percepcao que os traba-
(hadores tém do processo de trabalho e dos riscos
ambientais presentes, incluindo os dados consig-
nados no Mapa de Riscos, previsto na NR-5, deve-
rdo ser considerados para fins de planejamento e
execucao do PPRA em todas as suas fases’.
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A elaboracdo, implementacdo, acompanha-
mento e avaliagdo do PPRA poderdo ser feitas
pelo Servico Especializado em Engenharia de Se-
guranca e em Medicina do Trabalho ou por pessoa
ou equipe de pessoas que, a critério do empre-
gador, sejam capazes de desenvolver o disposto
desta NR.

Na organizacdo que possui terapia antine-
oplasica deve constar no PPRA a descricdo dos
riscos inerentes as atividades de recebimento, ar-
mazenamento, preparo, distribuicdo, administra-
cdo dos medicamentos e das drogas de risco. Para
efeito da NR 32 consideram-se medicamentos e
drogas de risco aquelas que possam causar geno-
toxicidade, carcinogenicidade, teratogenicidade e
toxicidade séria e seletiva sobre 6rgdos e siste-
mas. O PPRA é parte integrante do conjunto mais
amplo das iniciativas da empresa no campo da
preservacao da salde e da integridade dos traba-
lhadores, devendo estar articulado com o disposto
nas demais NR, em especial com o Programa de
Controle Médico de Salde Ocupacional - PCMSO
previsto na NR- 07 e as Comissdes Internas de
Prevencao de Acidentes de Trabalho (CIPA), pre-
vista na NR 05.

A Norma Regulamentadora - NR 07 estabe-
lece a obrigatoriedade de elaboracdao e imple-
mentacdo, por parte de todos os empregadores
e instituicdes que admitam trabalhadores como
empregados, do Programa de Controle Médico de
SaGde Ocupacional - PCMSO, com o objetivo de
promocdo e preservacao da salde do conjunto
dos seus trabalhadores. Esta NR estabelece os
parametros minimos e as diretrizes gerais a se-
rem observados na execucao do PCMSO, podendo
os mesmos ser ampliados mediante negociacao
coletiva de trabalho. O PCMSO deve incluir, en-
tre outros, a realizacdo obrigatéria dos exames
médicos: admissional, periddico, de retorno ao
trabalho, de mudanca de funcdo e demissional®.

A todo trabalhador dos servicos de salde
deve ser fornecido, gratuitamente, programa de
imunizacdo ativa contra tétano, difteria, hepatite
B e os estabelecidos no PCMSO. Sempre que hou-
ver vacinas eficazes contra outros agentes biolo-
gicos a que os trabalhadores estdo ou poderdo
estar expostos, o empregador deve fornecé-las
gratuitamente. 0 empregador deve fazer o contro-
le da eficacia da vacinacdo sempre que for reco-
mendado pelo Ministério da Sadde e seus 6rgdos e
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providenciar, se necessario, seu reforco. A vacina-
cdo deve ser registrada no prontuario clinico indi-
vidual do trabalhador, previsto na NR-07. Deve ser
fornecido ao trabalhador comprovante das vacinas
recebidas.

1.3 Sistemas de trabalho

1.3.1 Organizacdo da forca de trabalho e estru-
tura de cargos

A estrutura de cargos & um recurso importan-
te para melhorar o desempenho dos colaboradores.
As organizagdes criam em seu organograma uma
estrutura de cargos, que os define e hierarquiza.

Para a compreensdo da estrutura de cargos,
faz-se necessario conhecer conceito de cargo, ta-
refas e funcdes. Segundo Cunha (2004) a tarefa
existe como um conjunto de elementos que requer
o esforco humano para determinado fim. Quando
tarefas suficientes se acumulam para justificar o
emprego de um trabalhador, surge a funcdo. As-
sim a fun¢do é um agregado de deveres, tarefas e
responsabilidades que requerem o servico de um
individuo. Deste modo, as fungdes que sdo seme-
lhantes em sua natureza e requisitos sdao chama-
das de cargo. Portanto, cargo pode ser definido
como um grupo de funcdes idénticas na sua maio-
ria ou em todos os aspectos mais importantes das
tarefas que as compde’.

Descrever um cargo significa relacionar o que
0 ocupante faz, como ele faz, sob quais condi-
coes e porque ele faz. A descricao do cargo é um
retrato simplificado do conteldo e das principais
responsabilidades do cargo.

A estrutura de cargos pode influenciar posi-
tivamente a motivacdo, o desempenho e a satis-
facdo com o trabalho dos que os ocupam®.

A busca por um modelo de cargo que produza
no ocupante do mesmo motivacdo, elevado de-
sempenho, alta satisfacdo com o trabalho, poucas
faltas, e baixa rotatividade, é objetivo incessan-
te da area de gestdo de pessoas. Diversos mo-
delos foram testados, desde o da especializacdo
do trabalho (Taylor), em que as atividades foram
bastante segmentadas, passando pelo modelo de
enriquecimento do cargo, em que foi ampliado o
escopo da tarefa (horizontal e verticalmente), até
o modelo de valorizacdo das caracteristicas do
trabalho, na busca por melhores resultados para
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a empresa e para o trabalhador’.

Analisar um cargo significa detalhar quais
conhecimentos, habilidades e atitudes sdo exi-
gidas dos seus ocupantes, de forma a poder
desempenha-lo adequadamente. A descricao do
cargo focaliza o conteldo dele - o que 0 ocupan-
te faz, quando, como e porque faz - e a analise
do cargo procura determinar quais os requisitos
fisicos e mentais que o ocupante deve possuir,
as responsabilidades e as condigdes nas quais o
trabalho deve ser feito. Geralmente a analise e
descricdo do cargo sdo as bases do sistema de
administracdo de salarios®.

1.3.2 Recrutamento, selecdo e contratacao

Todas as empresas, independente de suas
caracteristicas, necessitam, em algum momento,
realizar recrutamento, selecdo e contratacao.

Recrutamento pode ser entendido como o
convite, por meio de diversos veiculos de midia,
para que as pessoas participem de um processo
seletivo. A selecao constitui-se na escolha, den-
tre aqueles que atenderam ao convite, aquele com
maior chance de se ajustar ao cargo e desempe-
nhé-lo adequadamente. E em esséncia um processo
de comparagdo entre os requisitos do cargo a ser
preenchido e o perfil dos candidatos recrutados®.

Por meio de recrutamento e selecdo, quando
bem conduzido, as empresas conseguem agregar
pessoas competentes aos seus quadros e, como
conseqiiéncia direta, melhoram a qualidade dos
servicos prestados e a imagem da empresa peran-
te a sociedade™.

A atividade de recrutamento e selecdo deve,
preferencialmente, ser realizada por um psicélogo
organizacional, juntamente com o farmacéutico
responsavel pela area para a qual esta sendo reali-
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zada a selecdo. Quando realizada de forma eficien-
te, agrega qualidade, porém se deficiente, pode
gerar alta rotatividade de funcionarios, aumento
desnecessario dos custos de recrutamento e selecao
e comprometimento do ambiente de trabalho™.

Como técnicas de selecdo cita-se: entrevis-
tas; prova ou teste de conhecimento ou capacida-
de na area; testes psicométricos; testes de perso-
nalidade; técnicas de simulacdo. —.-

Para aumentar o sucesso
de um processo seletivo, um
candidato deverd ser avaliado
com base em competéncias
técnicas e aspectos comporta-
mentais, tais como: postura ética, criatividade em
lidar com as situacdes do dia-a-dia e iniciativa®.

A cada dia, os aspectos comportamentais es-
tdo se tornando mais relevantes no processo sele-
tivo das empresas.

No processo de recrutamento e selecdo de-
vem ser assegurados os aspectos éticos e que per-
mitam condicdes de igualdade de avaliacdo entre
os candidatos.

(Classifica-se o recrutamento em interno e
externo, e é funcdo e responsabilidade da gestao
estratégica de pessoas.

0 recrutamento interno considera empre-
gados atuais para promocdes ou transferéncias.
Representa uma oportunidade de ascensdo fun-
cional, com repercussao na motivacao e reducdo
da evasdao de pessoal e deve ser realizado antes
de se optar pelo recrutamento externo. 0 recruta-
mento externo consiste na busca de profissional
disponivel no mercado. Amplia as possibilidades
de escolha e pode agregar novos talentos a equi-
pe. Ao final do processo seletivo a empresa deve
informar aos candidatos ndo selecionados sua si-
tuacdo em comparacdo ao candidato selecionado,
como forma de contribuicao.

A utilizacdo da descricdo de cargos no pro-
cesso de recrutamento e selecdo é uma ferramen-
ta importante.

Descricdo de Cargos - Deve conter:

Nome do cargo;
Superior imediato;
Atribuicoes;
Requisitos minimos;
Escolaridade;
Qualificagdes;
Requisitos desejaveis.
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As responsabilidades e competéncias dos
profissionais e do pessoal de apoio (farmacéuti-
cos, auxiliares de farmacia, almoxarifes, secreta-
ria, estagiarios) devem estar claramente defini-
das, de forma a serem compreendidas pelas pes-
soas no seu ambiente de trabalho.

As qualificacoes e experiéncias anteriores
dos candidatos, suas habilidades, competéncias e
disposicao em contribuir para o cumprimento da
missao da farmacia, devem também ser conside-
radas no processo de selecao.

Para a contratacdo do funcionario apresen-
tam-se dois aspectos fundamentais: o contrato
formal que é assinado com relacdo ao cargo a ser
ocupado e o contrato psicolégico que estabelece
0 que a organizacao e o individuo esperam reali-
zar e ganhar com o novo relacionamento?.

1.3.3 Integracdo dos novos membros

Ap6s recrutar, selecionar e admitir o funcio-
nario, o mesmo deve ser integrado a empresa,
preferencialmente passando por um treinamento
introdutério, momento em que recebe orienta-
coes a respeito de sua funcdo e toma ciéncia das
normas e procedimentos do servico.

Devem ser apresentados ao mesmo a missao,
visdo e valores da farmacia hospitalar, metas para
o periodo, programas desenvolvidos (qualidade e
seguranca, dentre outros), sistema informatizado
(caso o mesmo necessite utiliza-lo) e proceder a
apresentacao formal ao responsavel pela area que o
esta recebendo e as pessoas que compde a equipe.

1.3.4 Gerenciamento e avaliacdo do desempenho

0 individuo é avaliado e analisado para
efeitos de admissdo, demissao, promocao, au-
mento salarial, dentre outros. Constituem ob-
jetivos para sustentacdo da implantagdo de um
sistema de avaliacao: manter a motivacdo e o
comprometimento, estimular a eficacia na co-
municagao interna, ajustar os objetivos com as
metas da organizacao e identificar as necessi-
dades de treinamento e desenvolvimento®?. Ao
olharmos as pessoas por sua capacidade de en-
trega, temos uma perspectiva mais adequada
para avalia-las, para orientar o desenvolvimento
delas e para estabelecer recompensas. 0 termo
“entrega” se remete ao conceito de competéncia
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estabelecido por Fleury, e refere-se ao individuo
que sabe agir de maneira responsavel e ser reco-
nhecido por isso®?.

Uma das questdes mais dificeis na gestao de
pessoas é definir e avaliar o desempenho.

Dutra define desempenho como o conjunto
de entrega e de resultados de uma determinada
pessoa para a empresa ou negdcio. Ao avaliarmos
o desempenho de um individuo nos tornamos ap-
tos a verificar que ele se divide em trés dimensdes
que interagem entre si: desenvolvimento (defini-
do como a capacidade do individuo em lidar com
situacbes cada vez mais complexas), esforco (li-
gado a motivagdo e as condicdes favoraveis ofe-
recidas pela empresa ou pelo mercado) e o com-

2. QUALIDADE DE VIDA

2.1 Saide ocupacional, seguranca e ergonomia

A salide
ocupacional esta
relacionada com
as condigdes
ambientais  de
trabalho que as-
segurem a salde
fisica e mental e com as condigcdes de salde e
bem-estar das pessoas. A ergonomia no trabalho
é definida pela Associacdo Internacional de Ergo-
nomia como uma disciplina cientifica relacionada
ao entendimento das interagdes entre os seres hu-
manos e outros elementos ou sistemas, e a apli-
cacdo de teorias, principios, dados e métodos a
projetos, a fim de otimizar o bem estar humano e
o desempenho global do sistema®.

De maneira geral, seus dominios sdo:

e Ergonomia fisica - esta relacionada com
as caracteristicas da anatomia humana, antropo-
metria, fisiologia e biomecanica em sua relagdo a
atividade fisica. Os topicos relevantes incluem o
estudo da postura no trabalho, manuseio de mate-
riais, movimentos repetitivos, distlrbios miscu-
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portamento (que pode ser medido pela avaliacdo
360°)1.

A avaliacdo de desempenho é uma ferramenta
que permite medir a maneira pela qual cada fun-
cionario esta desempenhando seu papel dentro da
organizacdo e o quanto esta ou ndo cumprindo as
fun¢des do cargo que ocupa. A avaliagdo levanta
dados, traca um mapeamento dos resultados apre-
sentados pelos funcionarios, tendo como foco o
levantamento dos pontos fortes e pontos a serem
melhorados, estabelecendo um plano de acdo que
favoreca a qualidade dos servigos prestados.

0 gerenciamento do desempenho das pessoas
na organizacao e consequentemente da farmacia
hospitalar deve ser realizado por meio de instru-
mentos estruturados, que permitam autoavaliacdo
e avaliacdo pela equipe.

As formas de avaliacdo do desempenho, ins-
trumentos e programas de desenvolvimento, re-
muneracao e incentivos serdo abordados na 22
parte deste encarte.

lo-esqueléticos relacionados ao trabalho, projeto
de posto de trabalho, seguranca e salde.

e Ergonomia cognitiva - refere-se aos pro-
cessos mentais tais como percepcdo, memoria,
raciocinio e resposta motora conforme afetem as
interagdes entre seres humanos e outros elemen-
tos de um sistema. Os topicos relevantes incluem
o estudo da carga mental de trabalho, tomada de
decisdo, desempenho especializado, interacao
homem computador, stress e treinamento con-
forme esses se relacionem a projetos envolvendo
seres humanos e sistemas.

e Ergonomia organizacional - concernente a
otimizacdo dos sistemas sdciotécnicos, incluindo
suas estruturas organizacionais, politicas e de
processos.

Os topicos relevantes incluem comunicacoes,
projeto de trabalho, organizacao temporal do tra-
balho, trabalho em grupo, projeto participativo,
novos paradigmas do trabalho, trabalho coope-
rativo, cultura organizacional, organizacoes em
rede, tele-trabalho e gestdo da qualidade.

Trata-se de uma disciplina orientada para
uma abordagem sistémica de todos os aspectos
da atividade humana. Para dar conta da amplitude
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dessa dimensao e poder intervir nas atividades do
trabalho, é preciso contar com os ergonomistas,
(profissionais capacitados) que tém uma aborda-
gem holistica de todo o campo de acdo da disci-
plina, tanto em seus aspectos fisicos e cogniti-
Vv0S, COMoO sociais, organizacionais e ambientais®’.

2.2 Bem estar, satisfacao e motivacao

Uma grande preocupacao das organizacdes é
a questao da motivacdo no trabalho. Desta forma,
a busca de explicacoes para a motivacao do traba-
hador em relacdo ao seu trabalho tem sido tema
constante em varias pesquisas efetuadas por cien-
tistas do comportamento humano. O fendmeno
motivacional pode ser entendido, genericamente,
como sendo uma fonte de energia interna que di-
reciona ou canaliza o comportamento do indivi-
duo na busca de determinados objetivos e ainda
como um conjunto de forcas que leva as pessoas a
se engajar numa atividade em vez de outra.

Este estado interno que energiza o compor-
tamento esta diretamente relacionado com as
necessidades de cada pessoa, necessidades estas
que variam de individuo para individuo, em razao
das diferencas individuais inerentes ao proprio ser
humano. Dai a dificuldade de se estudar e compre-
ender o homem e sua interacdao com o seu traba-
lho. As organizacdes no ambito geral sdo susten-
tadas por uma gama de recursos, dentre os quais é
conveniente destacar a importancia dos recursos
humanos. Afinal, é o Gnico recurso insubstituivel.
No entanto, para que as pessoas possam exercer
0 maximo da sua eficiéncia nas organizagdes, é
necessario que estejam bem motivadas'®

A motivacdo ndo é estatica. As pessoas ndo
costumam ficar motivadas por muito tempo pelo
mesmo fator motivacional. E por este motivo que
as organiza¢des devem estar em constante ava-
liacdo do grau de motivacao dos seus colabora-
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dores, pois o foco de satisfacao das necessidades
muda continuamente, assim como o objeto de
motivacdo. A motivacao é o fator chave para o
alcance dos objetivos propostos pela organiza-
¢do. Nenhum individuo desmotivado envolve-se
plenamente em direcdo ao abarcamento destes
objetivos.

A teoria da equidade parte do pressuposto
de que as pessoas querem ser tratadas de maneira
justa em relacdo as demais; e se acreditam que
seu tratamento é desigual, adotam acdes para re-
duzir essa disparidade®.

A teoria da expectativa sustenta que as pes-
soas se motivam a trabalhar para alcancar um
objetivo que desejam e que acreditam ter uma
possibilidade razoavel de alcancar. Os componen-
tes gerais do modelo sdo esforco e resultados,
descritos sob a 6tica da combinacdo entre os ele-
mentos: expectativa de esforco e desempenho e
expectativa de desempenho e resultado.

“Para gerar motivacdo, o gestor terd de des-
cobrir quais recompensas cada funcionario quer,
qudo valiosas essas recompensas sao para cada
um, medir as varias expectativas e, finalmente,
ajustar as relacoes entre esses fatores®”.

Ainda sobre a teoria da expectativa, esta
oferece linhas mestras a atuacdo cotidiana dos
gestores, tais como:

1. Determine que resultados primordiais cada
funcionario almeja;

2. Decida que niveis de desempenho sio ne-
cessarios para alcancar as metas organizacionais;

3. Assegure-se de que os niveis desejados de
desempenho sdo possiveis;

4. Relacione os resultados desejados com o
desempenho almejado;

5. Analise a situagdo para determinar expec-
tativas conflitantes;

6. Assegure-se de que as recompensas sejam
boas;

7. Assegure-se de que, no geral, o siste-
ma seja equanime para todos. A motivacao pelo
aprendizado, outro componente chave da motiva-
cdo dos funcionarios, responsavel por um ritmo
permanente de mudancas no comportamento ou
no potencial de comportamento, resulta da expe-
riéncia direta ou indireta®.

Para transformar o potencial de motivacao
em melhora de desempenho, os gestores preci-
sam entender varios procedimentos operacionais,
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sistemas e métodos, para aplicarem as teorias da
motivacdo como ferramenta. Ao se tentar empre-
ender pesquisa no campo da motivacdo no traba-
lho é que se constata, na pratica, a vastidao e a
complexidade que o assunto encerra.

Na verdade, quaisquer comentarios conclu-
sivos simplistas, decorrentes de generalizacoes
faceis, podem nao passar de meras especulacdes,
ndo resistindo de modo algum a uma critica mais
rigorosa. No entanto, as pessoas no ambiente de
trabalho nao agem somente por causa dos seus
impulsos interiores, das necessidades ndo aten-
didas ou devido a aplicacdes de recompensas e
punicdes. Em lugar disso, as pessoas devem ser
vistas como individuos pensantes cujas crencas,
percepcdes e estimativas de probabilidade in-
fluenciam fortemente seus comportamentos.

Dai conclui-se que o tema Motivacdo no Tra-
balho ndo se trata apenas de aglomeracoes teo-
ricas; trata-se da real necessidade de manter as
pessoas em continuo estado de contentamento,
para expandir suas habilidades e competéncias de
forma que o seu ambiente laboral nao se torne um
local de sofrimento psiquico.

E importante para todos os gestores compre-
ender o individuo nas organizagdes.

Um recurso basico para facilitar essa compre-
ensdo é o contrato psicolégico, conjunto de expec-
tativas que as pessoas tém em relagdo a sua con-
tribuicdo com a empresa e ao retorno que terac®.

0 contrato psicolégico é originado a partir
de uma série de expectativas subjetivas, as quais
estdo ligadas intrinsecamente as necessidades
do individuo e as necessidades da organizacao.
Governam a relacdo basica entre funcionarios e
organizacoes. Quando o contrato é violado, os
empregados podem apresentar queda em seu
comprometimento para com a organizagdo e con-
sequente aumento nas intencdes de abandono/
demissdo e outras formas de desafeto.

Cada pessoa numa organizacdo é essencial-
mente diferente de todas as outras. Para serem
bem-sucedidos, os gestores precisam reconhecer
a existéncia dessas diferencas e tentar entender
como elas interferem no comportamento.®

E importante entender e administrar a ade-
quacao cargo/pessoa para que os contratos psico-
l6gicos sejam eficazes. Esta é uma tarefa dificil,
em razdo das diferencas individuais.

A adequacdo cargo/pessoa existe quando
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as contribuicdes que o funcionario da a empresa
correspondem aos incentivos oferecidos por ela®.

A satisfacdo ou insatisfacdao no trabalho re-
flete a medida da gratificacdo e da plenitude de
alguém no mesmo. Pesquisas revelam que fatores
pessoais, como necessidades e aspiracoes, junto
com fatores de grupo e organizacionais, como
relacionamento com colegas e supervisores, con-
dicdes de trabalho, politicas de trabalho e remu-
neragdo determinam a satisfacdo no trabalho.

“Sempre que uma organizacdo avalia ou jul-
ga o comportamento de seus funcionarios deve
certificar-se de levar em conta também as cir-
cunstancias em que o comportamento se ma-
nifesta. Levar em consideracdo as diferencas
individuais e as contribuicdes dos funcionarios,
relacionando-as aos incentivos e aos contextos, é
um grande desafio para as organizagdes que pro-
curam estabelecer contratos psicoldgicos eficazes
e adequar, da melhor maneira possivel, pessoas a
cargos®”’.

2.3 Melhoria da qualidade de vida

A construcdo da qualidade de vida no tra-
balho é um exercicio de mudanca permanente de
habitos, exige paciéncia e persisténcia.

A qualidade de vida no trabalho (QVT) refe-
re-se a preocupacao com o bem-estar geral e a
salide dos trabalhadores no desempenho de suas
tarefas, conceito desenvolvido por Louis Davis na
década de 1970.

Atualmente o conceito de QVT envolve tanto
os aspectos fisicos e ambientais, como os aspec-
tos psicolégicos do local de trabalho. A QVT repre-
senta o grau em que os membros da organizagdo
sdo capazes de satisfazer suas necessidades pes-
soais por meio do seu trabalho.

Chiavenato (2004), apresenta 3 modelos de
QVT, o modelo de Nadler e Lawlerm e o modelo
de Hackman e Oldhan e de Walton. No modelo de
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Walton existem oito fatores que afetam a QVT, a
saber: compensacao justa e adequada, condicdes
de salde e seguranca no trabalho, utilizacdo e
desenvolvimento de capacidades, oportunidade
de crescimento e seguranca, integracdo social na
organizacdo, garantias constitucionais, trabalho e
espaco total de vida e relevancia social da vida no
trabalho.

2.4 Clima organizacional

Nos conceitos de varios autores sobre cli-
ma organizacional, podem ser encontradas trés
palavras-chave: satisfacdo, percepcao e cultura.

“0 clima é o indicador do grau de satisfagdo
dos membros de uma empresa em relacao a dife-
rentes aspectos da cultura ou realidade aparente
da organizacdo, tais como politicas de RH, mo-
delo de gestdo, missao da empresa, processo de
comunicagao, valorizacdo profissional e identifi-
cacdo da empresa”, segundo Roberto Coda citado
por Ricardo Luz?.

0 clima organizacional tem impacto sobre
a qualidade dos servicos prestados. Para um
funcionario prestar um bom servico é preciso
que ele saiba, que possa e queira fazé-lo. 0
“saber fazer” é uma questdo de conhecimento,
habilidades e atitudes; logo, uma questdo de
capacitacdo e desenvolvimento para o trabalho.
0 “poder fazer” é uma questdo de ter e poder
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GESTAO DE PESSOAS NA FARMACIA HOSPITALAR
E SERVIGOS DE SAUDE (PARTE i)

01 INTRODUCAO

“0 contexto da gestdo de pessoas é forma-
do por pessoas e organizagdes. As pessoas passam
boa parte de suas vidas trabalhando dentro de or-
ganizacoes, e estas dependem daquelas para poder
funcionar e alcancar sucesso. Separar o trabalho da
existéncia das pessoas é muito dificil, sendo qua-
se impossivel, diante da importancia e do impacto
que o trabalho nelas provoca. Assim, as pessoas
dependem das organizacdes nas quais trabalham
para atingir seus objetivos pessoais. Com toda
certeza, as organizagdes jamais existiriam sem as
pessoas, que lhes ddo vida, dindmica, energia, in-
teligéncia, criatividade e racionalidade”.

As organizacdes bem-sucedidas deram-se conta
de que as pessoas constituem parte integrante do
capital intelectual e tratam seus funcionarios como
parceiros do negdcio e fornecedores de competéncias
e ndo mais como simples empregados contratados.’

02 DESCRICAO DE CARGOS

A maneira como as pessoas trabalham nas
organizacdes depende basicamente de como
seu trabalho foi planejado, modelado e organi-
zado, ou seja, de como foi feita a distribuicao
das tarefas.

Para a organizacao, o cargo constitui a base
da aplicagao das pessoas nas tarefas organizacio-
nais. Para a pessoa, o cargo constitui uma das
maiores fontes de expectativas e de motivagao na
organizagao.

Cada cargo exige competéncias para que
seja bem desempenhado. Essas competéncias

HELENA MARCIA DE OLIVEIRA MORAES BERNARDINO
JOCIMAR BERNARDINO

ILENIR LEAO TUMA

EUGENIE DESIREE RABELO NERI

A Gestdo de Pessoas é contingencial e situ-
acional, pois depende de varios aspectos, como
a cultura que existe em cada organizacdo, da
estrutura organizacional adotada, das caracteris-
ticas do contexto ambiental, do negécio da or-
ganizacdo, da tecnologia utilizada, dos processos
internos e de uma infinidade de outras variaveis
importantes.’ Ai, inserido os hospitais e como
subsistema a farmacia hospitalar, independente
do porte ou do sistema publico ou privado, politi-
cas de gestdo de pessoas devem ser adotadas para
0 sucesso da organizacdo.

0 manual de gestdo de pessoas segunda
parte tem o objetivo de apresentar conceitos
e formularios de utilizacao pratica no dia a
dia da farmacia hospitalar e servicos de sadde
para avaliacdo de desempenho, capacitacdo e
desenvolvimento.

variam conforme o cargo, nivel hierarquico e
area de atuacao.

A descricdo de cargos constitui a maneira
como cada cargo é estruturado, incluindo o nome
do cargo, superior imediato, atribuicoes, requisi-
tos minimos, escolaridade, qualificacdes e requi-
sitos desejados.

A descricao de cargos é uma ferramenta impor-
tante para o processo de recrutamento e selecao,
analise e adequacao de funcdo e para o planejamen-
to de cargos e salarios. No quadro 1 sdo apresenta-
das instrucdes para elaborar descricao de cargo.
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Quadro 1: Instrucdes para elaborar descri¢do de cargo.

INSTRUGCOES PARA ELABORAR
DESCRIGAO DE CARGO

Crie um formulario para descri¢céo de cargos contendo os topicos mencio-
nados nessas instrugdes.

Nome do Cargo: Mencione o titulo pelo qual o cargo é conhecido na empresa.
Superior imediato: Descreva o nome do cargo superior imediato conforme estrutura hierarquica.

Atribuicoes: Descreva o conjunto de tarefas ou atribuicdes que o ocupante devera desempenhar (qual € o conte-
Udo do cargo).

Para redagéo das atribuicbes do cargo deve-se utilizar verbos que indicam realizacdo de atividades, como por
exemplo: executar, manter, organizar, preparar, receber, elaborar, apoiar, apresentar, consultar, contatar, controlar,
especificar, informar, reportar, rever, verificar.

Requisitos minimos: Sao as habilidades minimas necessarias para o desempenho da fungao.
Escolaridade: E o grau de instrugdo minimo exigido para o cargo.

Qualificagdes: E o conjunto de competéncias e habilidades do ocupante do cargo.

Requisitos desejaveis: Sao competéncias e habilidades desejaveis para o desempenho da fungéo.

03 AVALIAGAO DE DESEMPENHO

A avaliacdo de desem-| atividades para conhecer melhor suas potenciali-
penho é uma apreciacdo ‘
sistematica do desempe-
nho de cada pessoa, em

funcdo das atividades que

dades.

3.1 Formas de avaliacao de desempenho

ela desempenha, das metas ‘ e Avaliacdo por objetivo - apreciacao do
e resultados a serem alcan- comportamento do avaliado quanto ao cum-
cados e do seu potencial de desenvolvimento.! primento de metas, avaliagdo do potencial.
Os objetivos principais da avaliacdo de de- * Avaliacdo direta - realizada pelo lider di-
sempenho sdo: reto, que tem todo compromisso de avaliar o seu

subordinado direto.

® Auto-avaliacdo - Possibilita a participacdo
ativa do avaliado. A principal vantagem desta mo-
dalidade é que possibilita ao orientador fornecer
feedback, reforcando os pontos fortes e os pas-
siveis de serem melhorados. A desvantagem é no

e fazeranalise de performance do profissional;

e fornecer subsidios para a area de Recursos
Humanos;

e promover feedback comportamental para
colaborador e lideranca;

* identificar e corrigir atitudes que compro- 3¢5 do colaborador possuir um perfil de superva-
metam o desempenho profissional; lorizacdo de si e solicitar sua autopromocao.

e estimular o desenvolvimento de novas po- e Avaliacio conjunta - -
tencialidades; realizada uma analise con-

e promover mudanca comportamental indivi- junta entre o avaliador e o
dual e de equipe.’? avaliado. E uma experiéncia

Todas as pessoas precisam de feedback a res- rica, permite a oportunida-

peito de seu desempenho. A organizagdo também de de troca, transparéncia,
precisa saber como as pessoas desempenham suas clareza e objetividade.
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0 quadro 2 traz uma sugestdo de formulario avalia o colaborador e o colaborador se auto-ava-
para avaliacdo direta ou conjunta. Na avaliacao di- lia. Na segunda etapa chamada de entrevista devo-
reta, a lideranca avalia o colaborador. Na avaliacdo lutiva, lideranca e colaborador analisam respostas
conjunta, composta por duas etapas, a lideranca e resultados até chegarem a um consenso.

Quadro 2: Sugestdo de formulario para avaliacao direta ou conjunta.

Nome do colaborador Cargo

Area: Chefia Imediata: Data da Entrevista

O acompanhamento de pessoal é realizado em duas etapas:

este formulario, tendo como base o desempenho apresentado;

resultados até chegarem a um consenso.

12 Etapa: preenchimento do formulario: lideranga e/ou coordenador devem responder (individualmente)

22 Etapa: Entrevista devolutiva, nesta etapa, Liderangca e Colaborador analisam as respostas e

ESSA AVALIAGAO DEVERA SER ENTREGUE AO RH ATE /
12 Etapa
Desempenho Apresentado
Caracteristicas
‘ ABAIXO DO
CARACTERISTICAS oTIMO BOM REGULAR | Conreano

Capacidade para assimilar instru¢des

Comprometimento com o trabalho

Qualidade do Trabalho

Ritmo/Agilidade no Trabalho

Pontualidade e Assiduidade

Relacionamento com lideranga e colegas

Apresentacéo Pessoal

Atendimento (cliente interno e externo)

Flexibilidade (Capacidade para se adaptar e
contribuir com mudancas)

Observagdes/comentarios e pontos a desenvolver:
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Quadro 3: Avaliacdo da lideranca.

Nome do colaborador Cargo

Area: Chefia Imediata: Data da Entrevista

FORMULARIO DO COLABORADOR

O Acompanhamento da Liderancga é feito em duas etapas

12 Etapa: preenchimento do formulario: colaborador deve preencher (individualmente) este formulario,
tendo como base o desempenho apresentado;

22 Etapa: Nesta etapa, Lideranga e RH analisam as respostas e resultados até chegarem a um
coNnsenso.

ESSA AVALIAGAO DEVERA SER ENTREGUE AO LIDER ATE / /

VISAO DA EMPRESA

1. Ao chegar, como foi recebido em sua area de trabalho?

2. Recebeu orientagbes para a execugao do seu trabalho? Foram suficientes?

3. Recebeu treinamento nos processos e sistema(s) informatizado(s) aplicaveis a sua area?
Considera-se capacitado para executar os procedimentos?

4. Recebeu treinamento de integragao (Apresentacéo: Recursos Humanos, Departamento de
Pessoal, Servigo Especializado em Engenharia de Seguranca e Medicina do Trabalho)?
Como avalia o conteudo e aplicabilidade do mesmo?

[]otimo []bom []regular [] abaixo do esperado

5. Apresentou algum tipo de dificuldade para a fungao? Em caso positivo, foram tomadas agdes
que possibilitaram a superagéo das dificuldades e a promogao do seu desenvolvimento?

Fonte: adaptado — Gestdo de Pessoas Unimed Belo Horizonte 2010

e Avaliacdo 180° - é uma metodologia de soes estipuladas. Neste tipo de avaliacdo (em
gestao de desempenho em que as pessoas que rede), o funcionario é avaliado pelo gestor ime-
interagem com o colaborador, em funcdo da diato, pares e clientes internos (a quem presta
execucao de seu trabalho, formam um comité servicos).
com a finalidade de emitir uma apreciacao e e Avaliacdo 360° - é um processo democrati-
avaliacao sobre sua performance, nas dimen- co e participativo e consiste em uma avaliacdo re-
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alizada pelo funcionario, seu superior imediato (ou
dois pares, quando ndo ha hierarquia), dois clien-
tes internos, dois clientes externos (pode ser su-
primido) e dois subordinados diretos. E de extrema
importdncia que sejam preservados na aplicacdo:
clareza das informacdes, total confidencialidade,
esclarecimento de todas as ddvidas e acompanha-
mento da realizagdo do processo. Recomenda-se
que essa avaliagdo seja conduzida por pessoa que
ndo faca parte do quadro da farmacia hospitalar e
que tenha formacao na area de Recursos Humanos.?

A avaliacdo 360° é uma importante ferra-
menta de aprendizagem e desenvolvimento, que
encerra em si muitos beneficios. Permite que os
participantes obtenham um feedback de qualidade
sobre suas competéncias e desempenho e as com-
pare com a sua auto-avaliacdo, oferecendo exce-
lentes oportunidades de aumentar a percepcdo e
a consciéncia, melhorar a comunicacao, identifi-
car as necessidades de aprendizagem e desenvol-
vimento, organizar atividades de aprendizagem
em funcdo de prioridades, reforcar a confianca,
motivar e reavaliar, oferecendo desenvolvimento
individual com foco no trabalho em equipe.?

Atualmente é uma das formas mais eficientes
de avaliacdo de desempenho, pois avalia o profis-
sional sob varios aspectos do seu desempenho na
organizagao.

Para a realizacdo dessa avaliacdo devem ser
estabelecidos objetivos claros, criando plano de
desenvolvimento pessoal e organizacional.?

A “avaliacdo para cima” constitui uma faceta
especifica da avaliacdo 360°. Ao contrario da ava-
liacao do colaborador pela lideranca, a “avaliacao
para cima” é o outro lado da moeda e permite que
a equipe avalie sua lideranca, como ele proporcio-
nou 0s meios e recursos para a equipe alcancar os
seus objetivos e como a lideranca poderia incre-
mentar a eficacia da equipe e ajudar a melhorar os
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seus resultados.! Apresentamos na Quadro 3 su-
gestao de formulario para avaliacdo da lideranca.

A definicdo de competéncia sustenta-se no
conjunto de conhecimentos, habilidades e atitu-
des que o individuo apresenta e deve ser feita a
partir da missdo da organizagao.

0 ponto alto do processo de avaliagdao do
desempenho é o feedback, que consiste em re-
velar a percep¢ao do avaliador
como uma ferramenta de de-
senvolvimento essencial no ge-
renciamento das pessoas e do
desempenho. E visto como um
aprimoramento da performance
individual, bom andamento dos B
trabalhos e da melhoria do clima
organizacional. O feedback deve
ser dado de forma construtiva,
encorajando a pessoa a melho-
ria, valorizando seus pontos fortes e reforcando
seu potencial e sua capacidade. 0 dialogo deve
ser franco e aberto para promover no receptor a
aceitacdo da critica e provocar a mudanca que se
deseja alcancar. Deve propiciar aos colaboradores
um acompanhamento de suas potencialidades, ha-
bilidades e promover um maior comprometimento
com a organizacdo, otimizando seu desempenho.

“A implantacdao de um sistema de avaliacdo
de desempenho é um processo que atende a or-
ganizacdo, aos gestores e aos colaboradores, pois
integra um modelo de gestdo de pessoas e de
trabalho, participacdo nos resultados, desenvol-
vimento e treinamento de pessoal, promocoes e
processo de desligamento”?.

A eficacia do sistema de avaliacdo de de-
sempenho, para que se constitua em um fator
impulsionador do sucesso na gestdo da farmacia
hospitalar, esta alicercada no comprometimento
da direcdo e na competéncia da implementacao.

04 REMUNERACAO, RECONHECIMENTO E INCENTIVO

Remuneragao por competéncias é a forma de
remuneracgdo relacionada com o grau de informa-
cdo e nivel de capacitacdo de cada funcionario.
0 sistema premia certas habilidades técnicas ou
comportamentais do funcionario. 0 foco principal
passa a ser a pessoa e nao mais o cargo. Isso
significa que a remuneracdo ndo esta relacionada

com as exigéncias do cargo, mas com as qualifica-
coes de quem desempenha as tarefas?.

Cunha (2004) refere que as empresas enten-
dem por competéncia os varios atributos como:
capacidade técnica, personalidade, criatividade,
inovacao e conhecimento. Para Fleury (Fleury apud
Dutra, 2001), competéncia é saber agir de maneira
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responsavel. Implica em mobilizar, integrar, trans-
ferir conhecimentos, recursos e habilidades, que
agreguem valor econdémico a organizagao e valor
social ao individuo. **

Na remuneracdo por competéncia, os funcio-
narios que ocupam o mesmo cargo podem receber
salarios diferentes, conforme a competéncia de
cada um. Essa forma de remuneracdo surgiu da
necessidade de diferenciar empregos com habi-
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lidades diversas. O novo conceito resgata as di-
ferencas: as pessoas ganham pelo que sabem e
pela colaboracdo no sucesso da empresa. E uma
maneira de remunerar pela contribuicdo pessoal
de cada funcionario a organiza¢do e incentivar
a participacdo e o envolvimento das pessoas na
conducdo da empresa. Para implementar essa me-
todologia, Cunha (2004) sugere trés passos des-
critos no quadro 4.

Quadro 4: Passos para implementar a remuneracdo por competéncia.

PASSOS PARA IMPLEMENTAR A REMUNERACAO POR COMPETENCIA (CUNHA, 2004)

pontos fortes e fracos;
2. Programacdo conjunta de treinamento;
3. Remuneragdo personalizada#

1. Estabelecer de forma conjunta (gerente e funcionarios) quais as competéncias necessarias para o trabalho,

Apesar do art. 461 da CLT vetar diferencas salariais para fungdes iguais, a remuneragdo por com-
peténcia pode ser feita sob a forma de gratificacdo anual e por participacdo nos lucros e resultados.?

05 CAPACITACAO E DESENVOLVIMENTO

5.1 Identificacao e compatibilidade
de necessidades

0 hospital, por ser uma organizacao basea-
da no conhecimento, deve ter na capacitacdo e
desenvolvimento os pilares da qualidade da as-
sisténcia. Para tanto, deve instituir programas
sistematicos que atendam as necessidades iden-
tificadas e dé resposta aos anseios dos clientes,
cooperando para a exceléncia do processo assis-
tencial.

As necessidades de capacitacdo e desenvol-
vimento devem ser levantadas, contando com a
participacdo direta dos funcionérios envolvidos.

0 levantamento das necessidades de treina-
mento deve ser iniciado por uma analise organi-
zacional, em que se procura conhecer o compor-
tamento da organizacdo, se analisa os recursos
humanos disponiveis para as atividades atuais e
metas futuras (quantidade e perfis adequados ao
desempenho de cada tarefa, de modo eficaz) e
seus processos.’

Os meios para levantamento de necessida-
des de treinamento sdo: avaliacdo de desempe-
nho (desempenhos insatisfatérios), observacao

(evidéncias de trabalhos ineficientes, questiona-
rios, solicitacdo, entrevistas com supervisores e
gerentes, reunides de departamentos, avaliacdo
dos funcionarios (testes de conhecimento), modi-
ficacdes do trabalho, entrevistas de desligamento
(possibilita identificar deficiéncias da organiza-
¢do), andlise de cargos, relatérios periddicos da
empresa ou de producdo.

Apos identificar as necessidades devera ser
elaborada a programacao de treinamento, plane-
jamento e execucdo do treinamento. A realizacdo
do treinamento deve ser sequida por avaliacao de
resultados. Esta se constitui no maior desafio da
area de treinamento. Apresentamos, no quadro 5,
sugestao de formulério para avaliacdo de eficacia
de treinamento.

Sdo adotados como instrumentos de avalia-
cdo: questionarios de expectativas, analise de ha-
bilidades e tarefas, testes de habilidades padro-
nizadas, questionarios padronizados de atitudes,
estudo de clima organizacional, dentre outros.®

A participacdo nos treinamentos devera ser
registrada em formulario padronizado. Ao final do
treinamento, deve ser elaborado relatério contendo
programa, material didatico fornecido, avaliagdes
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e listas de freqiiéncia, de forma a subsidiar avalia-
cOes posteriores. As pessoas que compdem a orga-
nizacao devem ser permanentemente capacitadas e

GESTAO DE PESSOAS NA FARMACIA HOSPITALAR E SERVIGOS DE SAUDE (PARTE If)

desenvolvidas, de forma a atender suas necessida-
des e as da organizacao, e integradas a cultura da
exceléncia.

Quadro 5: Formulario para avaliacdo de eficacia de treinamento.

Avaliagdo de Eficacia de Treinamento

Tipo de Curso: [Clinterno []Externo [JTreinamento em servico

Data: / / | Carga Hordria: | Critério:

Instrutor/Agente Multiplicador:

Tema:

Treinando: [Area:

O Treinamento deverd suprir as necessidades de Competéncia:

Envolve o desenvolvimento de conhecimentos para melhorar o desempenho,

( ) | Educagéo adequando o colaborador ds exigéncias, bem como conceitos e
informacdes necessdrias & compreensdo e ao dominio tedrico ou pratico de
assuntos pertinentes as suas atribuicdes. Saber o que e como funciona. Ex.:
saber como é o funcionamento de uma mdquina, realizar uma operacgdo,
etc, ou instrugcdes de trabalho.

Consiste em saber fazer, aplicar conhecimentos, ou seja,

) Treinamento colocar em prdtica a teoriq, solicitando o treinamento
em servigo.

( ) Habilidade Adquirir habilidades comportamentais, ou necessidade de desenvolvimento,
tais como: lideranca, relacionamento interpessoal, negociagdo,
comunicacdo, etc.

Pontue o nivel de conhecimento antes do treinamento

( )1(Excelente) ( )2(Muito Bom) ( )3(Bom) ( )4(Regular) ( )5(Ruim) |

Pontue o nivel de aplicacdo do conteido do treinamento

( )1(Excelente) ( )2(Muito Bom) ( )3(Bom) ( )4(Regular) ( )5(Ruim) |
Pontue o nivel dos resultados obtidos posteriormente ao treinamento
( )1(Excelente) ( )2(Muito Bom) ( )3(Bom) ( )4(Regular) ( )5(Ruim) I
Melhorias Apresentadas
Organizacional Tarefas Recursos Humanos
Eficacia Produtividade Reducdo Rotatividade
Imagem Qualidade Reducdo Absenteismo

Relacionamento interpessoal

Reducgdo de refugos Mudanca de Atitude

Promoveu mudancas

Reducdo de Custos Interacdo com equipe

Conhecimento Técnico

Habilidade (saber fazer) Predisposicdo e agilidade

Reducdo de Manutengdo de
mdaquinas

Reducdo de indice de Acidentes

Parecer Final da Chefia (Situagdo Anterior x Situagao Atual)

O Treinamento foi eficaz:

sim [

Ndo [

Data:

Assinatura do Responsdvel:
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5.2 Programas de capacitacao e
desenvolvimento

As pessoas sdo elementos estratégicos dos
servicos de salde e a chave do sucesso e da qua-
lidade da assisténcia. Nesse contexto, o processo
de capacitacdo e desenvolvimento assume papel
relevante, pois passa a ter a missdo de ensinar o
individuo a pensar, reelaborar seu significado e
aprender a fazer autocritica.

A forca de trabalho deve ser desenvolvida
utilizando-se de métodos de orientacdo, aconse-
lhamento e desenvolvimento de carreira.

Deste modo, o treinamento esta diretamente
ligado ao processo produtivo, pois relne infor-
macdes e métodos para se produzir mais e tornar
a producdo mais agil. Ja o desenvolvimento esta
ligado ao processo de competéncia. 0 processo de
desenvolvimento é inerente ao de treinamento,
porém o contrario ndo é verdadeiro.

0 treinamento estd sendo visto como fator
motivacional pelas empresas e, principalmente nos
servicos de salde, onde a efervescéncia tecnoldgi-
ca é marcante; tendo correlacdo entre competéncia
e otimizacao dos resultados.’

0 treinamento é uma atividade ciclica® e
deve ser realizado em quatro etapas:

e 1° [evantar necessidades de treinamento;

® 2° programar o treinamento para atingir

as necessidades;

e 3° jmplantar e executar e

® 4° avaliar os resultados.

A distribuicao adequada do saber é caminho
privilegiado para o desenvolvimento de todas as
pessoas envolvidas, tornando o local de trabalho

6. CULTURA DA EXCELENCIA

A geracdo do sucesso (cultura da exceléncia)
estd fundamentada, segundo Oliveira (2004), no
desenvolvimento das pessoas para a obtencdo do
desenvolavimento organizacional, treinando, desa-
fiando e estimulando colaboradores a desenvolve-
rem seus potenciais no trabalho e na vida pessoal.
Os hospitais devem possuir gestores que realizem
juntamente com seus funcionarios, o planejamento
e viahilizacdo das metas organizacionais e pessoais.®

0 desenvolvimento pessoal deve ser focado
no desenvolvimento das potencialidades.

Coletanea de Farmacia Hospitalar

um lugar em que o aprendizado ndo se dissocia
dos desejos de crescimento individual e da neces-
sidade de crescimento da prdpria organizacao. O
éxito das empresas deve acompanhar e propiciar
o progresso de cada um dos seus colaboradores,
beneficiando-se dele.*

As habilidades e conhecimentos recém adqui-
ridos devem ser avaliados em relacdo a sua utili-
dade na execucdo do trabalho e a sua eficacia no
apoio a consecucao das estratégias da organizacao.

5.3 Gestdo do desenvolvimento e da
carreira por competéncia

As organizagdes estdo cada vez mais pres-
sionadas a investir no desenvolvimento humano,
pois perceberam a necessidade de estimular e
apoiar o continuo desenvolvimento das pessoas
como forma de galgar espaco no mercado cada
vez mais competitivo. Paralelamente, as pessoas
se ddo conta de que aperfeicoar-se naquilo que
fazem se tornou condicdo fundamental para sua
insercdo e manutencdo no mercado de trabalho.

Um grande desafio é orientar esse desenvol-
vimento em um ambiente volatil; para tanto, po-
de-se lancar mao de plano de carreira. Esse plano
deve ser construido por empresa e pessoa, sendo
a carreira comparada a uma estrada em permanen-
te construcdo. Deve ser transparente, permeado
pela honestidade de intengdes, sentimento de
seguranca e clareza nas regras,
de forma a permitir a pessoa e a
empresa, o delineamento do ca-
minho rumo ao desenvolvimento
e crescimento de ambos.

Os objetivos humanos e organizacionais
devem caminhar juntos, para que a necessidade
de modificar-se aflore espontaneamente, o fun-
cionario assuma uma atitude proativa e madura,
contribuindo para a reestruturacdo das bases da
organizagao.

0 objetivo da empresa deve ser transfor-
mar todas as pessoas em talentos, mantendo-
-as estimuladas e entusiasmadas, buscando
o aprimoramento pessoal e o crescimento da
equipe como um todo.®
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RASTREABILIDADE DE MEDICAMENTOS

NA FARMACIA HOSPITALAR

01 INTRODUCAO

Segundo estudos da Associacdo Americana
de Hospitais e outro conduzido por David Philips,
ambos demonstrados pelo o0 IOM 2 em seu relatério
To Err is Human, 1999, anualmente, de 44.000 a
98.000 pessoas morrem devido a erros médicos
e cerca de 7.000 unicamente por erros de medi-
cacdo, dentro ou fora de hospitais. Levantou-se
ainda que 2% das admissdes de um hospital eram
sujeitas a eventos adversos a medicamentos pre-
veniveis, elevando o tempo de internacao em 4,6
dias com um custo adicional de 4.700 ddlares por
admissdo’.

Em estatistica do CDC®, neste mesmo rela-
tério, concluia-se que mais pessoas morriam por
erros médicos do que por acidentes automobilis-
ticos. Embora dez anos tenham se passado, estes
dados alarmam e nos pdem em atencdo em rela-
cdo a qualidade do servico prestado em ambito
nacional. Os custos decorrentes dos erros seguiam
em estimativa entre 17 e 29 bilhdes de délares
americanos anuais. Os erros de medicacdo em re-
latorio mais recente do IOM contavam, em 2006,
com uma estimativa anual de 400.000 eventos
adversos a medicamentos, com consequente custo
de 3,5 bilhdes de ddlares anuais?.

Em estudo a respeito das origens possiveis
dos erros de medicacdo, a ASHP (Associacdo

NILSON GONCALVES MALTA

Americana de Farmacéuticos do Sistema de Sad-
de) relatou que 39% dos erros ocorrem no ato da
prescricdo, 12% na transcricao do pedido médi-
co, 11% na dispensacao e 38% na administragao
dos medicamentos®. Ainda que estes dados ndo
sejam especificamente da realidade nacional, sdo
de vital importancia como pardmetros para agoes
de melhorias.

0s dados demonstrados anteriormente sdo
relativamente recentes, contudo, a preocupa-
cdo é bem antiga. Ja entre as décadas de 1950
e 1960, nos Estados Unidos, foi desenvolvido o
Sistema de Distribuicdo de Medicamentos por
Dose Unitaria (SDMDU) como um meio para se
reduzir os nmeros assustadores das estatisticas
daquela época. 0 SDMDU é o sistema pelo qual
a farmacia dispensa os medicamentos na forma
a qual se encontra pronto para uso, de acordo
com a dose prescrita pelo médico, sem neces-
sidade de nova manipulagdo posterior®. Mesmo
sendo reconhecido como o sistema mais seguro
de dispensacdo desenvolvido, até o momento, os
indicadores ainda demonstram que temos muitos
pontos frageis no processo e que merecem toda
nossa atencdo. Mas, e agora, se ja adotamos o
melhor método de dispensagdo, o que nos falta
realizar?

@ 0 Institute of Medicine (IOM) é uma organizacdo norte-americana, sem fins lucrativos, ndo governamental, uma das Academias Nacionais dos
Estados Unidos e, desde 1970 parte da Academia Nacional de Ciéncias daquele mesmo pais (www.iom.edu)

b CDC - Centers for Desease Control and Prevention é a principal agéncia Americana de prevencgdo e promocdo de sadde pablica (www.cdc.gov).
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02 QUALIDADE E SEGURANCA NO USO DE MEDICAMENTOS

2.1. Por onde comecar?

Avaliando-se todo o ciclo de utilizacdo do
medicamento e os dados ja mencionados da ASHP,
percebemos a possibilidade de atuacdo em ao me-
nos trés pontos: prescricdo médica, dispensacao
e administracdo do medicamento. Como 0 nosso
foco é a farmacia, vamos, entdo, ver o que po-
demos fazer pela dispensacdo. E, a partir deste
raciocinio que desenvolveremos juntos, como
atingiremos diretamente a seguranga no processo
de administracdao de medicamentos.

Importante: Toda a discussdao que propomos
esta aliada a uma forte recomendacao de que o
hospital parta do principio de possuir um sistema
de prescricao eletronica.

2.2. Informatizacao e automacao

0 conceito de qualidade da Dose Unitaria
é inquestionavel. Entretanto temos que ana-
lisar que ha pontos frageis. Diante de tantos
avancos tecnolégicos na nossa sociedade, te-
mos a obrigacdo de adotar todos os meios ca-
biveis e disponiveis para salvaguardar as vidas

que atendemos diariamente. Desta maneira, a
partir da discussdo a respeito da seguranca no
processo de uso do medicamento, o IOM reco-
menda a informatizacdo e a automacao como
meios para se evitar erros e efeitos adversos®,
em sintese, um mecanismo amplamente dis-
ponivel e eficiente como fonte de seguranca.
E se na minha instituicdao ainda ndo consigo
realizar a Dose Unitaria? E possivel aprimorar
a seguranca? A resposta é SIM.

2.3. Acreditacoes de qualidade

Tendo em vista a disseminacdo da cultura
de qualidade e seguranca em nossos hospitais,
comecamos a ver um ndmero cada vez maior
de instituicdes que buscam nas acreditacdes e
certificacdes, meios para se diferenciarem neste
mercado. Reforcando a questdo de que o sistema
pode e deve ser melhorado, as entidades certifi-
cadoras cobrem diversos aspectos de seguranca.
Uma das mais importantes em ambito internacio-
nal é a Joint Commission International® e expde
a rastreabilidade de medicamentos como norma
(Standard) a ser seguida:

Standard Joint Commission MM.05.01.17 (MMU.3.3 da JCI)
Medicamentos dispensados pela organizacdo sdo recuperados, por razoes de seqguranca, quando recolhidos
ou descontinuados pelo fabricante ou pelo 6rgdo governamental fiscalizador.

Nao somente a Joint Commission, mas
também a Organizacdo Nacional de Acreditacao
(ONA) ¢, ja presente em mais de 130 instituicdes,
no Pais, a Accreditation Canada¢e a ISOf também
sdo entidades certificadoras bastante recorridas e
que suportam o conceito de rastreabilidade como
meio de seguranca.

Dentro deste panorama, a rastreabilida-
de de medicamentos também ja entrou no
mérito de normatizacdes da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Foi motivo
de consulta pdblica e de legislacdo pela An-
visa® 7 89 as quais serao comentadas, mais
adiante.

¢ A Joint Commission Iternational (JCI) é a divisdo internacional da Joint Commission Resources que trabalha com organizacdes de saide,
ministérios da sadde e organizacdes globais em mais de 80 paises desde 1994. Com foco na seguranca do cuidado ao paciente, atua através
da provisdo de servigos de certificacdo e acreditagdo. (www.jointcommissioninternational.org). No Brasil atua conjuntamente ao Consércio

Brasileiro de Acreditagdo (CBA) (www.cbacred.org.br).

d ONA- A Organizagdo Nacional de Acreditacdo é uma organizagdo ndo governamental com abrangéncia de atuacao nacional, que tem por
objetivo geral, promover a implantacdo de um processo permanente e de certificagdo dos servigos de saide (www.ona.org.br).

e A Accreditation Canada, antigamente conhecida como Canadian Council on Health Services Accreditation, é uma organizagdo independente
sem fins lucrativos, avalia servigos de sadde no Canada e internacionalmente (www.accreditation.ca).

f IS0 9000 - Grupo de normas técnicas que estabelecem um modelo de gestdo de qualidade para organizacdes em geral, qualquer que seja o seu

tipo ou tamanho. A organizagdo que significa International Organization for Standardization teve origem na Suica em 1947 e esta presente
em 161 paises. No Brasil as normas ISO sdo agrupadas na séria de normas ABNT NBR ISO 9000:2000. (www.iso.org).
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03 RASTREABILIDADE - UTILIZANDO UMA
FERRAMENTA DE AUTOMACAO PARA
SEGURANCA NO USO DE MEDICAMENTOS

3.1. Rastreabilidade - Conceituacao e
barreiras para sua implantacao

A rastreabilidade trata da identificacdo da
origem do produto desde as matérias-primas uti-
lizadas, processo de producdo, distribuicdo no
mercado, até o consumo. No ambito hospitalar,
com um foco mais peculiar, & a capacidade do
hospital em monitorar o recebimento, distribui-
cdo, dispensacdo e administracdo mantendo-se
o controle sobre lote e validade dos medicamen-
tos nestes processos.

Nestas circunstancias fica implicita a neces-
sidade de os medicamentos serem controlados por
lote em todos os momentos de sua distribuicao
dentro da organizacdo. Isto &, ter lote e validade
identificados e registrados em sistema em todos
0s passos do processo. No entanto, ndo existe via-
bilidade de se realizar tal atividade se os medica-
mentos entreqgues pelos fabricantes ndo possuem
0s requisitos minimos para tal tipo de controle.
Atualmente quase a totalidade dos fornecedores
ndo disponibiliza medicamentos em embalagens
identificadas adequadamente para atencdo a esta
necessidade. Quando da existéncia do codigo de
barras, este informa somente de qual produto se
trata (co6digo EAN 13 - Fig 1) e normalmente em
sua embalagem secundaria. Em se tratando de
dispensacdo hospitalar, é imperativo que a iden-
tificacdo completa seja realizada na embalagem
primaria.

Para se contornar o
problema e atender esta de-
manda, a alternativa adotada
pelos hospitais esta na re-eti- P&
quetagem (re-identificacdo)
dos medicamentos em todos os tipos de apresen-
tacdo e formas farmacéuticas com a impressao de
codigo de barras contendo os dados de produto e
lote, ou produto, lote e validade (algumas empre-
sas também podem optar por inserir nimero de
série), além das informacgdes completas do produ-

456718901281>
Fig 1 - Codigo EAN 13

9 Formato humano-legivel - impressdo em niimeros e/ou letras.

to, lote e validade no formato humano-legivel®.
A situacdo torna-se ainda mais critica quando
tratamos especificamente dos medicamentos em
formas farmacéuticas sélidas (ex. comprimidos,
capsulas, drageas, etc.)™. Para que se tenha esta
informacdo em cada unidade de consumo, é ne-
cessario realizar o recorte de blisteres ou remocao
do medicamento de sua embalagem original e re-
-embala-los com as informacgdes completas neces-
sarias. Colocamos aqui em destaque a necessidade
de observancia da RDC 67/2007 da Anvisa®

3.2. A solucao doméstica oferece risco

Em sintese, temos, ai, outro ponto de risco.
A atividade de re-etiquetagem é um passo criti-
co, de elevado custo de mdo-de-obra e em que
envolvemos a possibilidade de insercdo de infor-
macdes incompletas, incorretas ou trocadas. Para
se evitar tais enganos, a adocdo de politicas de
prevencao de erros e controle de qualidade pos-
-etiquetagem é recomendada??.

Adicionalmente, ainda existe a possibilida-
de de erro no recebimento de medicamentos na
entrada do estoque no hospital. Neste momento,
havendo controle de lote na distribuicdo interna
dos produtos, as informacgdes de lote e validade
devem ser digitadas no sistema. Com isto, incor-
re-se no risco de erro de copia de informacdes
comprometendo a capacidade de rastreabilidade
dos dados durante o periodo de utilizacdo do me-
dicamento.

Nao sendo bastante os problemas ja lis-
tados, deve-se ter atencdo a qualidade de im-
pressao das etiquetas, pois codigos mal impres-
sos ndao podem ser lidos e toda a cadeia fica
comprometida. Portanto, & imprescindivel um
programa eficaz de manutencdo preventiva nas
impressoras, aquisicdo de etiquetas e filme de
impressdao adequados, de modo que ndo borrem
no manuseio ou no uso de liquidos utilizados
nos processos de assepsia.
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Fig 2 - Solidos orais re-embalados e ampolas re-etiquetadas.

A parte das consideracées de risco para o pa-
ciente, em relacdo aos sélidos orais, ndo podemos
deixar de mencionar o lixo gerado no processo. Na
farmacia hospitalar, cartucho, bula e blister sdo
descartados para que o medicamento seja acondi-
cionado em embalagem adequada ao processo da
dose unitaria.

3.3. A solucao ideal

Dada a condicdo de in-
seguranca ja discutida, a GS1
Brasil", por meio da formacao
de um grupo de trabalho com
acoes direcionadas para o se-
tor da sadde (ver http://www.
gsl.org/healthcare/), estuda
meios para fomentar a adocdo de um novo for-
mato de codificacdo pela indlstria farmacéutica
que atenda as necessidades do ramo. Formado por
membros da GS1, representantes de hospitais pa-
blicos e privados, fornecedores de tecnologia e
inddstria farmacéutica, o grupo propde a adocdo
do formato bidimensional DataMatrix (Fig.3) de
coédigo de barras. Neste formato de maior capa-
cidade, pode-se inserir dados varidveis como lote
e validade no seu conteddo de informacdes. A
partir destas acoes, a inddstria deve se preparar
para inserir o novo codigo em suas embalagens
primarias, enquanto os hospitais adequam seus
sistemas para a recepcdo destes produtos. Inte-
ressante observar que o problema de identificacao
é mundial.

Nos Estados Unidos, somente 24% dos
hospitais utilizam cédigos de barras na confe-

Fig. 3 - Codigo DataMatrix
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réncia de medicamentos antes da dispensacao
e 29,9% como forma de controle de inventa-
rio®, revelando a falta da identificacdo adequa-
da por parte da inddstria®. Com o codigo bi-
dimensional de contelGdo variavel os hospitais
deixam de ter a necessidade de re-etiquetagem
e passam a ter o processo de recebimento com
maior seguranca.

No momento da leitura do cédigo, o sistema
importa automaticamente os dados de lote e vali-
dade e elimina a possibilidade de erro no registro
destes dados no sistema de gestdo de estoques da
empresa. Zellmer', tendo em vista o levantamen-
to realizado do atual status da farméacia hospitalar
pela American Society of Health-System Pharma-
cists (ASHP)®, vé como meio de seguranca e re-
ducdo de custos, a necessidade da adequacao da
inddstria para o fornecimento de medicamentos
pré-embalados em doses individualizadas ja com
codigo de barras. Isto vem em consonancia com
os estudos do grupo da GS1 Brasil.

Este codigo tem
tamanho  apropriado u
para embalagens de
tamanhos  diminutos H
(ex. pequenas ampolas

e identificacdo indivi- Fig. 4 - Codigo 651 DataBar™
Estacado Omnidirecional
dual de comprimidos e
capsulas nos blisteres), com a possibilidade de
armazenagem de até 55 caracteres em uma im-
pressdao de somente 2 a 3 mm?. Cddigos de di-
mensdes maiores possuem até 2.335 caracteres
alfanuméricos. Este padrdo permite a leitura fiel
do conte(ido do cbédigo mesmo que tenha até
30% de dano na sua superficie de impressao. Um
algoritmo calcula os erros e realiza automatica-
mente a correcdo dos dados.

Em estudos anteriores, outro padrao havia
sido proposto, o cdédigo bidimensional GS1 Da-
taBar” (antigamente RSS - Reduced Space Sim-
bology) (Fig 4). Porém, apesar de também poder
ser impresso em espacos pequenos, o cddigo ndo
apresenta as mesmas caracteristicas de capacida-
de e versatilidade.

" GS1 - Global Standards é uma organizagdo mundial dedicada ao desenvolvimento e implantagéo de padrdes globais e solugdes que melhorem
a eficiéncia e visibilidade da cadeia de suprimentos em todas as areas industriais. Entre suas atividades esta a normatizagéo do uso de codigos
de barras. Antigamente a organizagdo era conhecida pelo nome EAN (www.gs1.org). Os cddigos de barras da GS1 sdo conhecidos como Sistema
GS1. 0 Sistema GS1 & um conjunto de padrdes que permite o gerenciamento eficiente de cadeias de abastecimento globais e multindustriais
através da identificacdo inequivoca de produtos, unidades de despacho, ativos, localidades e servigos, facilitando o processo de comércio
eletrénico incluindo completa rastreabilidade. No Brasil o sistema GS1 (Padrado internacional EAN) foi definido como padrdo de identificagdo
nacional de produtos de acordo com o decreto n® 90.595 de 29 de novembro de 1984. (www.gslbr.org).
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(01)05391234567892(15)051231(10)APO1536Z

Fig. 5 - Codigo GS1-128

Identificador de Aplicacdo (AI)

Estrutura da informacéo

(01) - GTIN-14 - Global Trade Item Number ou
Namero Global de Item Comercial - identificacdo do
produto.

14 digitos (fixo)

(10) - Lote.

Até 20 caracteres alfanuméricos (variavel)

(17) - Data de validade no formato AAMMDD, onde DD
pode ser 00, se o dia ndo estiver definido.

6 digitos (fixo)

A estrutura de conteddo do DataMatrix e do
DataBar para o setor sadde deve seguir o mes-
mo padrdo de conteldo do padrao GS1-128. O
(GS1-128 (Fig. 5) tem apresentacdo linear como
o EAN13, porém, com conteldo de dados varia-
vel (ex. lote e validade) e tamanho de impressdo
muito grande. A particularidade se encontra na
forma de apresentacdo de seu conteido, através
de identificadores de aplicagdo (AI), modo como
os dados sdo classificados. Estes Al's, na forma
humano-legivel (letras e nimeros) sdao nameros
entre parénteses que dao significado aos ndmeros
subseqiientes. Os Al's podem ter de 2 a 4 caracte-
res. A sequir alguns poucos exemplos de Al's, uma
vez que existem aproximadamente 100:

0s AI's acima sdo os minimos recomendados
para a identificacdo de produtos na area da sad-
de. Contudo, ndo sao obrigatoriamente os Gnicos
que podem ser utilizados. Para alguns itens médi-
cos recomenda-se ainda o AI 21, ndmero de série.
De acordo com a necessidade especifica dos fa-
bricantes, outros AI's podem ser utilizados. Para
consulta a estes dados, recomenda-se a leitura de
material técnico especializado, disponivel atra-
vés da propria GS1 Brasil.

Importante: a tabela de AI's pode ser acrescida de
novos identificadores, porém, alteragdes nao sao
previstas para aqueles ja definidos.

0 cddigo GS1 DataMatrix vem sendo adota-
do em diversos produtos da area da sadde. Dada
a sua caracteristica de impressdo em tamanhos

bastante reduzidos, o seu
uso é de grande valor para
identificacdo de medica-
mentos em doses unitérias
ou na sua menor unidade
de consumo. Atualmente ja
existem empresas atentas a
questdo de seguranca e que
fornecem medicamentos em
ampolas (Fig 6) e frascos-
-ampola ja identificados
com este padrdo. Sdo em-
presas que, participando do
grupo de trabalho de salde
na GS1 Brasil juntamente representantes de hos-
pitais, aderiram voluntariamente ao padrdo. Por
outro lado, um desafio bastante grande para a
indGstria farmacéutica nacional é a aplicacdo do
c6digo nos blisteres de s&gg‘c}i,orms (Fia.7). Pre-

Fig. 6 - Ampolas com
DataMatrix

='— Img

tende-se que, uma vez P

fracionado (através de @;ﬁf o ! i
blisteres  picotados), T < = g:&@'\f
todas as unidades pos- o il Qi&
suam a identificacao &
completa  requerida & W . %
para rastreabilidade, <

sem a necessidade re-
-embalagem nos hos-
pitais que realizam o
processo de dispensacdo por Dose Unitaria. Esta
solucdo ainda nao esta disponivel no Brasil.
Também, materiais médicos (instrumen-
tal cirGrgico como pincas cirrgicas, tesouras,

_i_

I

B
m

Fig. 7 - Codigo 2D em blister
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etc.,) vém sendo gravados com a identificacdo
a laser em sua superficie metalica (Fig.8) com
a finalidade de se controlar a evasdo de unida-
des, tempo de utilizacdo em Centro Cirdrgico
e processamento de reesterilizacdes nas Cen-
trais de Materiais e Esterilizacdo. Para tal, o
AI (21), ndmero de série, é gravado em cada
item, de maneira a individualiza-lo. No contro-
le de dispensagdo, devolugdo e esterilizagdo,
realiza-se o rastreamento do produto, com a
condicao de se verificar todos os passos do
processo e, eventualmente, o momento em que
este se perdeu.

4. 0 CODIGO DATAMATRIX16

Além dos AI's e das informacdes a eles
vinculadas, o GS1 DataMatrix usa uma com-
binacdo especial de caracteres em sua estru-
tura para que seja corretamente identificado
pelo leitor. Esta combinacao é chamada Fun-
cdo 1 e serve para diferenciar o simbolo GS1
DataMatrix de outros simbolos DataMatrix
ECC 200.

0 Simbolo Caractere Fungao 1 (FNC1)
pode ser traduzido de duas formas distintas:

e (Caractere de Inicio (ASCII 232)°

e Separador de Campo (ASCII 29: <GS>)

Quando usado como parte inicial do GS1 Da-
taMatrix, usa-se ASCII 232: ]d2.

Atencao: Para outras simbologias, o caracte-
re inicial FNC1 é outro.

Quando usado como separador de campo,
usa-se o ASCIT 29 : <GS>
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Fig. 8 - DataMatrix gravado a laser

Em outros materiais médicos a identificacao
ja é aplicada e tem os mesmos resultados propo-
sitos de rastreabilidade na utilizacdo. Ainda ha
outras iniciativas relacionadas a controle de leitos
e enxovais.

Importante:

Como o GS1 128, o GS1 DataMatrix permite
concatenar (encadear juntamente e em sequéncia)
diversos Identificadores de Aplicacdo (AI) e os seus
dados num Gnico simbolo. Quando os dados do AI
sao de comprimento fixo, o Al seguinte e os respec-
tivos dados sao imediatamente concatenados apds
os dados do Al anterior, sem o uso do caractere se-
parador de campo. Quando os dados do Al ndo sdo
de comprimento fixo, terdo de ser seguidos pelo se-
parador de campo sempre que for concatenado com
mais AI's. O FNC1 separador de campo é o caractere
alfanumérico correspondente ao valor 29 na tabela
ASCII (ou Separador de Grupo <GS>) como ja explici-
tado anteriormente. Nao é necessario um separador
FNC1 depois do altimo Al e respectivo dado, inde-
pendente de o campo ser ou nao de comprimento
variavel. A seguir alguns exemplos:

Condicoes especificas:

e Os dados 1, 2 e 3 sdo representados pelos Identificadores de Aplicacdo Al 1, AI 2 e Al 3;

e 0 AI 1 é de comprimento fixo;

e Os Al 2 e 3 contém dados de comprimento variavel;
e FNC1 é usado para representar o Simbolo Caractere de Funcao 1.

Concatenacao de Dados 1 e 2:

FNC1 AI 1 Dado 1 (comprimento fixo) Al 2 Dado 2 (comprimento variavel);

Concatenacao de Dados 2 e 3:

FNC1 AI 2 Dado 2 (comprimento variavel) <GS> AI 3 Dado 3 (comprimento variavel);

A tabela de caracteres ASCII é comumente parte do manual de configuracdo que acompanha os leitores.
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Concatenacao de Dados 1, 2 e 3:

FNC1 AI 1 Dado 1 (comprimento fixo) Al 2 Dado 2 (comprimento varidvel) <GS> Al 3
Dado 3 (comprimento variavel)

Quando varios Identificadores de Aplicacdo GS1 tem de ser concatenados e apenas um deles é de
comprimento varidvel, é recomendado aos fornecedores a colocar este dltimo no fim da sequéncia. Isto
otimiza o tamanho do simbolo evitando o uso de um caractere separador.

Em termos mais praticos, temos a seguir um exemplo de codificacao:

0Os dados de impressao codificados no GS1 DataMatrix sao
FNC101034531200000111708050810ABCD1234FNC14109501101020917

0s dados transmitidos para o software de aplicacdo (gestdo logistica) consideram que o FNC1 inicial
é o Identificador de Simbologia ]d2, considerando os restantes FNC1, quando usados como caracteres
separadores, como sendo o caractere Separador de Grupo <GS>. 0 exemplo decodificado acima, habilitada
a transmissdo dos caracteres FNC1, teria como resultado:

1d2 01034531200000111708050810ABCD1234<6S>4109501101020917
Os dados capturados sao entdo passados para o software de gestdo logistica desta forma:
]d2 01034531200000111708050810ABCD1234~4109501101020917
(No exemplo acima o separador de campo <GS> é transmitido como o caractere “~").
Mais detalhadamente, teriamos:
AI (01) 03453120000011 - GTIN
AI (17) 080508 - AAMMDD = 08/05/2008 - Data de validade

AI (10) ABCD1234 - Lote
AI (410) 9501101020917 - Expedir para - Entregar a, Cddigo de Localizagdo GS1 (GLN)

05 ADEQUACAO TECNOLOGICA

5.1 Tipos de Leitores HHP (www.handheldproduct.com.br),

Honeywell (www.honeywellaidc.com.br).
Para a leitura dos codigos

lineares, a tecnologia é bastan- Para quem deseja mo- w
te acessivel e ndo requer grande bilidade, ainda existem os
investimento. Ja para os codi- PDA's (Personal Digital As-
gos bidimensionais necessita-se Fig. 9 - Leitor sitant), equipamentos por-

. . Honeywell 4820i P .
de um investimento um pouco Y tateis, nos quais se pode

maior, mas nao é de grande importancia frente trabalhar com sistemas in-
0s gastos e riscos trabalho de re-etiquetagem.  terligados por redes Wi-Fi® ou por radiofreqiién-

Existem leitoras deste padrdo ao custo maximo cia. Neste caso os custos sdo mais elevados, che-
unitario de 500 dolares.

Fig. 10 - Leitores Motorola

gando a 1.500 délares. Entretanto, para o fun-
Algumas marcas no mercado: cionamento adequado, além de necessitarem da
Motorola (www.motorola.com), instalacdo do programa de controle de estoque e
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dispensacdo, exige ainda infra-estrutura adequa-
da de antenas e servidores, elevando o custo do
projeto. Algumas marcas: HHP, Motorola.

Para se tomar a decisdao de qual produto e
marca que ira atender as suas necessidades, exis-
tem dois fatores-base com impacto direto e im-
portante na qualidade:

1. 0 software para o processamento de ima-
gem e decodificacao

2. Os sensores e a Optica

Dada a tecnologia de leitura através da cap-
tura de imagem, uma das maneiras utilizadas
pelos fabricantes para demonstrar a sensibilida-
de de leitura dos diversos cddigos, é através um
grafico demonstrado a seguir. Nele podemos ver
a relacdo entre a distancia do leitor o tamanho
do coédigo impresso. Este tipo de avaliacdo é de
extrema importancia a fim de se avaliar a melhor
tecnologia frente ao padrdo de codigos utilizados
no seu ramo de trabalho.

Outro aspecto de fundamental atencdo é a
avaliacao da qualidade de impressao do cédigo,
a qual depende diretamente do papel (base da
impressao) e da impressdo propriamente dita.
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Deve-se ter este cuidado para ndo se avaliar in-
corretamente o equipamento.

5.2 Configuracoes dos Leitores

Leitores e PDAs podem ser facilmente “pro-
gramados” para ativar ou nao determinadas capa-
cidades. Frequentemente, o manual de instrucoes
do fabricante permite ajustar as caracteristicas do
leitor, tais como:

e As simbologias que sdo passiveis de leitura;

e 0 protocolo de comunicacdo (exemplo,

utilizando identificadores de simbologia);

Com relacdo a este sequndo aspecto mencio-
nado acima, os fabricantes devem fornecer carac-
teristicas especificas para lidar com os caracteres
ndo imprimiveis, como por exemplo: o Separador
de Grupo, que é essencial para decodificar mensa-
gens contendo dados de comprimento varidvel.

Embora ndo tenha de ser necessariamente as-
sim, normalmente o scanner nao contém qualquer
tipo de “inteligéncia”. O leitor somente transfere
os dados e caracteres FNC1 (“]d2” e <GS>) para o
Sistema de Informacao para tratamento posterior.

Note: Typical performance at 68°F (20°C) on high quality symbols.

Top of Scanner

&6 mllPDF 417

34 LT .57

10 mil OR Code 68

10 mil Micro POF 75

10 mill Dataatrix

10 mil POF 417

3

b}

2

3
Width of Field
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i

Depth of Fleld I | { ! l | { I ’

Fig 11 - Relacdo profundidade X tamanho do codigo*.

5.3 Adequacao de softwares

Em funcdo dos argumentos ja expostos no
detalhamento do padrdo de leitura, os softwares
adotados na logistica interna dos hospitais tam-
bém precisam ser adequados a recuperacdo das
informacdes do codigo.

No processo de leitura do cdédigo do medi-
camento, o sistema deve reconhecer o caracte-
re FNC1, os Als relevantes para o seu processo e
grava-lo. Num exemplo mais basico, deve entender
que o GTIN14 (AI 01) lido é correspondente ao um
produto do seu cadastro interno. Deve, por conse-
guinte, gravar as informacdes de lote e validade
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para realizar a completa identificacdo do medica-
mento na sua cadeia interna.
0 tema, apesar de aparentemente complexo,
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ndo é. A GS1 oferece suporte bastante detalhado
para que se entenda a adequacgdo necessaria.
Acesse: www.gs1br.org

6. CHECAGEM A BEIRA DO LEITO -
ADMINISTRACAO DE MEDICAMENTOS

No tdpico 2 deste artigo comentamos que a
solucdo proposta para a dispensacdo teria impac-
to direto sobre a administracdo de medicamentos,
uma das etapas mais criticas e sensiveis e erro
como demonstrado na estatistica da ASHP. De fato
outra tendéncia nos hospitais é a implantacao de
sistemas eletronicos de checagem a beira do lei-
to, para o qual a farmacia possui papel fundamen-
tal na sua escolha, desenvolvimento e implanta-
cao?’. Neste processo, a equipe de enfermagem [é
o cbddigo de barras do medicamento dispensado
pela farmacia, confirmando a administracdo do
medicamento. Na inexisténcia de codigo de barras
na embalagem primaria do produto, este processo
torna-se inviavel.

Muito se tem discutido e publicado a respei-
to da automacao deste processo e o objetivo prin-
cipal é atingir os conhecidos 5 certos: paciente
certo, medicamento certo, via certa, horario certo
e dose certa. Desenvolvido o enfoque neste as-
sunto, o ndmero 5 ja foi ampliado e agora se fala
em 9%, onde percebemos que o processo automa-
tizado permite que a maior parte deles possa ser
coberta com a implantacdo da tecnologia: A che-
cagem eletronica permite paciente certo, medi-
camento certo, dose certa, horario certo, registro
certo (documentacdo), direito de recusa e justi-
ficativa correta. O direito de conhecimento (edu-
cacdo do paciente) e via certa ainda permanecem
inerentes ao processo do profissional envolvido.

Recebimento

Distribuicdo

Por fim, cercamos todo caminho do medica-
mento, onde a utilizacdo do cddigo de barras se
expde como um método eficaz de seguranca na
administracao de medicamentos.

Dispensacéo Administragdo

0 sistema de checagem é encontrado mais
comumente na literatura com dois nomes: Barco-
de-assisted Medication Administration (BCMA) ou
Bedside point-of-care (BPOC).

07 IMPLANTANDO BARREIRAS PARA SE EVITAR ERROS

Segundo James Reason?’, os erros nao sao
privilégio de poucos. Mesmo os profissionais
mais capacitados estdo sujeitos a falhas. Por
diversas vezes sdao as circunstancias que le-

vam aos erros. A simples proposta do uso de
codigo de barras torna o uso de medicamen-
tos mais seguro, delegando a tecnologia um
processo que é enormemente sujeito a falha
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quando limitado a procedimentos e controles
administrativos.

Na medida do possivel, deve-se estudar a im-
plantacdo de barreiras no maior nimero de etapas
do processo quanto possivel. 0 modelo do queijo
suico de Reason deixa muito claro quando as falhas
momentaneamente se alinham e erros potenciais
tornam-se reais (Fig 12).

08 LEGISLACAO

Paralelamente as necessidades aqui descritas
da atividade hospitalar, preocupada com a cons-
tante pratica de falsificacdo de medicamentos as-
sim como o roubo de carga, a Anvisa preparou
legislacdo especifica para controle do setor. Em
14 janeiro de 2009 foi publicada a lei 11.903 que
determinava a criacao de sistema de rastreamento
de medicamentos desde a producao até o consu-
mo por meio eletrdnico.

Posteriormente, foi publicada a RDC 59, em
25 de novembro de 2009, dispondo sobre a im-
plantacdo do Sistema Nacional de Controle de Me-
dicamentos e os mecanismos para rastreamento
de medicamentos por meio eletrénico. Na reso-
lucdo, explicita-se que os medicamentos deverao
ser identificados com o codigo DataMatrix em
sua embalagem secundaria. Na auséncia desta, a
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Hazards

Losses

Fig 12 - Modelo do Queijo Suigo de Reason

identificagdo deve estar disposta na embalagem
primaria. A lei ndo atinge as necessidades de se-
guranca da rastreabilidade hospitalar, porém, de-
monstra um avango importante para a seguranga
de toda a populacao que utiliza medicamentos em
farmacias e drogarias.

Em 14 de janeiro de 2010, foi publicada a
instrucdo normativa nmero 1, em que se detalha,
de maneira especifica, 0 mecanismo de controle e
rastreamento dos medicamentos. Determina-se o
uso do GS1 DataMatrix como ferramenta, o qual
deve possuir contetdo minimo de informacoes,
dentre as quais GTIN, lote, validade e IUM (identi-
ficador Gnico de medicamento - seguindo padrao
de serializacdo da GS1), o qual esta diretamente
vinculado ao registro do produto na Anvisa e CNPJ
da empresa receptora.

9. RESULTADOS ALCANCADOS COM A IMPLANTACAO
DA RASTREABILIDADE COM 0 USO DE CODIGOS
DE BARRAS BIDIMENSIONAIS 20

De maneira breve, citamos os beneficios ras-
treabilidade com uso dos codigos de barras bidi-
mensionais. Tem-se em mente que o processo é
mais seguro a partir do GS1 DataMatrix previamente
impresso no rotulo da embalagem primaria do pro-
duto farmacéutico (menor unidade de consumo).

e Agilidade no processo de dispensacdo, com a
baixa de estoque on-line

e Conferéncia do item dispensado de acordo com
0 prescrito;

e Historico do lote do medicamento desde o rece-
bimento ao momento em que é utilizado pelos
pacientes (RASTREABILIDADE intra-hospitalar);

e Historico do item, da fabricacao até o seu con-
sumo (RASTREABILIDADE extra-hospitalar);

® (Garantia da dispensacdo de medicamentos em
condicdo de uso, havendo bloqueio de dispensa-
cdo de lotes interditados ou vencidos via sistema;

e Historico do lote enviado para cada setor;

e Agilidade na localizacdo de produtos interdita-
dos para recall.
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e Checagem eletronica da administracdo do me-
dicamento a beira do leito, de acordo com a
prescricao médica e assegurando o controle so-
bre 7 dos 9 certos propostos.

10 CONSIDERACOES FINAIS

Para se obter melhores resultados em um
projeto de implantacgao da utilizagdo do GS1 Data-
Matrix, recomendo procurar a GS1 Brasil e o grupo
de trabalho do setor Salde. Até aqui, todas as
iniciativas em relacdo a identificacdo com o uso
deste novo padrdo surgiram por meio destes gru-
pos de estudo, sendo alinhados com movimentos
globais de padronizacdo para rastreabilidade.

Por diversas vezes os responsaveis pelas far-
macias hospitalares encontram diversos empeci-
lhos que impedem o desenvolvimento de projetos
de rastreabilidade e ndo é incomum o motivo ser
financeiro ou falta de apoio da direcdao. Entre-
tanto, vale ressaltar que existem solucdes que
se adaptam a diversos tamanhos de orcamento
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01 INTRODUCAO

Ao estudar sobre a competéncia do trabalho
farmacéutico no desempenho de atividade hospi-
talar, podemos observar a importancia deste pro-
fissional, em todo o mundo, e, a semelhanca de
outros paises, onde o profissional farmacéutico
encontra-se desempenhando atividades ainda nédo
desenvolvidas, no Brasil, a profissdo passou pelos
mesmos desafios que ora enfrentamos (KUHNER,
OLIVEIRA, 2010).

‘i

Como o paciente é o real beneficiario das
acoes do farmacéutico, a assisténcia farmacéuti-
ca deve ser um complexo de atitudes, comporta-
mentos, compromissos, valores éticos, funcdes,
conhecimentos e responsabilidades. O conceito
de assisténcia farmacéutica foi introduzido por
Hepler, ao descrevé-la como um processo coope-
rativo para provisao responsavel da farmacote-
rapia, com o propdsito de conseguir resultados
otimos que melhorem a qualidade de vida do
paciente considerado individualmente (KUHNER,
OLIVEIRA, 2010).

SOLANGE CECILIA CAVALCANTE DANTAS

2

A farmacia hospitalar é atualmente uma
unidade do hospital que tem, dentre outros
objetivos (1), garantir o uso seguro e racional
dos medicamentos prescritos e (2) responder
a demanda de medicamentos dos pacientes
hospitalizados. (SIMONETTI et al., 2009).

A assisténcia farmacéutica hospitalar consti-
tui-se como um sistema complexo e relevante no
ambito da gestdo de sistemas e servicos de saide,
ndo somente por contemplar um dos insumos ba-
sicos para cuidados aos pacientes, como também
pelos altos custos envolvidos.

A complexidade das terapias medica-
mentosas e as evidéncias dos resultados das
intervencdes farmacéuticas na melhoria dos
regimes terapéuticos e na reducao dos cus-
tos assistenciais reforcam a importancia de
uma assisténcia farmacéutica de qualidade. A
farmacia tem participacao estratégica na ela-
boracdo de uma politica de uso racional de
medicamentos visando melhorar e garantir a
qualidade da farmacoterapia e reduzir os cus-
tos para o estabelecimento, ja que a polite-
rapia além de onerar os custos com cuidados
ao paciente, ocasiona elevacdo da morbi-mor-
talidade decorrente do uso inapropriado dos
medicamentos.

0 papel do farmacéutico dentro do con-
texto hospitalar deixou de ser apenas adminis-
trativo na programacao de medicamentos e or-
ganizacao de recursos financeiros. A tendéncia
atual é que a pratica farmacéutica direcione-se
para o paciente, tendo o medicamento como
instrumento e ndo mais como fim. Desta for-
ma, promove suporte técnico junto a equipe
de sadde, na analise de prescricdo, monito-
rizacdo do tratamento e do quadro clinico do
paciente, durante a sua internacao.
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02 HISTORICO DA FARMACIA HOSPITALAR

A Farmacia Hospitalar data da época de
gregos, romanos, arabes, e é certo que, na Idade
Média, a medicina e a farmacia desenvolviam-se,
de forma paralela, sob a responsabilidade de re-
ligiosos dos conventos, nas boticas e nos hortos
de plantas medicinais (BRASIL, 1994).

Historicamente, no Brasil Coldnia, havia bo-
tica, onde os medicamentos eram preparados e
comercializados, num amontoado de prateleiras
com balancas e calices. Nessa ocasido ja se co-
nhecia a botica piblica, o de hospitais militares
e civis (Santas Casas) e a botica dos colégios dos
Jesuitas. No século XIX, a botica denominou-se
farmacia e assumiu grande importéncia nos hospi-
tais da época, ja que fornecia todo o medicamen-
to para o tratamento dos pacientes.

Sua funcdo era dispensar as especialidades
farmacéuticas necessarias e disponiveis no mer-
cado, até de manipular remédios, através da pre-
paracdo de receitas magistrais com a utilizacdo
de drogas importadas e produtos de seu herbario,
tanto para os individuos hospitalizados quanto
para aqueles que se encontrava em tratamento
ambulatorial (SIMONETTI et al., 2009).

Nas décadas de 20 e 30 do século XX, os
avancos em engenharia quimica estabeleceram
as bases da moderna inddstria farmacéutica; a
expansao da producao de remédios determinou o
tratamento para doencas até entdo sem expecta-
tivas de cura; como a Glcera péptica e o cancer, e
possibilitou o tratamento ambulatorial de outras
patologias. (SIMONETTI et al., 2009).

Nesse cendrio, as farmdcias das unidades hos-
pitalares, antes manipuladoras ativas de medica-
mentos, se transformaram em grandes depositarios
passivos desses farmacos. Na década de 40 do sé-
culo XX e com o crescimento dos hospitais, a far-
macia hospitalar também cresceu de importancia,
tornando-se um servico imprescindivel ao funcio-
namento da estrutura organizacional hospitalar.

E relevante destacar o Professor José Sylvio
Cimino, que dirigiu o Servico de Farmacia do Hos-
pital das Clinicas da Universidade de Sao Paulo,
como um dos baluartes da farmacia hospitalar bra-
sileira, cujo trabalho contribuiu efetivamente para
o desenvolvimento da assisténcia farmacéutica
hospitalar. Em 1973 publicou a primeira obra cien-
tifica na area; o livro Iniciagdo a Farmacia Hospi-
talar. (GOMES; REIS, 2000; NOVAES et al.; 2009)

De forma pioneira, em 1975, a Universida-
de Federal de Minas Gerais inclui no curriculo do
curso de Farmacia a disciplina de Farmacia Hospi-
talar, tornando-se realidade em diversas univer-
sidades brasileiras, inclusive com a implantacao
de cursos de pds-graduacdo em Farmacia Hospi-
talar, lato sensu e stricto sensu, primeiramente,
na Universidade Federal do Rio de Janeiro. (GO-
MES; REIS, 2000; NOVAES et al.; 2009)

Em 2005, através da Medida Proviséria n°
238, Art. 12, “fica instituida a residéncia em area
profissional da saldde definida como modalidade
de ensino de pos-graduacdo lato sensu, voltada
para a educagdo em servico e destinada as cate-
gorias profissionais que integram a area de sadde,
executada a médica”, o que inclui o farmacéutico
hospitalar (SBRAFH, 2007)

A Sociedade de Farmacia Hospitalar e Ser-
vicos de Sadde (SBRAFH) tem contribuido inten-
samente para o desenvolvimento da producao
técnico-cientifica nas areas de assisténcia farma-
céutica hospitalar, além de estar normatizando,
criando conceitos e padroes minimos para o seg-
mento (GOMES; REIS, 2000, MAIA NETO, 2005).

Neste milénio, o enfoque da farméacia hos-
pitalar passa a ser clinico-assistencial, deven-
do atuar em todas as fases da terapia medica-
mentosa, cuidando, em cada momento, de sua
adequada utilizacdo nos planos assistenciais,
econdmicos, de ensino e de pesquisa. (GOMES;
REIS, 2000).

03 CONCEITOS DE FARMACIA HOSPITALAR

Para a farmacia hospitalar, um sistema re-
levante no contexto dos hospitais, e tendo em
vista sua importdncia, foram elaborados, através
do tempo, varios conceitos:

Nogueira (1961) define a farmacia hospitalar
“como uma atividade que adquiriu especial signifi-
cado, em face de ser fator de alta cooperacdo no
perfeito equilibrio do orcamento hospitalar, con-
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tribuindo de modo decisivo no custo do leito /dia.
Esta definicdo se reporta ao periodo que a farmacia
havia se transformado numa farmacia industrial.

Segundo Cimino (1973) e Maia Neto (2005),
a farmacia hospitalar é considerada como uma
unidade técnica aparelhada para prover as clini-
cas e demais servigos, dos medicamentos e produ-
tos afins de que necessita para seu funcionamento
normal.

Santich e Galli (1995) conceituam de modo
geral o0 que vem a ser Assisténcia Farmacéutica e
que pode perfeitamente ser inferido para farmacia
hospitalar. Entre diversos conceitos Santich des-
taca o de Mikeal et, al (1975), que a define como
"0 cuidado que um determinado paciente deve re-
ceber ou recebe, e que assegura o uso racional dos
medicamentos” ainda cita o conceito de Hepler &
Strand (1990) como um dos mais citados na atua-
lidade que estaria representado “pelo componente
da pratica farmacéutica que permite a interacdo
do farmacéutico com o paciente com o propésito
de atender as necessidades do paciente relaciona-
das com medicamentos .

Segundo o Programa Regional de Medicamen-
tos Essenciais da Organizacdo Pan-Americana de
Salde (OPAS, 1987), a farmacia hospitalar com-
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preende a “selecdo de medicamentos, a aquisicao
e o controle dos medicamentos selecionados e o
estabelecimento de um sistema racional de distri-
buicdo que assegure que o medicamento prescrito
chegue ao paciente na dose correta. Para tal é
vital a implanta¢dao de um sistema de informacoes
sobre medicamentos que permita otimizar a pres-
cricdo” (MAIA NETO, 2005).

Outros conceitos oficiais estdao contidos nos
documentos da Organizacdo Pan Americana de
Salde, dos Ministérios da Salde e da Educacao,
além do conceito documentado pela Sociedade
Brasileira de Farmacia Hospitalar (1997) de que a
farmacia hospitalar é uma unidade clinica, admi-
nistrativa e econdmica, dirigida por farmacéutico,
ligada hierarquicamente a direcdo do hospital e
integrada funcionalmente com as demais unida-
des administrativas e de assisténcia ao paciente
(MAIA NETO, 2005).

A atuacdo da farmacia hospitalar se preocu-
pa com os resultados da assisténcia prestada ao
paciente e ndo apenas com a provisao de produ-
tos e servicos. Como unidade clinica, o foco de
sua atencao deve estar no paciente e nas suas ne-
cessidades e no medicamento, como instrumento
(GOMES; REIS, 2000).

04 OBJETIVOS DA FARMACIA HOSPITALAR

Sao varios os objetivos da farmacia hospi-
talar. Porém, deve-se observar atentamente o al-
cance dos mesmos com eficiéncia e eficicia na
assisténcia ao paciente e integracdo as demais
atividades desenvolvidas no ambiente hospitalar
(GOMES; REIS, 2000; MAIA NETO, 2005, STORPIR-
TIS, et al.; 2008):

1. Participar ativamente da selecdo de me-
dicamentos necessarios ao perfil assisten-
cial do hospital realizada pela Comissdo
de Farmacia e Terapéutica;

2. Efetuar o planejamento, aquisicdo, armaze-
namento, distribuicao e controle dos medi-
camentos e produtos para salde;

3. Implementar agdes que contribuam para
0 uso seguro e racional de medicamentos;

4. Estabelecer um sistema eficaz, eficiente e
seguro de distribuicdao de medicamentos e
produtos para saide;

5. Desenvolver e/o manipular formulas

magistrais e/ou oficinais de produtos
ndo estéreis, destinados a atender ne-
cessidades especificas dos pacientes;

6. Implantar sistema de farmacovigiléncia
para identificacdo e prevencdo de reacoes
adversas aos medicamentos;

7. Atuar na Comissao de Controle de Infeccdo
Hospitalar subsidiando as decisoes politi-
cas e técnicas relacionadas, em especial, a
selecdo, a aquisicao, ao controle de anti-
microbianos, germicidas e saneantes;

8. Participar da Comissdo de Terapia Nutri-
cional, atuando em visitas de avaliacao
nutricional e prestando informacoes re-
lacionadas a compatibilidades, a estabi-
lidade e ao custo das formulagdes;

9. Contribuir com suporte técnico operacional
nos ensaios clinicos com medicamentos;
10. Adequar-se a realidade politica, social,

econdmica, financeira e cultural da ins-



Coletanea de Farmacia Hospitalar

tituicdo, observando os preceitos éticos
e morais da profissdo farmacéutica da
instituicao;

11. Desenvolver pesquisas e trabalhos pro-
prios ou em colaboracdo com profissio-
nais de outros servicos;

12. Realizar seguimento farmacoterapéutico
de pacientes internados e ambulatoriais,
implementando o desenvolvimento da
farmacia clinica;
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13. Desenvolver atividades de ensino e edu-

cacdo permanente.

Para alcancar seus objetivos a farmacia hos-
pitalar deve possuir um sistema eficiente de in-
formacdes e dispor de um sistema de controle e
acompanhamento de custos (GOMES; REIS, 2000;
MAIA NETO, 2005).

COMPONENTE OBJETIVO DA FARMACIA HOSPITALAR

Gerenciamento Prover estrutura organizacional e infra-estrutura que viabilizem as acées da Farmacia

Selecao de Definir os medicamentos necessérios para suprir as necessidades do hospital, segundo

Medicamentos critérios de eficacia e seguranca. Seguidos por qualidade, comodidade posoldgica e
custo.

Programacao Definir especificacdes técnicas e quantidade dos medicamentos a serem adquiridos,
tendo e vista o estoque, os recursos e prazos disponiveis.

Aquisicao Suprir a demanda do hospital, tendo em vista a qualidade e o custo.

Armazenamento Assegurar a qualidade dos produtos em estoque e fornecer informacdes sobre as
movimentacoes realizadas.

Distribuicao Fornecer medicamentos em condicdes adequadas e tempestivas com garantia de
qualidade do processo

Informacao Disponibilizar informacdes independentes, objetivas e apropriadas sobre medicamentos
e seu uso racional a pacientes, profissionais de sadde e gestores

Seguimento Acompanhar o uso de medicamentos prescrito a cada paciente individualmente,

farmacoterapéutico | assegurando o uso racional.

Farmacotécnica Elaborar preparagdes magistrais e oficinais, disponiveis no mercado, e/ou fracionar
especialidades farmacéuticas para atender as necessidades dos pacientes, resguardando
a qualidade.

Ensino e pesquisa Formar recursos humanos para a farmacia e para a assisténcia farmacéutica. Produzir
informacdo e conhecimento que subsidiem o aprimoramento das condutas e praticas
vigentes

05 FUNGOES E ATRIBUICOES DA FARMACIA HOSPITALAR

Conforme as definigdes do Conselho Federal
de Farmacia, a partir da Resolugdo n° 300 (1997),
“a farmacia é uma unidade clinica de assisténcia
técnico-administrativa, dirigida por profissional far-
macéutico, integrada funcionalmente e hierarquica-
mente as atividades hospitalares” Sendo importan-
te ressaltar que a Farmacia deve ser uma unidade

clinica e, portanto, todas as suas acdes devem ser
orientadas ao paciente. Isso significa que a farmacia
além de fornecer medicamentos deve acompanhar
sua correta utilizacdo e seus efeitos. (CFF, 1997)

A SBRAFH reconhece seis grandes grupos
de atribuicdes essenciais da Farmacia Hospitalar
(SBRAFH, 2007)
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1. Gestao - deve estar focada em prestar as-
sisténcia farmacéutica e, para que isso ocorra, de-
vera possuir uma estrutura organizacional onde a
missdo, valores e visdo de futuros devem estar es-
tabelecidos, devendo a Farmacia estar inserida no
organograma institucional. Formular, implementar
e acompanhar o planejamento estratégico, esta-
belecendo critérios (indicadores) para avaliacdo
do desempenho do servico. Elaborar e revisar o
Manual de Procedimentos e Procedimentos Ope-
racionais Diversos. Acompanhar o desempenho
financeiro/orcamentario. Participar das comissdes
de formulacao de politicas e procedimentos rela-
cionados a assisténcia farmacéutica como: Comis-
sao de Farmacia e Terapéutica, Comissao de Con-
trole de Infeccdo Hospitalar, Comissdo de Etica,
Comissdao de Suporte Nutricional e Comissdo de
Gerenciamento de Residuos de Sadde, Comissdo
de Avaliacdo de Tecnologias, Comissao de Riscos
Hospitalares, dentre outros. (SBRAFH, 2007)

2. Desenvolvimento de infra-estrutura -
deve garantir a base material necessaria a atuacao
eficiente do farmacéutico na Farmacia hospitalar,
e isso inclui a disponibilidade de equipamentos e
instalacdes adequadas ao gerenciamento (logisti-
ca de suprimento) de medicamentos, saneantes e
produtos para a salde, manipulacdo de produtos
estéreis e ndo-estéreis. E necessaria ainda a im-
plantacdo de um sistema de gestdo informatiza-
do, a disponibilidade de recursos para informacéo
e comunicacao, salas para a pratica de atividades
farmacéuticas. (SBRAFH, 2007)

3. Preparo, distribuicao, dispensacao e
controle de medicamentos e produtos para a
satde - a implantagdo de um sistema racional de
distribuicdo devera ser priorizado pelo farmacéu-
tico e pela instituicdo, deforma a buscar proces-
SOS que promovam maior seguranca ao paciente.

A definicdo de normas e procedimentos re-
lacionados ao sistema de distribuicdo deve ser
realizada com a participacdo de representantes
da equipe de enfermagem, dos médicos e da
comissdao de farmacia e terapéutica. As pres-
cricdes de medicamentos devem ser analisadas
pelo farmacéutico antes de serem dispensadas,
As duvidas devem ser resolvidas com o pres-
critor e as decisdoes tomadas serem registradas.
(GOMES; REIS, 2000; SBRAFH, 2007)
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4. Otimizacao da terapia medicamentosa
- visa aumentar a efetividade da intervencao te-
rapéutica, promovendo o uso racional e garantido
a qualidade da farmacoterapia, devendo ser reali-
zado com o apoio da diretoria clinica e a colabo-
racdo da comissao de farmacia terapéutica. O uso
racional de medicamentos consiste em obter o
efeito terapéutico adequado a situacdo clinica do
paciente utilizando o menor namero de farmacos,
durante o periodo mais curto e com o menor custo
possivel.

0 farmacéutico deve selecionar os pacientes
que necessitam de monitoramento, como os que
tém baixa adesdo ao tratamento, em uso de me-
dicamentos potencialmente perigosos, em uso de
medicamentos com maior potencial de produzir
efeitos adversos, de alto custo, criancas e idosos.
(GOMES; REIS, 2000; SBRAFH, 2007)

5. Informacao sobre medicamentos e pro-
dutos para a saide

A farmacia é responsavel por prover a equi-
pe de salde e pacientes de informagdes técni-
co-cientificas sobre eficacia, seguranca, qualida-
de e custos dos medicamentos e produtos para
a salde. Para elaboracdo de informagdes seguras
e atualizadas, a farmacia hospitalar deve dispor
de fonte de informacgdes primarias, secundarias,
terciarias, isentas e atualizadas.

E de relevancia a participacdo do farmacéu-
tico no suporte de informacdes as comissdes de
farmacia e terapéuticas, licitacdes, controle de
infeccdo hospitalar, terapia nutricional, geren-
ciamento de riscos e de residuos e avaliacdo de
tecnologias, devendo primar pela utilizacdo de
informacdes baseadas em evidéncias.. Além das
informagdes demandadas (informagdes passivas),
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a farmacia hospitalar deve elaborar e divulgar
guias, boletins informativos sobre o uso de medi-
camentos. (GOMES; REIS, 2000; SBRAFH, 2007).

6. Ensino, educacao permanente e pesqui-
sa - a farmacia hospitalar devera promover par-
ticipar e apoiar acdes de educacdo permanente,
ensino e pesquisa nas suas atividades administra-
tivas, técnicas e clinicas, com a participacao de
farmacéuticos, demais profissionais e estudantes.
A formacado, capacitacao e qualificacdo dos recur-
sos humanos deverdo ser continuas, em quantida-
de e qualidade suficientes para o correto desen-
volvimento da assisténcia farmacéutica.

Estas atividades deverdo basear-se nas re-
comendacdes elencadas pelas diretrizes curricu-
lares para o ensino de graduagao em Farmacia, e
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as recomendacoes dos Conselhos Profissionais,
da SBRAFH e demais associacoes de classe. A
Farmacia pode, ainda, promover, participar e
apoiar pesquisas inseridas em seu ambito de
atuacdo, visando a producdo de informacdes
que subsidiem o aprimoramento das praticas, o
uso racional de medicamentos e demais produ-
tos para a sadde, contribuindo com a melhoria
da qualidade da assisténcia farmacéutica. As
atividades de ensino, educacdo continuada e
pesquisa devem buscar atender as necessidades
da sociedade por ela assistida e da populagdo
em geral, favorecendo a harmonizagdo entre as
politicas das areas da educacdo e de salde, le-
vando a formacao de profissionais com perfil e
competéncia compativeis com estas necessida-
des. (SBRAFH, 2007).

06 INFECCOES HOSPITALARES NO BRASIL - BREVE HISTORICO

As infeccoes hospitalares na década de 60 e
as demandas por controle nesse periodo ja mos-
travam as tendéncias de sua evolucdo na década
seguinte. Embora com repercussao ainda restrita
ao meio hospitalar, elas ampliam-se com relacao
década de 50, mostrando a sua relacdo com o
aumento das demandas por assisténcia médica e
as internacdes hospitalares. Para tentar resolver
as péssimas condi¢des sanitarias na prestacdo e
producdo de servicos nos diversos setores, a Se-
cretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS),
lidada ao Ministério da Sadde, estabeleceu varias
acoes como o Decreto 77.052/76 dispondo sobre
a fiscalizacdo sanitaria das condigdes de exercicio
de profissdes e ocupagdes técnicas diretamente
relacionadas com a sadde.

0 Ministério da Previdéncia e Assisténcia So-
cial (MPAS) solicitou a criacdo de CCIHs, porém
somente nos seus hospitais proprios, e assim, foi
implantado, no Hospital Ernesto Dorneles, no Rio
Grande do Sul em 1963, a primeira CCIH do Bra-
sil. Porém, somente nos anos 70 foram criadas as
primeiras comissdes multidiciplinares em hospitais
plblicos e privados, principalmente os ligados as
escolas médicas.

As ocorréncias de infec¢des hospitalares sim-
plesmente “explodiram” na midia na década de 80.
Ao aumento das demandas dos profissionais da area
hospitalar juntaram-se as dendncias da clientela.

As causas foram buscadas por todos os la-
dos: deficiéncia de recursos humanos e materiais,
baixos salarios, sucateamento das instalacoes e
dos equipamentos, planta fisica inadequada, pro-
blemas de limpeza, abuso no uso de antibidticos,
superlotacdo, pacientes debilitados, etc. Em dlti-
ma instédncia, as criticas centraram “fogo” na Pre-
vidéncia Social, com reclamacdes sobre o repasse
insuficiente de verbas ou a falta de critérios para
o credenciamento dos hospitais.

A primeira acdo governamental efetiva para o
controle das IH foi a Portaria 196 de 24 de junho
de 1983, determinando que “todos os hospitais
do pais deverdo manter Comissdes de Controle de
Infeccdo Hospitalar (CCIH), independentemente
da natureza da entidade mantenedora”. Ela forne-
ceu também as orientacdes para a organizacao do
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processo de trabalho dessa comissdo, caracteri-
zando os seus agentes e suas atividades.

Em 1985, passou a incentivar a reestrutura-
cdo das farmacias hospitalares, promovendo cur-
sos de especializacdao. Em 1992 foi publicada a
Portaria n° 930, visando maior profissionalizacao
na pratica do controle de infeccdo, nessa portaria
0 Ministério da Salde determinou a criacao em
todos os hospitais do Pais, os Servicos de Con-
trole de Infeccdo Hospitalar (SCIH) e manteve a
exigéncia das CCIH. O SCIH é um grupo executivo
responsavel pelas acdes com vistas a reducdo da
incidéncia e da gravidade das infeccdes hospita-
lares, enquanto que a CCIH é uma comissao mul-
tidisciplinar.
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Em 1998, foi editada pelo Ministério da Sal-
de a Portaria 2.616, que revoga a Portaria 930/92
e reafirmando a importancia e ampliando as atri-
bui¢des da CCIH. Sdo também definidas as compe-
téncias da direcdo da instituicdo de salde e das
coordenacdes nacional, estaduais e municipais,
nas acdes de controle das infecgdes hospitalar e
cria 0 Programa de Controle de Infeccdo (PCIH)
onde determina que o farmacéutico tem que pro-
mover o uso racional de antimicrobianos, matérias
médico-hospitalares e deve definir com a Comissao
de Farmacia e Terapéutica, politicas voltadas para
estes insumos, cooperando com os setores de trei-
namento. Propde também indicadores para uso de
antimicrobianos que tem relagdo com a Farmacia.

07 COMISSAO DE CONTROLE DE INFECCAO HOSPITALAR

As atividades de uma comissdo de controle
de infeccdo hospitalar sdo mdltiplas e de na-
turezas diversas. Todas as atividades tém como
principal objetivo a reducdo nas taxas de infeccao
e na morbidade e mortalidades (STORPIRTIS, et
al.;2008)

Dentre as atribuicdes da CCIH, destacam-se
a notificacdo e quantificacdo do tipo de infeccdo
(comunitéria ou nosocomial), padronizacdo de
antimicrobianos e protocolos profilaticos e tera-
péuticos que se adéqiiem ao perfil de atendimen-
to do hospital, padronizacdo de solucdes germici-
das a serem utilizadas bem como treinamento da
equipe de limpeza, estabelecimento de formulario
de prescricdo de antimicrobianos com justificativa
de seu emprego e previsao de tratamento e visitas
clinicas que garantam a politica de uso de antimi-
crobianos. (CAVALLINI; BISSON, 2002).

| ] of

As infeccdes nosocomiais notificadas sdo
aquelas relacionadas a hospitalizacdo de um
paciente ou aos procedimentos diagnoésticos,
terapéuticos e invasivos praticados. Neste
ambito estdo inseridas as transmissdes cru-
zadas de infec¢des ocorridas pelas mdos dos
membros da equipe ou por artigos ou medica-
mentos contaminados. Portanto, cada cuidado
prestado, direta ou indiretamente, ao pacien-
te deve ser avaliado quanto ao potencial de
transmissao de infeccdes, devendo o planeja-
mento desta atividade, levar em conta o ris-
co e contar com uma padronizagdo adequada.
(CAVALLINI; BISSON, 2002).

No contexto do uso racional de antimicro-
bianos, faz-se necessaria a adocdo de diver-
sas estratégias para reduzir a emergéncia de
cepas bacterianas multiresistentes (ANVISA,
2007). Essas estratégias perpassam essencial-
mente o trabalho multidisciplinar e educati-
vo, neles estando inserido o farmacéutico. 0
farmacéutico atua em parceria com médicos e
enfermeiros na CCIH (Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar) e em Programas de Con-
trole de Infeccdes Hospitalares (PCIH) (BRA-
SIL, 1998). 0 PCIH é definido com o um con-
junto de acdes, desenvolvidas deliberada e de
forma sistematica, com o objetivo de reduzir,
ao maximo possivel, a incidéncia e a gravi-
dade das infec¢des nosocomiais. (CAVALLINI;
BISSON, 2002).
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08 AFARMACIA E O CONTROLE DAS INFECGOES HOSPITALARES

Um hospital que conta com um servigo de
farmacia bem estruturado, técnica e adminis-
trativamente, tem assegurada sua qualidade,
economia e autonomia no que se refere aos
medicamentos e produtos para salde. Deve
contar com profissionais competentes que, in-
seridos na equipe multidisciplinar, visam as-
sistir a toda a comunidade hospitalar no que
se refere aos medicamentos, insumos e produ-
tos para a sadde. Portanto, o papel do servico
de farmacia, hoje, vai muito além da simples
dispensacao de produtos, caracterizando-se
por isso como importante area de apoio para
o controle de infeccdo hospitalar. (USBERCO,
et al.; 2000).

Dentro de uma estrutura hospitalar, a farma-
cia é quem adquire e/ou prepara todos os agen-

tes antimicrobianos necessarios a terapéutica e
higienizacdo hospitalar. Responde pelo armaze-
namento e garante a qualidade destes produtos,
bem como de todos os demais grupos terapéu-
ticos em uso no hospital. Através da farmacia,
pode-se garantir o acesso racional e monitorar a
utilizacdo dos antimicrobianos e a utilizacdo de
saneantes e germicidas nos diversos setores do
hospital. (USBERCO, et al.; 2000).

0 controle das infeccoes hospitalares é
uma atividade essencialmente multidisciplinar.
Para conhecé-las, analisa-las e fazer o seu con-
trole, é necessario que os diversos segmentos
do hospital, como a farméacia, a enfermagem, o
corpo clinico e o laboratério de microbiologia,
exercam as funcdes que lhe cabem nesta ativi-
dade (GOMES; REIS, 2000).

Segundo a American Society of Health - Sys-
tem Pharmacists (ASHP) as responsabilidades do
farmacéutico nas acdes de controle de infecgdes
hospitalares incluem: reducao da transmissao das
infeccdes, promocao do uso racional de antimi-
crobianos e educacdo continuada para profissio-
nais da salde e pacientes. (GOMES; REIS, 2000,
STORPIRTIS, et al.;2008).

Atualmente, no Brasil, seguimos essas re-
comendacdes, a Sociedade Brasileira de Farma-
cia Hospitalar e Servigos de Satde (SBRAFH),
na revisao dos padrdes minimos para a farma-
cia hospitalar, coloca nas atribui¢des essen-
ciais da farmacia a participacdo do farmacéu-
tico nas CCIH.

09 PARTICIPAGAO DO FARMACEUTICO NA COMISSAO
DE CONTROLE DE INFECCAQ HOSPITALAR

0 farmacéutico hospitalar durante muitos
anos ficou esquecido dentro das farméacias, distan-
te dos outros profissionais da salde e dos pacien-
tes. Entretanto, este quadro vem se modificando.
Com as mudancas nos sistemas de distribuicao de
medicamentos, sabe-se quanto e de que maneira
os antimicrobianos estdo sendo utilizados, per-
mitindo criar mecanismos capazes de auxiliar no
controle rotineiro de seu uso em hospitais. (STOR-
PIRTIS, et al.;2008).

Dentre as atribuicdes do farmacéutico na
CCIH e no PCIH destacam-se aquelas relacionadas
diretamente ao uso racional de antimicrobianos,
germicidas e produtos para a sadde. A participa-
cdo do farmacéutico, juntamente com os demais
membros da CCIH, na definicdo de uma politica
de selecdo e utilizacdo de antimicrobianos reali-
zada em conjunto com a Comissdo de Farmacia e
Terapéutica (CFT) resulta no aprofundamento da
participacao da CCIH nos processos decisorios,
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auxiliando a administracdo a dimensionar as prio-
ridades de investimento para o aprimoramento
da qualidade da assisténcia prestada (CAVALLINI;
BISSON, 2002) e conseqgiientemente corrobora
para o uso racional dos antimicrobianos (GOMES;
REIS; 2000).

Pelos programas de farmacia clinica, o farma-
céutico pode também participar da elaboracao de
protocolos clinicos para a profilaxia antibidtica e
para o uso terapéutico em infec¢des bacterianas,
sempre levando em consideracdo os dados farma-
coecondmicos disponiveis. Deve trabalhar tam-
bém, em parceria com a equipe multiprofissional,
na orientacao e prevencao da infeccdo hospitalar,
por meio de treinamento com as diferentes equi-
pes hospitalares. (CAVALLINI; BISSON, 2002)

Existem trés pontos fundamentais que preci-
sam ser lembrados no controle dos antimicrobia-
nos: 1) qualidade assistencial aos pacientes, em
que se deve saber que somente é necessario o uso
dessa classe de medicamentos quando houver um
diagnéstico de infeccdo; 2) reduzir a pressao se-
letiva de antimicrobianos especificos para que se
possa diminuir a selecdo de microorganismos re-
sistentes; 3) diminuir os custos hospitalares que
direta ou indiretamente estdo ligados ao uso de
antimicrobianos.

Sob a 6tica do uso racional de antimicrobia-
no, as atribuicdes do farmacéutico na CCIH envol-
vem atividades como: o controle da dispensacao
de antimicrobianos através das Fichas de Anti-
microbianos (ATB), o controle do tempo de uso
de ATB, de acordo com a previsdo do tratamento
e participagdo ativa nas visitas clinicas da insti-
tuicdo. A participagdo nas visitas clinicas pressu-
pde conhecimento sobre os tipos e quantitativo
de estoque de antibiéticos, de forma a garantir o
tratamento de todos os pacientes em uso de ATB,
oferecendo opcdes de tratamento de acordo com o
espectro de acdo dos farmacos, além de informa-
coes sobre questdes farmacocinéticas, farmacodi-
namicas, analise da diluicdo, posologia e via de
administracdo. 0 fornecimento destas informacdes
pode ocorrer através da elaboracdo e divulgacao
de tabelas sobre reconstituicdao, compatibilidade
e estabilidade de drogas antimicrobianas para uso
pela equipe de enfermagem das unidades do hos-
pital. (GOMES; REIS; 2000).

Sugere-se, também, que o farmacéutico deve
dimensionar o consumo de antibiéticos, por meio
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do calculo do percentual de pacientes que utiliza-
ram esses medicamentos e da freqiiéncia relativa
do emprego de cada principio ativo. O calculo da
Dose Diaria Definida (Defined Daily Dose - DDD) é
um indicador da utilizacdo desses medicamentos
e que auxilia na determinacdo do consumo real
por unidades de internacdo, permitindo estabe-
lecer o perfil de utilizacdo e serve como subsidio
para que a SCIH/CCIH possa revisar a politica de
antimicrobianos existente e avaliar sua aceitacao
e cumprimento. (CAVALLINI; BISSON, 2002).

A restricdo de uso de antimicrobianos é um
método mais utilizado para o controle das prescri-
coOes e deve ser realizado através do preenchimento
de formularios para sua liberacdo, e, monitorados e
auditados pelo farmacéutico. Para a farmacia, es-
ses formularios sdao importantes, por possibilitar
levantamentos rapidos sobre o uso dessa classe de
medicamentos. Porém, as fichas de restricao de-
vem ser vistas como complementares dentro de um
programa de racionalizacdo de antimicrobianos,
e, a avaliacdo da qualidade de prescricdo é uma
oportunidade de realizar educagao em servico e de
atuacdo do farmacéutico clinico.

Também, é de responsabilidade do farmacéu-
tico a identificacdo e notificacdo de reacdes ad-
versas e acompanhamento da devolugao das doses
ndo administradas de antimicrobianos. Essas ati-
vidades cooperam para a identificacdo de falhas
de registros em prontuarios, omissao de informa-
cdo das evolugdes dos prontuarios, falhas no cum-
primento do tratamento por omissdo de doses, e
falhas no preenchimento do préprio formulario de
devolucdo. (USBERCO, et al.; 2000).

0 farmacéutico desenvolve sua praxis no con-
trole de infeccdo hospitalar, em geral com agdes
relacionadas a seguranca do paciente, acdes con-
forme relata a 572 Reunido da Organizacao Mundial
de Sadde que propde uma alianca mundial pela se-
guranca do paciente, colocando em primeiro lugar
a tematica do controle das infeccdes hospitalares
(WHO, 2005).

Promover o uso racional de antimicrobianos,
preservando essa classe terapéutica, é o (nico
caminho para evitar que a resisténcia bacteriana
deixe sem alternativas terapéuticas toda a socie-
dade, principalmente, quando confrontada com o
escasso surgimento de produtos novos no mercado
com vantagens clinicamente comprovadas (RIBEI-
RO FILHO, 2000).
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OMS - Save lives: clean your hands.
Fonte: http://www.who.int/gpsc/5may/background/5moments/en/index.html

Dados atuais obtidos pela Rede Nacional de
Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Ser-
vicos de Sadde - Rede RM, que conta com mais
de 100 hospitais sentinelas colaboradores, em
seus primeiros resultados de sensibilidade aos
antimicrobianos, ja apontam para o aumento da
resisténcia bacteriana de diversas cepas (ANVISA,
2007), o que nos alerta para a necessidade de
evitar o uso indiscriminado de antimicrobianos.

0 uso inapropriado dos antimicrobianos, nos
hospitais, é preocupante, pois ocasiona consequ-
éncias graves, exigindo o desenvolvimento e cum-

FARMACIA E CONTROLE DAS INFECGOES HOSPITALARES

primento de programas efetivos de melhoria de
seu uso, junto aos responsaveis diretos: médicos,
farmacéuticos, enfermeiros e administradores.

A contencdo da resisténcia bacteriana so-
mente sera alcancada mediante o uso racio-
nal de antimicrobianos em medicina humana e
ndo-humana com a colaboracdo de prescritores,
dispensadores, pacientes, governos, sociedades
profissionais, inddstria farmacéutica e de outros
setores industriais que se utilizam das proprieda-
des antimicrobianas como agricultura e pecuaria.
(WANNMACHER, 2004).

Assim, as tendéncias atuais para um progra-
ma de racionalizacdo de antimicrobianos incluem
a elaboragdo de guias com usos profilaticos e te-
rapéuticos mais racionais, visando a maioria das
situacodes clinicas previstas na pratica, com a par-
ticipacdo mais ativa dos servicos. E importante,
além do planejamento e laboracdo dos guias, que
a monitorizacdo seja realizada.

A farmacia hospitalar que possui laboratério
de farmacotécnica e central de misturas intrave-
nosas pode, ainda, estabelecer normas e rotinas
dos procedimentos para prevencdo e controle da
contaminacdo de produtos farmacéuticos manipu-
lados e dispensados.

10 ATRIBUIGOES DO FARMACEUTICO NO
CONTROLE DAS INFECCOES HOSPITALARES

Segundo Gomes e Reis (2000) e Storpirtis, et
al.; (2008) a farmacia é um dos pilares que susten-
tam as acoes de controle de infecgdes hospitalares
em todos os seus niveis: planejamento, operacio-
nal e educativo, é sdo atribuicdes do farmacéutico
para que este controle seja efetivo e eficaz:

e Participar das reunides da Comissdo de

Controle de Infeccdo Hospitalar;

e Participar da elaboracdo de protocolos de
tratamentos com antimicrobianos;

e Participar da revisdao da padronizacido de
antimicrobianos;

o Estabelecer intercdmbio entre Comissdo de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH),
Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT),
Comissdo de Suporte Nutricional e Comis-
sao de Padronizacdo de Material Médico
hospitalar;

e Fornecer informacdes para subsidiar a po-
litica de uso racional de antimicrobianos;

e Elaborar rotinas para dispensagdo de anti-
microbianos;

e Participar do programa de monitorizacao
terapéutica de antimicrobianos;

e Elaborar relatérios periddicos sobre o con-
sumo, custo e a freqgiiéncia de uso de anti-
microbianos;

e Fornecer informacdes a respeito de inte-
racoes, incompatibilidades fisico-quimicas
e interferéncia laboratorial de medicamen-
tos, principalmente dos antimicrobianos;

e Participar de investigacdao de casos sus-
peitos de contaminacdo por solucdes pa-
renterais e outros;

e Estabelecer politicas internas na farma-
cia abrangendo procedimentos e progra-
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mas para evitar a contaminaciao de medi-
camentos produzidos e dispensados;

e Estimular o uso de embalagens em dose
(nica para produtos estéreis;

e Trabalhar em conjunto com o laboratério
de microbiologia;

e Participar da padronizacao dos germicidas
e saneantes; e emitir pareceres sobre pro-
dutos recentemente lancados;

e Aconselhar nos critérios para aquisicao
de anti-sépticos, desinfetantes, esteri-
lizantes, medicamentos e produtos para
a salde;

e Supervisionar a manipulacdo dos an-
ti-sépticos, desinfetantes e esterilizan-
tes fornecendo informacdes e orienta-
¢des sobre os produtos para os setores
que os utilizam;

e Participar da elaboracdo e do desenvolvi-
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ATUAGAO DO FARMACEUTICO NO CENTRO CIRURGICO

01 INTRODUCAO

A grande discussdo nos dias atuais é con-
seguir, dentro dos hospitais, que a gestdo da
salde seja realizada com qualidade, eficacia,
eficiéncia e aplicacdo correta dos recursos,
minimizando as perdas. Isto se torna particu-
larmente importante, quando os assuntos sao
medicamentos e produtos para sadde de uso
especial devido ao seu custo e grande utiliza-
¢do. A possibilidade de se visualizar em “kits”
o material direcionado ao ato cirdrgico, além
de facilitar o acesso vai permitir o usuario ter
o conhecimento exato das disponibilidades
econdmicas e institucionais.

De acordo com Mastrantonio e Graziano
(2002, p.333) “a unidade de centro cirdrgico
é uma area geradora de receita para os hospi-
tais” e em razdo disso, o desenvolvimento de
programas que garantam a qualidade “é& uma
necessidade em termos de eficiéncia e uma
obrigacao do ponto de vista ético e moral”.

Estudos indicam que o indice de ocupacdo
de salas cirlrgicas nos hospitais de paises de-
senvolvidos gira em torno de 85%, em compa-
racdo com os 53% de ocupacdo detectado em
instituicdes de sadde puablica do Brasil, prin-
cipalmente aquelas com carater de ensino e
pesquisa (GATTO, 1998).

Mastrantonio e Graziano (2002, p.333)
mencionam ainda que o caminho para se al-
cancar o equilibrio entre eficiéncia e eficacia
em um centro cirlrgico obriga os gestores a
conhecer detalhadamente a realidade, desde
questdes relacionadas ao desenvolvimento do

LILIAN CALADO CAVALCANTE MONTANO
ALESSANDRA VIEIRA SILVA
GEORGE WASHINGTON BEZERRA DA CUNHA

ato anestésico-cirrgico até a globalidade do
processo de trabalho realizado neste setor.
Para estes autores as “tentativas de mensu-
rar os resultados da qualidade vem aumentan-
do significamente e com certeza continuarao
a medida que forem documentados os valores
dos programas e servicos prestados em centros
cirdrgicos”.

Além dos médicos, atuam, no centro ci-
rlrgico, enfermeiros, técnicos de enfermagem,
farmacéuticos, auxiliares de farmacia e técni-
co-administrativos, dentre outros que respon-
dem pelos processos de trabalho desenvolvi-
dos no setor. No cotidiano fica evidente que as
relacdes interprofissionais sdo hierarquizadas,
assimétricas e caracterizadas por dinamismo
decorrente da necessidade de um trabalho em
equipe.

0 centro cir(rgico & uma organizagdo
complexa, formado por varias partes que se re-
lacionam para além de um layout arquitetoni-
co, equipamentos e aparelhagem sofisticada.
0 relacionamento dessas partes é importante,
tendo em vista que o seu funcionamento sé
ocorre de forma adequada quando os critérios
destas relagdes estiverem bem definidos, ou
seja, integrados.

Contudo, a farmacia em centro cirdrgico
aparece dentro desta organizacdo buscando
um trabalho em equipe com todos os profissio-
nais envolvidos no centro cirdrgico se respon-
sabilizando em trazer qualidade na logistica do
insumo certo na hora certa e na area certa.
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02 GESTAO DO CENTRO CIRURGICO

Segundo  Bernardino,
H.M.0.M. et al (2009), as
pessoas sdo o0s principais
recursos das organizagodes.
A gestdo de pessoas é uma
area contingencial e situa-
cional, que depende, dentre
outras variaveis, da cultura
de cada organizacdo.

0 desenvolvimento de uma cultura huma-
nistica e o posicionamento interdisciplinar do
farmacéutico hospitalar se faz necessario para
o bom desempenho profissional, face a articula-
cdo e integracdo da farmacia hospitalar com os
demais servicos e unidades clinicas. Desenvolver
habilidades e usar da empatia para ser capaz de
entender e motivar pessoas e grupos é funda-
mental nas relacoes interpessoais e para a efica-
cia dos resultados na gestao de pessoas.

No centro cirlrgico, existem diferentes cate-
gorias profissionais atuantes e relacoes hierarqui-
cas com suas respectivas coordenagdes interagin-
do entre si em busca de um projeto assistencial e
gerencial comum a area.

0 colaborador de qualquer categoria profissio-
nal necessita conhecer as normas do processo de
trabalho e funcionamento, quem define quais os
objetivos, metas, fluxos e toda a dinamica do setor.

0 desenvolvimento da lideranga se torna
essencial para que seus colaboradores cami-
nhem lado a lado e busquem também a exce-
[éncia do atendimento. Segundo Pinto, B. V et
al (2009), lideranca se define como um sistema
cuja a finalidade é mobilizar as pessoas para
cumprir a missao e realizar a visdo da organi-
zacdo. Os autores consideram que para que a
organizac¢ao produza bens ou servigos necessita

de um sistema eficaz para
obter resultados e manter
sustentabilidade. Um sis-
tema de lideranca promo-
ve lealdade e o trabalho
em equipe baseados nos
valores e na busca dos
propdsitos comuns. Apbia
a iniciativa, a criativida-
de e a gestdo de risco, subordina a organizacgao
ao seu proposito e fungdo e evita cadeias de
comando que obrigam a longos caminhos para
a tomada de decisao.

Para a exceléncia dos servicos prestados e
o cumprimento da sua missdo, a farmacia hos-
pitalar precisa contar com os profissionais em
namero suficiente e perfil adequado ao desem-
penho de suas fungdes. (BERNARDINO, 2009)

A organizacdo do quadro de colaboradores
da farmacia do centro cirlrgico deve obedecer
os “Padrdes minimos para farmacia hospitalar e
servicos de sade” elaborado pela Sociedade Bra-
sileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Salde
(Sbrafh), 2007.

Segundo Bernardino et al (2009), o grau
de instrucdo dos colaboradores que comporao o
quadro de pessoal da farmacia cirlrgica deve ser
compativel com a complexidade das atividades
que lhe sdo delegadas e estes devem ser capa-
citados e treinados de acordo com os programas
previamente elaborados pela Educacdo Continua-
da do servico.

Buscar o envolvimento da equipe para a ex-
celéncia do atendimento da farmacia do centro ci-
rlrgico € um processo continuo e que se expressa
pelos resultados revertidos ao paciente e toda a
equipe multiprofissional dentro do centro cirdrgico.

e 1 Farmacéutico por turno

Farmacia em Centro Cirdrgico

e 1 Auxiliar de farmacia para 4 salas de cirurgia por turno.

03 ROTINAS OPERACIONAIS

A programacdo cirlrgica é feita pelo coorde-
nador médico, que recebe das unidades de inter-
nacdo, 48h antes da cirurgia, a solicitacdo para

intervencdo cirdrgica, com a identificacdo dos
pacientes e os tipos de procedimentos a serem
realizados. A programacao é discutida pelo coor-
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denador cirlrgico e coordenador da anestesio- Periodo diurno:

logia. Ap6s a confirmagdo pela enfermagem, a * reposicdo dos materiais e medicamentos,
farmacia do centro cirirgico recebe a demanda o conferéncia e montagem dos kits
de materiais a serem providenciados para os dispensados,

procedimentos.

; . L e realizacdo dos pedidos diarios e semanais,
0 atendimento pela farmacia do centro cirdr-

gico é realizado com kits para facilitar o processo
de débito em conta e movimentacao dos materiais
no controle do estoque. Os kits podem ser dividi-

e organizagdo dos estoques,
e verificacdo da validade;
Periodo noturno:

dos em adulto, infantil e também em se tratando * débito de materiais e medicamentos na

de fios, serem classificados de acordo com o pro- conta do paciente,

cedimento. * montagem dos carros cirdrgicos de acordo
Como a farmécia do centro cirdrgico funciona com o procedimento e paciente,

24 horas, a distribuicdo de tarefas entre os auxilia-

PR . ® inventario fisico diario do psicofarmaco,
res de farmacia é realizada da sequinte forma:

e abastecimento de “soros” nas estufas e ge-

ladeiras.
Logo do Procedimento Operacional Padrao
hospital
Unidade Processo
Area N°
Nome do procedimento operacional padrao Data | Ver:

1% Objetivo: Descrever a finalidade do POP

1. Abrangéncia: Definir a area responsavel pela execugéo do POP

1. Justificativa: descrever a razdo pela qual o POP esta sendo
elaborado

V. Responsabilidades:Citar responsavel pela execu¢do do POP

N Abreviacoes: elaborar lista

VI. Definigdes: Definir os nomes técnicos inerentes aos procedimentos
de cada area

VIl. POP’s relacionados: Citar POP’s

VIIl.  Procedimentos: Descrever passo a passo os procedimentos a serem
adotados, deixando com clareza as atividades.

I1X. Fluxograma

e Referéncias

Elaborado por: Verificado por: Aprovado por:

Nome: Nome: Nome:

Area Area Area

Figura 1: modelo de Procedimento Operacional Padrdo (POP).
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Ja o farmacéutico confere as digitacdes
realizadas para o paciente no dia posterior ao
procedimento, verificando o débito dos materiais
especiais, principalmente quanto a importancia
dos lotes/séries dos materiais implantaveis (pro-
tese, marca-passo e enxerto) para se obter a ras-
treabilidade. Apds a conferéncia, o farmacéutico
solicita reposicdo desses materiais utilizados e
encaminha essas notas de débito ao faturamento
processar a conta do paciente.

Para que haja uma melhoria nos processos,
o gestor elabora e padroniza as atividades a se-

ATUAGAO DO FARMACEUTICO NO CENTRO CIRURGICO

rem desempenhadas pelos profissionais da area a
fim de proporcionar uniformizacdo dos processos
com conseqiiente melhoria na assisténcia pres-
tada ao paciente cirlrgico e a equipe multipro-
fissional. 0 manual de rotinas e procedimentos
tem como objetivo informar, disseminar, manter
as informacdes, sanar as davidas em qualquer das
etapas do processo, a fim de garantir a qualida-
de. Este manual deve ser revisado periodicamen-
te. Ao lado, modelo de Procedimento Operacional
Padrdo (POP) - figura 1.

04 ATIVIDADES DO FARMACEUTICO

A complexidade do centro cirdrgico exige do
farmacéutico a previsdo e o gerenciamento de me-
dicamentos e materiais, indispensaveis para a re-
alizacdo de procedimentos anestésicos-cir(rgicos.
Na inter-relagdo farmacia, compras e suprimentos
pode ocorrer uma falta de sintonia e conseqiiente
repercussdao na assisténcia ao paciente. Na atua-
cdo em centro cirlrgico, o farmacéutico se dedica
também a questdes administrativas e burocrati-
cas, ficando responsavel por organizar, prover,
acompanhar e deixar disponiveis os materiais
para as cirurgias programadas.

Dentro deste contexto, a missdao do farma-
céutico é promover e incentivar a qualidade téc-
nica do atendimento a partir de entendimento
entre os profissionais, estabelecendo estratégias
de avaliacdo e controle do processo, resgatando o
profissionalismo e valorizando o trabalho. Abaixo,
relacionam-se algumas atividades desempenhadas
pelo farmacéutico:

e Monitoramento de estoque de medicamen-
tos, materiais especiais e convencionais ob-
servando pontos criticos de abastecimento
cobrando dos setores responsaveis parecer
sobre reposicdo, quando necessaria solicita-
cdo de empréstimos de materiais de outros
setores;

e Busca de solucoes continuas na melhoria
nos processos;

e Participacdo no sistema de gerenciamento
de riscos, através da elaboracdo das notifi-
cacgoes referente a medicamentos e demais
produtos para salde;
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e Identificacdo e treinamento de profissio-
nais que tém potencial para o desempenho
de tarefas especificas;

® Foco em resultados: trabalho continuo;

¢ Trabalhar em equipe de forma colaborativa
e integrada, cultivando o bom relaciona-
mento e adquirindo credibilidade;

e Elaboracdo/atualizagdo dos Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP);

Coletanea de Farmacia Hospitalar

e Identificar talentos e habilidades na
equipe incentivando seu desenvolvi-
mento.

E de responsabilidade do farmacéutico, de-
senvolver um servico abrangente e de alta quali-
dade, coordenado adequadamente para atender as
necessidades das equipes médicas e enfermagem
do Centro Cirdrgico com intuito de propiciar a me-
Lhor assisténcia ao paciente.

05 FLUXOGRAMA DE ATIVIDADES NA
FARMACIA EM CENTRO CIRURGICO

Equipe Medica
Realiza Procedimento

%«_—
|

et

Kits
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06 FARMACO E TECNOVIGILANCIA
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A ocorréncia crescente de casos documenta-
dos de eventos adversos no cuidado a sadde tem
provocado um debate sobre a seguranga do pa-
ciente em ambito internacional.

0Os hospitais sdo espacos que visam a propor-
cionar a populagdo assisténcia médica sanitaria,
utilizando-se de recursos humanos e insumos.

0 envolvimento dos profissionais de salde
com os principios da Farmacovigilancia e Tecno-
vigilancia tem grande impacto na qualidade da
Assisténcia prestada ao paciente que esta sendo
submetido a procedimentos cirlrgicos. Segundo
Anvisa, os temas sao definidos:

* A farmacovigilancia é uma atividade que
permite, durante a etapa de uso comer-
cial em larga escala, uma observacdo da
seguranca real do medicamento e assim,
detectar efeitos adversos ndo previstos nas
etapas previas ao seu lancamento no mer-
cado. A farmacovigilancia nos auxilia assim
a ter medicamentos mais seguros no merca-
do, detectando precocemente reacdes ad-
versas (indesejaveis) conhecidas, mau uso
dos mesmos e interagdes medicamentosas,
assim como seus aumentos de frequéncia,
além de identificar fatores de risco.

® Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de
eventos adversos e queixas técnicas de pro-
dutos para a salde na fase de pds-comer-
cializacdo, com vistas a recomendar a ado-
cdo de medidas que garantam a protecdo e
a promocao da salde da populacdo. Visa a
seguranca sanitaria de produtos para sadde
pos-comercializacdo (equipamentos, mate-
riais, artigos médico-hospitalares, implantes,
produtos para diagnéstico de uso “in-vitro”),
através de estudos, anélise e investigacoes a
partir das notificagdes recebidas.

A interacdo do farmacéutico com as
equipes de médicos e enfermagem passa a
ser maior pela participagdo do profissional
na pratica do gerenciamento de risco e pelo
fato de que o médico passa a agregar novas
referéncias a avaliacdo do tratamento a ser
prescrito e do material a ser utilizado. Os en-
fermeiros aprendem a relacionar eventos da
pratica de cuidados com os possiveis riscos
decorrentes do uso de medicamentos e mate-
riais. Abaixo, modelos das fichas utilizadas na
pratica de notificacdo (Figuras 2 e 3).

PROJETO HOSPITAL SENTINELA

GemENCIA DE RISCO

FICHA DE NOTIFICACAO DE QUEIXA TECNICA
:3 Produto com desvio de qualidade ou ndo conformidade
Area: O Tecnovigilancia O Farmacovigilancia O Hemovigildncia OSaneante

Area Meio: Bloco:
Diretor: Ramal:
Data da ocorréncia:  / /. Data da notificagdo: / /
Identificacdo do ipamento/material/medicamento
Nome: ol Cédigo HC:
Fabricante: CNPJ:
N° de série/lote: Distribuidor:
Marca / Modelo: Datade validade:  / /
N° Registro MS: Procedéncia:
Notificado Fornecedor: Osim Onao Estoque Unidade:
Agdes desencadeadas a partir da notificagdo do QT:
No caso de MEDICAMENTOS mente, informar:
Substéncia ativa: Forma farmacéutica:
Concentracdo/dosagem: Unidade:
Linha farmacéutica: ___ Categoria:
Descrigdo da Técnica
2l pela notificagdo:
Nome: email:

Categoria profissional: CR.: tel:

Figura 2. Impresso para notificacdo de produtos
com desvio de qualidade ou ndo conformidade.
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PROJETO HOSPITAL SENTINELA

FICHA DE NOTIFICACAO DE EVENTO ADVERSO Hi resiftades de exomas cumplemstores inportontes?  Dlsim Dirie —

Produta que causou dano a sadde do usudrio ou do profissional oSOt e —
[Area: O Tecnovigilanci O igilénei 5] igilincia__ 01 T e i e T
| Area Meic: Bloco:
| Diretor: Ramal:
‘bara da ocorréncia:  / _/  bata da notificoghior / / s Descrigdio do evento adverso

Identificagio do equipamento/material/medicamento R 3
Nome: Cadigo HC:
Fabricante: CNPT:
N° de série/lote: Distribuidor: P
Marca/ Modelo: Data de validade: /[ |
N°® Registro MS: Procedéncia: Al ﬁ}
| Natificado Farnecedor! Drim Dnan Estoque Unidade: | |
| AcBes desencadeadus a partir da notificacén do EA: Identificagdo do Paciente / usudrio: =
| Nome Paciente: B
| i S SR R e | Data Nascimento: i L e i L, SRRCORGUR|
| Tempo de duragdin do Evento Adversa:  Gravidade: i : Altura: =
{Evolugdo do paciente: O dbite Dl seqtielas graves [ seqiielas leves [ recuperado —Rﬂ —— M m'
Data de inicio do EA: / i Nt de T e i Cidade de residéncia: Estado:
Mo coso de MEDICAMENTOS exclusivamente, infermar: e pela_notificagdio: SR
| Substéncia ativa: e Tosd Fgm« farmacgutica: ok e r— — 7 T
Concenfri) deogem: = Dihis Cidoe de residincia = Estado:
Linha farmacButica: Categoria: o e Tel:
Dosagem fotal administrads: _ Suspeito de inferagtio medicamentosa: Clsim Cindo Email: |
Tndicagho terepéutica: ] {
Histéria Clinica do Paciente: [y . - Observagdes: :

Figura 3. Impresso para notificacdo de produto que causou dano a sadde do usuario ou do profissional.

07 RELACIONAMENTO MEDICO X
FARMACEUTICO X ENFERMEIRO

Dentro do centro cirlrgico, os principais
agentes da assisténcia hospitalar sdo os grupos de
médico e enfermeiros, sendo considerados os gru-
pos de maior representatividade para os servigos
da salde devido as distintas funcdes que exercem.
0 médico encarrega-se do procedimento cirdrgico
do paciente e ao enfermeiro cabe a execucdo dos
cuidados complementares.

0 papel do farmacéutico aparece para que se
tenha além da provisdao de medicamentos e ma-
teriais especificos, contato direto com ambas as
equipes para o aperfeicoamento das atividades
desempenhadas pelos profissionais da Farmacia
em centro cirdrgico, agregando qualidade na as-
sisténcia prestada.

A existéncia de um ambiente agradavel que
inclui uma assisténcia também humanizada, em
que se busque ndo somente o bem-estar do pa-
ciente, mas também dos profissionais de salde
que nele atuam, é necessaria. Portanto, o Centro
CirGrgico precisa criar um ambiente que satisfa-
ca tanto as demandas de cuidado do paciente,

quanto as acdes dos profissionais, favorecendo o
relacionamento entre estes, contribuindo, assim,
com o desempenho visando o cuidado integral do
paciente.

Todos os participantes envolvidos na assis-
téncia prestada ao paciente cirdrgico devem falar
a mesma linguagem, voltados para um objeti-
vo comum, dessa maneira as informagdes serdo
adequadamente transmitidas e entendidas (OLM,
1987).

Para que as relacdes de um bom trabalho em
equipe sejam realizadas, sao necessarios alguns
requisitos: autoconhecimento e relacionamento
do grupo, e os objetivos comuns de trabalho.

Por outro lado, podemos citar dois obstacu-
los que podem interferir nas relacdes interprofis-
sionais: distor¢dao da comunicacdo e desequilibrio
emocional.

Em uma analise que une médico-farmacéuti-
co-enfermeiro na assisténcia prestada ao pacien-
te cirlirgico, podemos destacar no quadro ao lado
(Quadro 1).



Coletanea de Farmacia Hospitalar

ATUAGAO DO FARMACEUTICO NO CENTRO CIRURGICO

Meédico

Define procedimento cirdrgico

Realiza procedimento

Sistema Assistencial

» Farmacéutico

Yerifica mat:med

Suporte as eguipes

" Paciente”

*Enfermeiro

Cuida do paciente

AcompanhaRegistra
as atividades

Quadro 1: Sistema Assistencial em Centro Ciriirgico

Um relacionamento favoravel entre os pro-
fissionais atuantes no centro cirdrgico, além de
ser essencial para o bom andamento da cirurgia,

08 PLANEJAMENTO

0 planejamento anual é realizado pelo gestor
da area, num processo gerencial que formula obje-
tivos para a selecdo de planos de acdo na sua exe-
cucdo, levando em conta as condicdes da empresa
e sua evolucdo esperada. Ele permite ao farma-
céutico identificar os problemas, propor melhorias
através de elaboracdo de projetos e praticando as
atividades de lideranca dentro do processo conti-
nuo de mudancas e aperfeicoamento profissional.

Abaixo listamos alguns itens necessarios
para o desenvolvimento do planejamento anual e
acompanhamento das atividades a serem desem-
penhadas pela area.

1) Objetivo: melhoria proposta

2) Responsével: gestor da area

3) Indicador: dados coletados rotineira-

mente, padronizados e que permitem a
comparac¢ao dentro e/ou fora do servigo.

4) Meta: o que pretende alcangar

5) Prazo: determinacao de data final

6) Plano de acdo: planejamento de todas as

acdes necessarias para atingir os resulta-
dos esperados

7) Equipe: quem desempenhard as atividades

8) Prazo: data para implantacdo das ativida-

des do plano de acdo

9) Acoes: descricao das atividades a serem

desenvolvidas para o alcance do objetivo.

também pode estimular um ambiente de cuidado
harménico para o paciente.

A realizacdo de um planejamento anual pro-
move a motivacao da equipe levando a uma ex-
celéncia no atendimento e alcancando melhores
resultados na assisténcia farmacéutica prestada
ao paciente cirdrgico.

Maria Gomes (2009, p. 69) alerta que se de-
vem considerar possiveis intercorréncias nos pro-
cessos de trabalho na area da salde, porém essas
organizagdes nao podem trabalhar na base da im-
provisa¢ao, sendo necessario o planejamento com
margem de seguranca.

De acordo com Chiavenato (2000, p.195),
“o planejamento é um processo que comeca com
objetivos e define os planos para alcanca-los”, e
que para um instrumento gerencial mostra o que
deve ser feito, quando, como e em que seqiiéncia
se deve fazer.

Torna-se importante ressaltar que estes pro-
cessos & um conjunto de operagdes sucessivas que
proporcionam um resultado definido, o produto.
(Deus, 2009, p.4) Considerando que o produto do
centro cirrgico é a “prestacdo de cuidados, em
carater eletivo ou emergencial, suas atividades
sao complexas e 0s processos necessarios na pro-
ducgdo do resultado sejam desenvolvidos de modo
harmonioso, sincronizado e eficiente, com vistas
a seguranca dos recursos humanos atuantes e do
paciente”. (SILVA, 1997, p.21)




ATUAGAO DO FARMACEUTICO NO CENTRO CIRURGICO

09 CONSIDERACOES FINAIS

Ainda é um pouco recente, a participagdo efetiva
do farmacéutico no processo de atendimento dentro
do centro cirlrgico. Apesar de utilizar alguns medica-
mentos especificos, anestésicos em sua maioria, a area
cirlirgica necessita de produtos para salide; e estes tem
uma ligacao umbilical com a area de suprimentos, res-
ponsavel pelo abastecimento e aquisicdo dos mesmos.

Alguns hospitais ja conseguiram organizar uma
area de logistica que possua dupla coordenagéo (técnica
e operacional) e que cuida de forma integrada da provi-
s&o, abastecimento, distribuigdo, aquisicdo e controle.

Assim é que o farmacéutico assume as fungdes
de gestor, embasado em instrumentos administrativos
e consegue estabelecer didlogo utilizando evidéncias
farmaco-clinicas e cirlirgicas, para manter atualizado o
planejamento elaborado em conjunto com os gestores
de Suprimentos, reduzindo a ruptura de estoque tio
indesejavel.
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1. Elaboragao da politica de medicamentos.
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01 INTRODUCAO

0 conceito de qualidade na area de prestacdo
de assisténcia a sadde foi descrito como: “Conse-
guir os maiores beneficios, com os menores riscos
possiveis para o paciente, dados alguns recursos”
pelo Dr. A. Donabedian.

No Brasil, esforcos do Ministério da Sad-
de, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria (Anvisa), do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DAF), da Sociedade Brasileira
de Farmacia Hospitalar (Shrafh) e de outros
segmentos da area de salide buscam assegurar
a implementacdo e o monitoramento de politi-
cas, leis e recomendagdes que propiciem o uso
seguro de todas as tecnologias e insumos uti-
lizados na prestacdo de assisténcia a pacien-
tes nas instituicdes de sadde, preocupando-se
com todas as fases da cadeia de uso destes
insumos, desde a sua produgdo até o seu uso
em pacientes.

No entanto, verifica-se um enorme dis-
tanciamento entre estas iniciativas e a reali-
dade pratica vivenciada nos hospitais, sobre-
tudo quando se considera todas as regides do
pais. Ha focos de exceléncia voltados de forma
consistente para a seguranca dos pacientes e
indmeros servicos nos quais tal preocupacao é
muito pouco considerada.

Nao ha desenvolvimento da qualidade, se
todo o pessoal do hospital ndo estiver motiva-
do, ja que a qualidade ndo depende de alguns
dos trabalhadores, mas de todos. E importante
lembrar que o processo de gestdo pela qualida-
de pode ser utilizado como um mecanismo de
motivacao e comprometimento dos funcionarios
ou colaboradores da instituicao, pois qualidade
depende muito mais das pessoas e de seus va-
lores do que dos processos, técnicas e instru-

-

mentos. E, portanto, uma ferramenta global de

MARIA LUCIA RODRIGUES
ILENIR LEAQ TUMA

gestao cujo alvo é a melhoria continua de todas
as atividades hospitalares.

A qualidade é um processo que pode ser men-
surado, o que permite comparacdes entre hospi-
tais, pratica que propicia a melhoria continua da
qualidade. Mas promover esta mudanca para um
trabalho continuo, com qualidade, demanda esfor-
¢o, constancia e tenacidade, ja que a modificacdo
dos padrdes culturais é uma das atividades que
implicam maior dificuldade.

Neste contexto, as iniciativas relativas aos
processos de certificacdo no Brasil foram vistas
com bastante otimismo, por possibilitarem o de-
senvolvimento dos processos com mais qualidade,
seguindo-se uma cartilha pré-estabelecida de pa-
drdes considerados aceitaveis para o atendimento
do paciente com seguranca.

Nos Gltimos anos, as organizacdes de sal-
de despertaram sua atencdo para aspectos e
oportunidades de economia resultantes de me-
Lhores processos na gestdo do trabalho. Estas
buscas representam o desafio para o declinio
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do alto custo dos servicos de salide e o incre-
mento de sua qualidade. Tém como objetivo
compreender as melhores praticas de geréncia
e 0s mecanismos de desenvolvimento de uma
cultura organizacional que privilegiem as ne-
cessidades e expectativas de seus atores, es-
pecialmente o consumidor final dos servicos
de sadde.

A implementacdo de programas de quali-
dade tem um papel fundamental na racionali-
zacdo e padronizacdo de insumos e de recursos
humanos, considerando-se que o atendimento

02 HISTORICO

A acreditacdo hospitalar, no Brasil, vem sen-
do discutida, desde 1990, no dmbito do Ministério
da Salde. Varias iniciativas podem ser destacadas
dentro de um movimento precursor de avaliacdo
dos servicos de salde com algum instrumento
constituido por padrdes, como o Programa de
Avaliacdo e Certificacdo de Qualidade em Servigos
de Sadde, no Rio de Janeiro; o Instituto de Ad-
ministracdo Hospitalar, no Rio Grande do Sul, e o
Instituto Brasileiro de Acreditacdo Hospitalar, em
Sdo Paulo, dentre outros.

0 Ministério da Salde definiu, entdo, a ne-
cessidade de criacdo de uma ferramenta nacional
para a avaliacdo e certificacdo de servigos de sal-
de, instituindo uma comissao nacional de espe-
cialistas para desenvolver o modelo brasileiro de
acreditacdo, que elaborou a primeira versao do
Manual Brasileiro de Acreditacdo Hospitalar.

03 DEFINICOES
CERTIFICACAO

E um conjunto de atividades desenvolvidas
por um organismo independente com o objetivo
de atestar publicamente, por escrito, que deter-
minado produto, processo ou servigo esta em con-
formidade com os requisitos especificados. Estes
requisitos podem ser nacionais, estrangeiros ou
internacionais.

ACREDITACAO
E um processo de certificacdo voluntaria que
visa introduzir nas instituicoes prestadoras de
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hospitalar de pacientes pressupde produtos e
servicos decorrentes das atividades dos pro-
fissionais. Sequndo a Associacdo Médica Bra-
sileira, sdao realizados 3.870 procedimentos
diferentes nos hospitais, decorrentes de uma
assisténcia para terapia de 2.870 diagnésticos
possiveis.

Atualmente, nos hospitais, os termos gestdo
pela qualidade, controle de processos, certifica-
cdo, acreditacdo e satisfacdo do cliente sdo bas-
tante utilizados e guardam entre si grande seme-
lhanca.

As iniciativas seguiram esta sequéncia:

= 1991 - CQH - Programa de Controle de Qualida-
de Hospitalar que possui o apoio da Associacao
Paulista de Medicina e PNGS - Prémio Nacional
de Gestdo em Salde;

= 1999 - CBA - Consorcio Brasileiro de Acredita-
¢do, agéncia credenciada a realizar a auditoria
pela metodologia da Joint Commission Interna-
tional (JCI);

= 1999 - ONA - Organizacao Nacional de Acredi-
tacdo que surge para ser a metodologia nacional
e adequada a realidade brasileira das institui-
coes de salde;

= 2008 - CCHSA - Canadian Council on Health
Services Accreditation, canadense, e NIAHO -
National Integrated Accreditation for Healthca-
re Organizations, norueguesa.

servicos de assisténcia a salde, a cultura da qua-
lidade. E realizado por entidade separada e distin-
ta da organizacdo de salde e normalmente nao
governamental, que avalia a organizacdo de salde
para determinar se ela apresenta uma série de exi-
géncias projetadas para melhorar a qualidade da
assisténcia. Tem carater educativo voltado para a
melhoria continua, sem a finalidade de fiscaliza-
cdo ou controle oficial.

A acreditagdo de organizacoes de salde se
apresenta como uma forma de qualificar a compe-
téncia dos servicos, e ndo como uma mera certi-
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ficacdo (apesar de esta dltima ser uma opgdo de Selo ou certificado - é fornecido quando a
um programa de qualidade). Trata-se de um meca- organizacao dos recursos e atividades evidencia
nismo comprometido com a elevacao do nivel de um processo cujo resultado final é uma assistén-
qualidade dos Servigos de Sadde. cia a sadde de qualidade.

04 0 PROCESSO DE ACREDITACAO

Num hospital, os clientes internos - o dire- pela unido de tarefas de forma ordenada, plane-
tor, os pacientes e acompanhantes, os chefes dos jada, com o foco em metas bem estabelecidas e
servicos, o corpo de enfermagem, o gerente de onde o produto de uma estacdo de trabalho serve
compras, os médicos, o pessoal da manutencao, de insumo para a seguinte e assim sucessivamen-
o de limpeza e todos os demais que interagem te. Por isso, os estudos que tratam da avaliacao
com o processo de trabalho, constituem parte do da qualidade de servicos de salde, conduzidos
sistema onde sao realizados processos de traba- especialmente pelo Dr. Avedis Donabedian, en-
lho que sao definidos como uma cadeia de for- tendem que seu marco conceitual esta na relacao
necedores e clientes, com um conjunto formado entre estrutura, processo e resultado.

e (aracteristicas da assisténcia relacionadas aos recursos fisicos, humanos, materiais,

ESTRUTURA - . . .
tecnoldgicos, financeiros, organizacionais e de seguranca

e Aspectos técnicos das atividades envolvidas, as normas e procedimentos operacionais,

P E . . . ~ S
LSS o sistema de monitoramento e controle, recursos de informacao e a capacitacdo

e Produto final da assisténcia prestada, o acesso aos servigos, a resolutividade, o impacto
na salide da populacdo e o nivel de satisfacdo dos usuarios

RESULTADO

0Os processos de acreditacdo, portanto, levam = Melhorar a administracao dos sistemas de
em conta esta estrutura para desenvolver as au- informacao;
ditorias e avaliar o desempenho e a seguranca na = Incentivar a preocupacao com ambiente
prestacdo de assisténcia aos pacientes. seguro.

Os principais objetivos do processo podem

. Muitos autores estabelecem como beneficios
ser resumidos como:

diretos do processo de acreditacdo:

= Avaliar e estimular a melhoria da es-
trutura organizacional e processos por
meio de padrdes;

= Fornecer avaliacdo independente e objeti-
va do processo;

= Revisar e analisar sistematica e retrospecti-
vamente os cuidados fornecidos ao paciente
e seus resultados, visando sua seguranca;

= Estimular o desenvolvimento de diretrizes
e normas clinicas;

= Ter carater multidisciplinar e ser voluntario;

= Estimular a economia de recursos por in-
centivar atividades padronizadas e contro-
ladas, que aumentam a seguranca e possi-
bilitam o acompanhamento dos custos;

= Maior qualidade da assisténcia;

= Seguranca para pacientes e profissionais;

= Construcao de equipe e melhoria continua;

= Instrumento com boa utilizacdo para o ge-
renciamento;

= (ritérios e objetivos definidos para a reali-
dade brasileira;

= Confianca do paciente na instituicao;

= Ganho na qualidade dos processos;

= Credibilidade junto a populacao;

= Trabalho seguro e eficiente;

= Diferenciacdo com fontes pagadoras;

= Gerenciamento por indicadores.
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05 METODOLOGIAS DEACREDITAGAO EM SERVICOS DE SAUDE

Atualmente no Brasil existem algumas orga-
nizacoes desenvolvendo processos de acreditacao
hospitalar distintos, com métodos proprios e sis-
tematica de avaliacdo semelhante.

As certificacdes nacionais:

Organizacao Nacional de Acreditacao (ONA)

Organizagdo Nacional de Acreditagdo

Programa de Controle da Qualidade Hospi-
talar (CQH) e Prémio Nacional de Gestdo
em Saide (PNGS)

A certificacdo internacional e as estrangeiras:

Joint Commission International - JCI

(internacional)
V%int Commission l g ‘
International Consérelo Biosileire 8o Actodincdo

Canadian Council on Health Services
Accreditation - CCHSA (canadense)

Dﬁﬁguurynumm
Force matrice de [o qualitd des services de sonnd

National Integrated Accreditation
for Healthcare Organizations - NIAHO
(norueguesa)

NIAHO

Atualmente a quantidade de hospitais com
certificado de acreditacdo por estas instituicoes
é o demonstrado no quadro abaixo:

Organizacao  Numero de hospitais acreditados
ONA 150
CQH 18
JCI 15
CCHSA 10
NIAHO 02

06 CERTIFICACAO DAS FARMACIAS HOSPITALARES

Segundo conceito aprovado pelo Conselho
Nacional de Salde, a Politica Nacional de Assis-
téncia Farmacéutica “é um modelo de pratica
farmacéutica desenvolvida no contexto da assis-
téncia farmacéutica e compreende atitudes, va-
lores éticos, comportamentos, habilidades, com-
promissos e co-responsabilidades na prevencao
de doencas, promocao e recuperacao da sadde, de
forma integrada a equipe de satde. E a interacdo
direta do farmacéutico com o usuario, visando a

uma farmacoterapia racional e a obtencao de re-
sultados definidos e mensuraveis, voltados para
a melhoria da qualidade de vida. Esta interacdo
também deve envolver as concepgdes dos seus su-
jeitos, respeitadas as suas especificidades bio psi-
co sociais, sob a 6tica da integralidade das acoes
de sadde”.

A Sociedade Brasileira de Farmacia Hospi-
talar (Sbrafh) define a farmacia hospitalar como
“unidade clinica, administrativa e econdmica, di-
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rigida por farmacéutico, ligada hierarquicamente
a direcdo do hospital e integrada funcionalmente
as demais unidades administrativas e de assistén-
cia ao paciente”.

Conseguir a adequacgao das farmacias hospi-
talares, bem como da atuacdo dos profissionais
farmacéuticos segundo este conceito tem sido um
desafio para todas as estruturas, governamentais
ou ndo, envolvidas na atividade.

No entanto, a assisténcia farmacéutica hos-
pitalar hoje no Brasil compreende, em um expres-
sivo ntmero de casos, um ndmero consideravel
de processos e esta completamente inserida no
contexto da atencao a sadde dentro dos hospitais.
Ela responde por in(imeros padrdes da maioria dos
manuais de acreditacdo, por estar diretamente re-
lacionada a aspectos da seguranca do paciente.

A sequranca do paciente é definida como
a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de
dano desnecessario ao paciente, associado ao
cuidado de salde.

A qualidade da assisténcia farmacéutica esta
diretamente relacionada com a capacidade da or-
ganizacdo em garantir a eficiéncia das atividades
logisticas tradicionais e com o desenvolvimento
de acdes assistenciais e técnico-cientificas que
contribuam para a qualidade e racionalidade do
processo de utilizacdo de medicamentos e de ou-
tros produtos para a salde e para a humanizagao
da atencdo ao usuario. O objetivo é reduzir os
danos causados aos pacientes em conseqiiéncia
de sua terapia medicamentosa, o que envolve
também materiais, equipamentos, instrumentais
e sistemas de aplicacdo médica.

Podemos dizer que outro objetivo encontra-
do, aqui, é a diminuicdo da cultura do desperdi-
cio existente em muitas instituicdes hospitalares.
Esta cultura se estende aos materiais de consumo,
fios cir(rgicos, cateteres e outros itens. A inexis-
téncia de protocolos, procedimentos operacionais
padrdo, informacdo e informatizacdo, padroniza-
cdo de medicamentos e produtos para a salde e
o desconhecimento dos custos contribui para a
falta de qualidade.

Organizag¢des internacionais com experiéncia
no desenvolvimento de melhorias de seguranca
para o uso de medicamentos recomendam medi-
das gerais que podem ser adotadas com foco na
prevencao dos eventos adversos evitaveis e, con-
sequentemente, na melhoria do indicador de pro-
blemas relacionados a medicamentos. Séo elas:

CERTIFICAGAO EM FARMACIA HOSPITALAR

1. Adotar uma cultura de seguranca focada
na melhoria do processo;

2. Padronizar a prescricdo médica e, se pos-
sivel, torna-la eletronica;

3. Padronizar procedimentos, como horarios
de administracao, limites de doses, enva-
samento, etiquetacdo e armazenamento;

4. Padronizar os equipos de infusdo;

5. Atribuir ao Servico de Farmacia a prepa-
racdo dos medicamentos;

6. Instituir protocolos de utilizacdo e pro-
cedimentos especiais para o manejo dos
medicamentos de alto risco;

7. Assegurar a disponibilidade continuada
da assisténcia farmacéutica;

8. Incorporar o farmacéutico clinico na
equipe assistencial;

9. Garantir acessibilidade as informacoes
mais relevantes sobre o paciente e sobre
os medicamentos nas unidades assisten-
ciais;

10. Educaros pacientes sobre o seu tratamento;

11. Estabelecer um sistema de distribuicao
de medicamentos em dose unitaria;

12.Implementar novas tecnologias que per-
mitam melhorar os processos de dispen-
sacdo e administracdao de medicamentos.

Neste sentido, a adequagdo das farmacias
hospitalares ao que é exigido nos padrdes de acre-
ditacdo torna-se um caminho dos mais promisso-
res para a melhoria da atividade profissional e do
cumprimento da legislacdo.

Recentemente houve a publicagao de legisla-
cao federal (Portaria n° 4.283, de 30 de dezembro
de 2010, do Ministério da Saldde) que define dire-
trizes e estratégias para a organizacdo, o fortaleci-
mento e o aprimoramento das a¢des e servicos de
farmacia no ambito dos hospitais, o que fortalece
as iniciativas dos gestores das areas na adequacdo
de seus servicos ao preconizado em todas as ativi-
dades, que estdo resumidas no diagrama abaixo:

ARMAZENAMENTO

DISPENSAGAO PROGRAMAGAO

DISTRIBUICAO AQUISIGAO
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07 COMO A FARMACIA HOSPITALAR PODE SE ADEQUAR?

A perspectiva para os servicos de farmacia
hospitalar, no Brasil, atualmente, é a introducao
e, em alguns casos, a consolidagdo da farmacia
clinica. Ela tem sido cada vez mais apreciada pe-
las equipes multidisciplinares dos hospitais que
a desenvolvem, por ter trazido uma realidade de
valor inquestionavel: a minimizacdo dos erros de
medicacdo, o aumento da seguranca das prescri-
coes de medicamentos, a diminuicdo dos custos
da terapia medicamentosa e a possibilidade de,
em virtude destas acdes, haver a diminuicao do
tempo de internacdo do paciente e de menores
riscos em sua assisténcia.

De acordo com Hepler e Strand a aten-
cao farmacéutica é o fornecimento da terapia
medicamentosa de maneira responsavel com
o propoésito de atingir o resultado desejado,
promovendo a melhora na qualidade de vida
dos pacientes.

A farmacia clinica compreende, além disto,
as atividades voltadas para maximizar os efeitos
da terapéutica, minimizar os riscos e os custos do
tratamento do paciente.

Para as duas situacdes ou formas de atuacao
profissional, a necessidade de adequagao das are-

as envolvidas com o abastecimento e com o cui-
dado terapéutico as exigéncias de um processo de
acreditacdo por si s6 € um ganho e um trabalho
que vai ao encontro das premissas estabelecidas
nos objetivos dos profissionais envolvidos. E, por-
tanto, um caminho recheado de desafios, mas que
se apresenta extremamente pertinente por conta
da confluéncia com os objetivos maiores da assis-
téncia de qualidade.

Cada um dos institutos acreditadores se-
gue seus padrdes, normas e métodos de avalia-
cdo proprios. No entanto, para contribuir com o
profissional farmacéutico que queira se adequar
a padrdes de exceléncia de qualidade, indepen-
dentemente do tipo de selo que seu hospital va
requerer (ou ja tenha requerido), apresentamos
nos quadros seqguintes uma relacdo de exigéncias
que podem ser consideradas obrigatérias para a
maioria das acreditadoras.

0 atendimento destas exigéncias levara tan-
to as farmacias como todos os outros setores do
hospital envolvidos com os processos de logistica
e abastecimento, a cumprirem a legislacdo, aten-
derem aos padrdes de acreditacdo e desenvolve-
rem seu papel com qualidade.

Area Requisito

Responsabilidade profissional

Responsavel técnico e equipe comprovadamente habilitados

Alvara de funcionamento valido

Autorizacgdes legais especificas disponiveis

Selecdo de Medicamentos

Existéncia e atuacdo da Comissdo de Farmacia e Terapéutica - estatuto,
objetivos e metas, agenda, registro de atas de reunides

Critérios de selecao definidos

Normas de uso de medicamentos

Definicdo de norma para substituicdo de medicamentos pelo farmacéutico

Relacdo de medicamentos padronizados e sua descricdo clara

Rotina de inclusdo/exclusdao de medicamentos

Ampla divulgacdo da lista de padronizados a equipe multidisciplinar

Opcéo pelo menor ndmero possivel de apresentagdes (concentragdes) do
mesmo medicamento

Acdes de educacdo continuada para melhoria da qualidade da prescricdo
médica

Nome genérico disponivel para a equipe

Monitoramento da adequagdo da padronizacdo e dos ndo padronizados
prescritos

Monitoramento do uso racional de medicamentos
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Recebimento

Area fisica apropriada segundo legislacdo

Rotina de inspecdo dos produtos recebidos

Sistematica de identificacdo, correcdo e registro de ndo conformidades

Area especifica para produtos ndo conformes

Programacdo de Produtos

Método adotado para estimativa de necessidades - politica de estoque
estabelecida

Compatibilizagdo com os recursos financeiros disponiveis

Cadastro de produtos atualizado

Catélogo de especificacdo técnica de produtos

Descricdo do processo de programacgao

Sistematica de monitoramento das entregas

Gerenciamento de contratos de servigos

Abastecimento e
Aquisicdo de Produtos

Critérios pré-estabelecidos para a selegdo, qualificacdo e contratacdo de
fornecedores

Cadastro comercial de fornecedores atualizado, com documentacdo sanitaria
disponivel e atualizada

Sistematica de avaliacdo de desempenho de fornecedores, com critérios de
exclusdo definidos

Descricdo do processo de compra (elaboracdo do pedido, levantamento de
precos, editais, autorizagdes)

Garantia de abastecimento dos insumos padronizados

Processo monitorado para produtos em teste

Processo claro e acessivel a todos para aquisicdo de produtos nao disponiveis
em estoque, em qualquer dia e horério

Disponibilidade imediata de antidotos

Funcionamento de unidade abastecedora 24hs por dia

Armazenamento

Adequacao a legislacdo

Boas praticas de armazenamento

Descritivo do processo de recebimento, estocagem, distribuicdo, transporte
interno e limpeza

Processo de controle de sanitizagdo e desinfestacdo

Registros de temperatura e umidade monitorados

Controle de acesso - seguranca, e de saida de produtos

Capacitacdo para combate a incéndio

Local especifico para produtos especiais: rejeitados ou a serem devolvidos,
inflamaveis, de alta vigilancia, citostaticos, termolabeis, amostras-gratis e
doagdes, radiofarmacos, orteses e proteses, matérias-primas e drogas em
investigacdo clinica

Identificagdo/enderecamento de produtos

Inventario fisico x contabil

Revisdo de prazo de validade sistematizada e registrada

Plano de gerenciamento de residuos estabelecido

Sub estoques controlados

Validade de frascos multi dose depois de abertos estabelecida e visivel no frasco

Atendimento da legislacdo quanto a guarda, registros, controle e descarte de
medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria 344 MS)

Rotina para produtos de procedéncia externa (trazidos por outros)

Rastreabilidade de produtos com sistematica definida pararecolhimento dos mesmos
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Distribuicao

Caracterizagdo do sistema de distribuicao

Atendimento a legislacdo

Rotina de abastecimento das unidades moveis de transporte de pacientes criticos

Garantia de conferéncia de transcricao de solicitagoes

Monitoramento de itens em falta para abastecimento das unidades requisitantes

Processo de encaminhamento e monitoramento de queixas técnicas

Identificacdo correta do paciente e lastro com a prescricdo médica

Método de disponibilizacdo de medicamentos para administracdo das doses
indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado

Método de devolugdo sistematizado em nome do paciente

Garantia de fornecimento imediato de medicamentos de emergéncia

Definicdo e cumprimento do tempo para envio de medicamentos de inicio imediato

Garantia de conferéncia de transcricao de prescricao

Atencdo farmacéutica

Avaliacao técnica da prescricao médica antes da dispensacao, com verificacao de:
forma farmacéutica, pertinéncia da droga, dose, fregiiéncia, via de administracao,
incompatibilidade quimica, duplicidade terapéutica, alergias, interacoes,
conciliacdo medicamentosa, critérios da instituicdo para o uso, peso e outros
dados do paciente, contra-indica¢oes, duracdo da terapia

Intervencdo farmacéutica e registro sistematico das atividades, mensuracgao e
avaliacdo de resultados

Plano formal de seguimento farmacoterapéutico

Monitoramento de interacdes entre medicamentos

Participacao em planejamento multidisciplinar para estruturacdo de plano terapéutico

Sistematica de farmacovigilancia passiva e ativa

Reconciliagdo medicamentosa

Monitoramento de antimicrobianos

Monitoramento de interacdes entre medicamentos e alimentos e com nutricdo enteral

Orientacdo a pacientes e familiares sobre medicamentos

Definicdes para ordem verbal, siglas e abreviaturas, legibilidade, acesso a lista de
profissionais autorizados a prescrever

Participagdo ativa em equipes multidisciplinares e obrigatoriamente na
Comissdo de Farmacia e Terapéutica — CFT, Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar - CCIH, Equipe Multidisciplinar em Terapia Nutricional
- EMTN e Equipe Multidisciplinar em Terapia Antineoplasica - EMTA

Orientacdo em ambulatério: adesdo, orientagdes sobre o tratamento
medicamentoso, anélise de resultados

Sistematica de anotacdo oficial de intervencdes farmacéuticas em prontuario

Evidéncia de monitoramento do efeito de medicamentos de maior toxicidade

Sistematica de farmacovigilancia ativa e passiva com demonstrativos

Definicdo e pratica de mecanismos de informacdo para pacientes ambulatoriais

Desenvolvimento de estudos de utilizacdo de medicamentos com aplicacao pratica

Demonstrativos farmacoeconémicos

Orientacdo para boas praticas de administracdo de medicamentos
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Manipulacdo Atendimento a legislacdo especifica

Requisitos estruturais da érea fisica

Qualificagdo de fornecedores de insumos (produtos e equipamentos)
Descricdo do processo de fracionamento de medicamentos (orais sélidos, liquidos
e outros)

Procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao

Validacdo de competéncia técnica do manipulador, do procedimento e da area
fisica (area limpa, quando aplicavel)

Manutencdo, calibracdo e validacdo de equipamentos

Treinamento e capacitacdo especificos de manipuladores

Registros e controle de qualidade conforme exigéncia especifica
Gerenciamento de residuos

Registros para rastreabilidade do processo

Citostaticos:

Avaliacdo técnica da prescricao antes da manipulacao

Registro do paciente e sessdo de manipulacao

Uso de equipamentos de protecdo individual para manipulacdo e administracao
Controle de exposicao dos profissionais

Condutas definidas para acidentes com citostaticos

Cuidados de transporte e entrega

Comprovacao de participacdo e atuacdo da Equipe Multidisciplinar em Terapia
Antineoplasica

Monitoramento e orientacdo do paciente e registros

Nutricao Parenteral:

Avaliagdo técnica da prescricao antes da manipulacao

Registro do paciente e sessdo de manipulacao

Inspecdes no processo

Confirmacdo de estabilidade e compatibilidade

Cuidados de transporte e entrega

Comprovacao de participacao e atuacdo da Equipe Multidisciplinar de Terapia
Nutricional

Monitoramento do paciente e registros

Sistemas de Informagao Planos de contingéncia para atendimentos

Politica que preserve a confidencialidade

Padronizacdo de dados (abreviagdes, siglas, cddigos) e definicdo de itens de uma
prescricdo aceitavel

Centro de Informagdes sobre Medicamentos com bibliografia minima e registro de
dados solicitados e fornecidos

Rastreabilidade da informacdo e dos produtos
Painel de indicadores como instrumento de melhoria

Recursos Humanos Organograma da area atualizado

Dimensionamento de pessoal dentro de parametros minimos estabelecidos (ex. Sbrafh)
Descricdo de cargos

Procedimentos para recrutamento e selecdo

Registro de responsabilidades e competéncias de cada cargo

Treinamento admissional e capacitacdo em servico registrados

Avaliacdo de desempenho periddica

Complitude de prontuario funcional

Instrumento de avaliacdo de clima organizacional
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Ensino e Pesquisa

Atendimento a legislacdo

Preceptores qualificados para todos os alunos

Credenciamento formal das atividades de ensino

Plano de educacado e capacitacdo definidos

Avaliacdo dos programas de ensino

Literatura minima suficiente

Licenciamentos e certificacdes formais

Capacitacdo para pesquisa clinica

Controle de drogas segundo critérios legais

Protocolos aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa

Farmacovigilancia das drogas em teste

Gerenciamento de riscos

de uso de medicamentos

Mecanismo de monitoramento de erros e erros potenciais nos principais processos

Monitoramento de reagdes adversas a medicamentos

Garantia de abastecimento de itens dos carros de emergéncia

Monitoramento de medicamentos considerados de alto risco

Testes em produtos com acompanhamento

Garantia de ndo utilizagdo de produtos vencidos

Manutencdo de processo de rastreabilidade de produtos

Gerenciamento de substancias (ex. citostaticos) e residuos toxicos

Monitoramento do efeito de novos medicamentos

Métodos de contingéncia para abastecimento extraordinario

Mapeamento e controle dos riscos ocupacionais

Garantia de néo utilizagdo de produtos com desvio de qualidade

Sistematica que evite abuso de substancia licita pela equipe no local de trabalho

Monitoramento de reacdo adversa a medicamento

Instrugdes e treinamento de seguranca do trabalhador. Mapas de risco

Sistematica de notificagdo e gerenciamento de eventos sentinela

Para todas as areas acima, deve ser obser-
vado ainda o cumprimento do que seque: docu-
mentac¢do, normas e procedimentos: registrados e
atualizados para avaliacdo, treinamento, controle
e acompanhamento dos processos.

Utilizacdo de Indicadores: para registro,
tratamento e acompanhamento de ndo con-
formidades, com demonstracdo de acdes cor-
retivas.

08 INDICADORES

Um indicador é um guia que possibilita moni-
torar e avaliar a produgao, a qualidade do trabalho
e a gestdo. E ainda um direcionador da atencio
para resultados especificos, normalmente pré-de-
finidos em planejamento prévio.

Utilizam-se indicadores para criar parametros

Boas Praticas de Armazenamento de Produ-
tos: devem ser observadas em todas as unidades
em que eles existirem, ndo s6 em farmacias e al-
moxarifados, atendendo a legislacdo pertinente.

Planos de Contingéncia: identificacdo de
processos, agoes, definicdo de forma de moni-
toramento, divulgagdo, responsaveis, momento
de retorno ao estado normal das operagdes, em
situacdes anormais.

que permitam o monitoramento do meio ambien-
te, da estrutura, dos processos e dos resultados
das areas, auxiliando na tomada de decisdo para a
melhoria continua, possibilitando anélise das ten-
déncias e comparagdes com referenciais internos
e externos.
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Como eles sdao fundamentais para consolidar para o processo de acreditacdo, podem auxiliar

e demonstrar as acdes estabelecidas no cumpri- na gestdo das unidades. Definir por poucos indi-
mento desta série de exigéncias sugerimos, para cadores, mas que eles sejam objetivos, de baixo
as areas citadas neste texto, a definicdo e de- custo, simples e com dados de facil coleta é a

monstracdao de alguns indicadores que, além de melhor forma de utilizar esta ferramenta. Alguns
ajudarem a monitorar as adequacOes propostas exemplos:

Processos da assisténcia

P Indicadores
farmacéutica

ﬁ

Recebimento % de erros na nota fiscal, por fornecedor
Namero de notificagdes de penalizagdes emitidas
Aquisicdo - Fornecedores Novos produtos testados com menor preco

Taxa de ndo conformidades na entrega

Economia gerada por precos negociados

Valor de compra de itens A da Curva ABC

Giro de estoque

Compras de urgéncia

Padronizacdo Indice de medicamentos ndo padronizados prescritos
% de adesdo a padronizagdo

Abastecimento Taxa de erros de inventario

Taxa de medicamentos em falta

Valor de produtos perdidos por vencimento
Indice de ndo atendimento a unidades clinicas
Educagdo continuada Ndamero de horas/homem de treinamento
Treinamentos técnicos realizados
Farmacovigilancia NotificacGes de reagdes adversas a medicamentos
Notificagdes de desvios técnicos de qualidade
Interacdes medicamentosas identificadas
Dispensacao Namero de itens dispensados

Nimero de kits cirlrgicos preparados

Valor dos medicamentos dispensados

Indice de devoluctes

% de erros de dispensacdao

Indice de devolucdes

Atencdo Farmacéutica Indice de erros e erros potenciais

Pacientes orientados

% de prescricdes avaliadas pelo farmacéutico
NGmero de intervencdes farmacéuticas realizadas

Taxa de ndo aderéncia a recomendacdo de adequacdo da prescrigao de
antimicrobianos

Informagdes sobre medicamentos solicitadas/fornecidas
NGmero de pacientes com acompanhamento farmacoterapéutico
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09 CONSIDERACOES FINAIS

Ao levarmos em conta que as principais
caracteristicas da atencao farmacéutica estdo
relacionadas a dispensacdo do medicamento
- da forma mais apropriada possivel; ao for-
necimento de informacdes que assegurem o
uso racional de medicamentos e a orientacdo
ao paciente com o propoésito de auxiliar no
resultado positivo de sua qualidade de vida,

Coletanea de Farmacia Hospitalar

fica evidente que o preparo e a adequacao da
farmacia hospitalar a padroes de qualidade
requeridos pelas acreditadoras sdo a possibi-
lidade de concretizacao dos planos da maioria
dos profissionais que atuam em nosso pais.
Desafio grande para muitos, concretizagdo
de sonhos para alguns, e ganho de qualidade
para todos.
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01 INTRODUCAOQ

A constante inovacao tecnolégica na
area da salde, a introducdo de novos produ-
tos farmacéuticos, bem como a influéncia da
propaganda sobre a prescricdo médica, torna
a selecdo de novas tecnologias um processo
imprescindivel nas instituicdes hospitalares.
Este procedimento tem por objetivo otimizar a
eficiéncia administrativa e a eficacia terapéu-
tica, além de contribuir para a racionalidade
na prescricdo e na utilizacao das novas tecno-
logias. Neste contexto, o medicamento se con-
figura como um dos insumos mais importantes
dessa intensa incorporagdo tecnoldgica, o qual
necessita de constantes avaliacdes para garan-
tir a sua melhor utilizacdo (1).

Demanda
Crescente

Oo‘“\ssio \

Farmacia e
/z"apéui\‘?

Recursos
Limitados

Avancos
Tecnoldégicos

A selecdao dos medicamentos que fardo parte
do acervo medicamentoso nos sistemas de salide
é componente fundamental da Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica, a qual possui como
eixos norteadores a garantia de acesso e o uso
racional dos mesmos (2). Além disso, este pro-
cesso é a etapa inicial e provavelmente uma das
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mais importantes do ciclo da Assisténcia Farma-
céutica (3), sendo este continuo, multidisciplinar
e participativo que deve se desenvolver baseado
na eficacia, seguranca, qualidade e no impacto
econdmico.
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FONTE: Ministério da Saide. Secretaria de Pollticas de Saide. Departamento de Atengdo Bésica. Gerencia Técnica de
Assisténcia Farmacéutica. Assisténcia Farmacéutica: instrugBes técnicas para sua organizagdo. Brasilia (DF); 2001.

2

Assim, é indispensavel ao gestor da sad-
de utilizar ferramentas que possam orienta-lo
para a tomada de decisdao dos medicamentos
que fardo parte do elenco padronizado em sua
instituicdo. Desta forma, a criagdo de uma Co-
missdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) é uma
excelente estratégia, adotada em diversos pai-
ses desenvolvidos, estabelecendo-se como im-
portante instrumento, para que o gestor possa
tomar melhores decisdes baseado em diretrizes
estabelecidas.

Para auxiliar na criacao de uma CFT, é funda-
mental a elaboracdo de regimento interno, onde
conste: composicdo, atribui¢cdes e responsabilida-
des, duracdao de mandato dos membros, critérios
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e controle na participacdo, avaliacao e funciona-
mento geral.

0 papel da CFT ultrapassa as fronteiras da
selecdo e padronizagdo, abrangendo a educa-
cao permanente da equipe da salde e a pro-
mocdo do uso racional de medicamentos (4).
Por isso, recomenda-se que as institui¢des da
salde constituam Comissdes de Farméacia e Te-
rapéutica.

Desta forma, os medicamentos serdo sele-
cionados por sua relevancia em sadde publica,
evidéncias de eficacia, seguranca e custo-efe-
tividade favoravel comparativamente. As de-
cisdes para a padronizacdo de medicamentos
devem ser pautadas nos principios da Medicina
Baseada em Evidéncias, que utiliza as ferra-
mentas da Epidemiologia Clinica, da Estatisti-
ca, da Metodologia Cientifica e da Informatica
para trabalhar a pesquisa, o conhecimento e a

02 OBIJETIVOS

A Comissao de Farmacia e Tera-
péutica é uma instancia colegiada, de
carater consultivo e deliberativo, que
tem por objetivo selecionar medica-
mentos a serem utilizados no sistema
da salde nos trés niveis de atencdo.
Além disso, a CFT assessora a direto-
ria clinica, na formulacdo de diretrizes
para selecdo, padronizacdo, prescricao, aquisicao,
distribuicdo e uso de medicamentos dentro das
instituicdes da sadde. Com essa finalidade, uma
CFT deve adotar critérios para selecdo e padroni-
zacao dos medicamentos/produtos farmacéuticos,
como:

a) registro no pais em conformidade com a
legislacao sanitaria;

b) necessidade segundo aspectos clinicos e
epidemiolégicos;

c) valor terapéutico comprovado, com base
na melhor evidéncia cientifica em seres humanos,
destacando seguranca, eficacia e efetividade, com
algoritmo de escolha (fluxograma) de tratamento
definido;

d) composicdo com (nica substancia ativa,
admitindo-se, apenas em casos especiais, asso-
ciacoes em doses fixas;

e) o principio ativo conforme Denominagdo
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atuacdo em salde, com o objetivo de oferecer
a melhor informacao disponivel para a tomada
de decisdo (5).

Comum Brasileira (DCB) ou, na sua au-
séncia, Denominacao Comum Interna-
cional (DCI);

f) informacdes suficientes quan-
to as caracteristicas farmacotécnicas,
farmacocinéticas e farmacodinamicas;

g) preco de aquisicdo, armaze-
namento, distribuicao e controle;

h) menor custo do tratamento/dia e custo
total do tratamento, resguardando seguranca,
eficacia, efetividade e qualidade de vida;

i) concentracdo, forma farmacéutica, es-
quema posolégico e apresentacdo, conside-
rando a comodidade para a ministracao aos
pacientes, faixa etaria, facilidade para calculo
de dose a ser ministrada e de fracionamento
ou multiplicacao de doses, bem como perfil de
estabilidade mais adequado as condigdes de
armazenamento e uso.

Para auxiliar na execucdo das atividades, a
CFT pode compor grupos técnicos de trabalho,
sempre que se fizer necessério. Estes grupos téc-
nicos podem ser criados a critério da CFT ou quan-
do solicitado pelo diretor clinico da instituicdo e
submetidos ao plenario que define o prazo para
cumprimento dos trabalhos e aprovacdo de sua
composicao (6).
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03 COMPOSICAO

A composicao da Comissdo de Farmacia e Te-
rapéutica possui caracteristica multiprofissional e
depende da disponibilidade dos recursos humanos
existentes na instituicdo (7). Contudo, a CFT pode
contar com assessores “ad hoc”, que sao profis-
sionais pertencentes ou ndo a Instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios para emissao de
parecer técnico e tomada de decisdo.

0 critério de participacdo deve estar vincula-
do a competéncia técnica, contando com repre-
sentantes da salde, com conhecimento farmaco-
l6gico, terapéutico, clinica médica e de economia
em salde. Dessa forma, recomenda-se a compo-
sicdo baseada em um nicleo central executivo e
flexibilidade para incorporar grupos técnicos de
apoio de acordo com os assuntos a serem aborda-
dos, sendo necessario que sejam dispensados nos
horarios da Comissdo, das outras obrigagdes nas
Unidades em que prestam servico.

Para compor o nicleo técnico executivo, os
membros e suplentes da CFT devem constar no ca-
dastro de profissionais com vinculo institucional,
0s quais sdo submetidos ao diretor clinico. E im-
portante contar com representantes, com autono-
mia de decisdo, das seguintes areas:

¢ Diretoria Clinica

¢ Administracao

e Servico de Farmacia

¢ Servico de Enfermagem

e Comissao de Controle de Infeccao
Hospitalar (CCIH)
Especialidades Médicas

Coletanea de Farmacia Hospitalar

Os membros executivos e suplentes da CFT
devem ser designados pelo diretor clinico, o
qual promove as indicacdes de Presidente e de
Vice-Presidente.

Comlssao
Executlva

Grupos
de trabalho
para assuntos
especificos

Adicionalmente, cada representante deve
contar com um suplente para substitui-lo em
seus impedimentos, os quais participardo das
sessdes do Plenario, com direito a voto nos
impedimentos dos Membros Titulares por mo-
tivo de afastamentos legais, férias, licencas
ou auséncias justificadas, nao perdendo a
continuidade dos trabalhos a serem realiza-
dos. Para melhor andamento das atividades,
esta Comissao deve contar com uma secretaria
para apoio administrativo.

E fundamental que a CFT esteja formalmente
instituida por meio de documento legal, sendo
elaborado regimento que normatize seu funciona-
mento.

Os membros executivos e os suplentes in-
tegrantes da CFT devem declarar os potenciais
conflitos de interesse. Além disso, durante os
trabalhos qualquer situacdo, que configure possi-
vel conflito de interesse, deve ser declarada pelo
membro, que se abstera de participar da atividade
especifica.

Ao término do mandato ou quando solici-
tado, pode ser fornecido aos membros da CFT
uma declaragdo de participacdo para fins de
curriculo.
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04

COMPETENCIAS

Compete a Comissao de Farmacia e Terapéutica
as acdes de assessoramento farmacoterapéutico,
investigacao cientifica e educacao permanente.

a) Assessoramento farmacoterapéutico

Selecdo e padroniza¢dao dos medicamentos;
Elaboracdo e atualizacao do Guia Farmaco-
terapéutico;

Definicdo de diretrizes para o uso racional
dos medicamentos;

Elaboracdo de normas para prescricao, dis-
pensacdo e uso de medicamentos;
Avaliacdo para incorporagdo de novas tec-
nologias;

Promocao e elaboracdo de Protocolos Cli-
nicos de tratamento.

b) Investigacao cientifica

05

Promocdo de estudos de utilizacdo de me-
dicamentos e de farmacoeconomia para
analisar o perfil farmacoepidemioldgico e
de impacto econdmico dos medicamentos
nas instituicdes da sadde;

Atividades voltadas ao gerenciamento de

ATRIBUICOES

5.1 Atribuicoes do Presidente

Ao Presidente da CFT incumbe dirigir, coorde-
nar e supervisionar as atividades da Comisséo e,
especificamente:

constituir Grupos Técnicos de Trabalho e
de Apoio;

representar a CFT em suas relagdes internas
e externas;

instalar a Comissdao e presidir suas reuni-
oes;
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riscos e farmacovigilancia (queixas técni-
cas, reacOes adversas ao medicamento e
erros de medicacao).

c) Acoes educativas

Desenvolvimento e apoio as acdes de pro-
moc¢do do uso racional de medicamentos;
Colaboracdo e participacao em atividades de
educacdo permanente da equipe da sadde;
Elaboracdo e divulgacdo de instrumentos
educativos, utilizando os meios de comu-
nicacao;

Incentivo e realizacdo de campanhas para
praticas seguras do uso do medicamento.

Neste contexto, a CFT desempenha papel con-
sultivo, cientifico e educativo, propondo na ins-
tituicdo, as boas praticas de prescricdo, dispen-

sacao,

ministracdo e controle de medicamentos,

além de analisar estudos de utilizacdo dos medica-
mentos padronizados, com foco no uso racional.

A CFT possui o papel de avaliar a adequacao de
cada medicamento e produto farmacéutico cons-
tantes do Guia Farmacoterapéutico, bem como a
conveniéncia da inclusao ou exclusdo dos medica-
mentos, em razdo de novas evidéncias cientificas
disponiveis sobre eficacia, efetividade e seguranca
do medicamento.

Outro ponto consiste na atualizacdo a cada
dois anos do Guia Farmacoterapéutico, sequindo
as recomendacdes da OMS e do Decreto n° 7.508,
de 28 de junho de 2011.

emitir pronunciamento da CFT quanto as
questoes relativas a medicamentos;
promover a convocagao das reunides;
tomar parte nas discussdes e votacoes e,
quando for o caso, exercer direito do voto
de desempate;

designar membros executivos da CFT para
emissao de pareceres técnicos, realizacdo
de estudos e levantamentos necessarios a
consecucao dos objetivos da Comissao;
aprovar “ad referendum”, nos casos de ma-
nifesta urgéncia.
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5.2 Atribuicoes dos Membros
executivos e suplentes

5.3 Atribuicoes da Secretaria

zelar pelo pleno desenvolvimento das atri-
buicdes da CFT;

analisar e relatar nos prazos estabelecidos,
as matérias que lhes forem atribuidas pelo
Presidente;

comparecer as reunides, proferir voto ou
pareceres;

requerer votacdo de matéria em regime de

acompanhar as reunides do Colegiado;
assistir ao Presidente e aos representantes
da CFT;

oferecer condicdes técnico-administrati-
vas para o cumprimento das competén-
cias da CFT;

dar encaminhamento formal as delibera-
¢oes do Colegiado e preparar o expediente;
manter controle dos prazos legais e regi-

urgéncia;

e desempenhar atribuicdes que lhes forem

estipuladas pelo Presidente;

e apresentar proposicdes sobre as questdes

atinentes a Comissao;

e coordenar os grupos técnicos de trabalho e

apoio.

06 FUNCIONAMENTO

6.1 Estrutura das reunioes

mentais referentes aos processos que de-
vam ser examinados nas reunides da Co-
missao;

e providenciar o cumprimento das diligén-
cias determinadas;

e proceder a organizacdo dos temas da or-
dem do dia das reunides, obedecidos os
critérios de prioridade determinados;

e enviar aos representantes da CFT copia

das atas aprovadas, pautas das reunides,

deliberacdes e outros documentos que lhe
forem solicitados;

lavrar e assinar as atas de reunides;

providenciar, por determinacdo do Presi-

dente, a convocacdo das sessdes ordina-
rias ou extraordinarias;

e providenciar arquivo de documentos perti-
nentes;

e elaborar relatorio anual das atividades da
Comissao.

Esta Comissao deve reunir-se, ordinariamen-
te, conforme cronograma e, extraordinariamente,
quando convocada pelo Presidente ou solicitada
pela maioria de seus membros executivos. E ne-
cessaria a definicdo de um local para viabilizar o
seu funcionamento.

De forma sistematica, as sessdes da CFT sdo
iniciadas com a presenca da maioria simples dos
seus membros (“quorum”). Nao havendo “quo-
rum” a reunido sera suspensa.

As reunides podem seguir este roteiro:

e verificacdo da presenca do Presidente e, em

caso de sua auséncia, abertura dos traba-
lhos pelo Vice-Presidente;
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e verificacdo de presenca dos membros e

existéncia de “quorum”;

e aprovacao e assinatura da ata da reunido

anterior;

® |eitura e despacho do expediente;

e apresentacdo de assuntos por convidados

externos;

e eitura da Ordem do Dia, segquida por dis-

cussao e votacao;

® encaminhamento das deliberacdes para Di-

retoria Clinica;

® organizacdo da pauta da préxima reuniao;

e encerramento dos trabalhos.

Em caso de urgéncia da discussdao de um de-
terminado assunto, a CFT, por voto da maioria,
pode alterar a pauta da reunido, e a Ordem do Dia
deve ser comunicada antecipadamente a todos os
membros executivos.

De preferéncia, as questdes devem ser decidi-
das por consenso. Contudo, se durante a discus-
sdo verificar-se a impossibilidade de consenso, e
esgotados argumentos com bases em evidéncias
cientificas, o Presidente tem o direito ao voto de
desempate. Além disso, o Presidente e os mem-
bros da Comissdo podem solicitar o reexame de
qualquer decisdo exarada na reunido anterior, jus-
tificando possivel ilegalidade, inadequagao técni-
ca ou de outra natureza.
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Apoés a apresentacdo e leitura do parecer,
o Presidente ou o Vice-Presidente submete a
discussao, dando a palavra aos membros que a
solicitarem.

0 membro que nao se considerar esclareci-
do quanto a matéria em exame, pode solicitar
vistas do expediente, propor diligéncias ou
adiamento da discussao e da votacdo. Apds
entrar em pauta, recomenda-se que seja es-
tabelecido um prazo para reapresentacdo da
matéria para votacao.

6.2 Definicao dos documentos

Considerando as informacdes técni-
cas-cientificas utilizadas na anélise de altera-
cdo da padronizacdo, é importante que a CFT
estabeleca formularios-padrdao com os requisi-
tos necessarios para o processamento da soli-
citacdo, a exemplo do modelo (Anexo 1). Este
pedido pode ser realizado pelos profissionais
da equipe da salde: médicos, farmacéuticos,
enfermeiros e odontélogos.

Outro documento necessario para analise e
tomada de decisao na CFT, é a elaboracdo do Pro-
tocolo de Tratamento da Doenca, com definicao
dos critérios de inclusdo e exclusao, algoritmo de
escolha e monitorizacdo do tratamento, conforme
modelo proposto (Anexo 2).

Recomenda-se que os documentos definidos
pela CFT sejam amplamente divulgados na insti-
tuicdo, de facil acesso e com fluxograma estabe-
lecido e difundido para todos os envolvidos no
processo.

A elaboracao do parecer técnico pelo membro
designado da CFT pode seguir um roteiro como
apoio para efetuar a analise da solicitacao de pa-
dronizacdo (Anexo 3).
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07 AVALIAGAO DAS ATIVIDADES

Com o objetivo de monitorar o funcionamento da CFT, sugere-se elaborar indicadores de desempe-
nho, tais como:

Indicador Formula

. . n° de reunides realizadas no periodo
Taxa de reunides realizadas S — p x 100
n° reunides programadas no periodo
. L n° de itens incluidos no periodo
Taxa de itens incluidos P : P 100
n° de itens padronizados
. . n° de itens excluidos no periodo
Taxa de itens excluidos P - £ 100
n° de itens padronizados

Anualmente, deve-se elaborar um relatério de
desempenho de atividades executadas pela CFT,

08 CONSIDERACOES FINAIS

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica regula-
mentada de acordo com as orientacdes da OMS é
de fundamental importancia para que a gestao da
salide seja realizada com maior seguranca, quali-
dade e efetividade.

Nos dias atuais a CFT passou ter papel essen-
cial na melhoria continua dos servicos da sadde,
devido ao seu importante desempenho na mitiga-
cao dos riscos envolvidos no processo de selecdo
e padronizacao de medicamentos, avaliando desde
o impacto farmacoeconémico da incorporacao de
novas tecnologias até a promocao do uso racional
dos medicamentos.

A Comissdo de Farmacia e Terapéutica, de

09 LEGISLACOES PERTINENTES

e Portaria MEC n°® 35 de 14 de janeiro de 1986.
Determina a criacao de Comissao de Padroniza-
¢do nos Hospitais de ensino;

® Portaria MS n°® 2616 de 12 de maio de 1998.
Programa de Controle das Infec¢des Hospita-
lares - Anexo I - Competéncias - Define em
cooperacdo com a Comissdo de Farmacia e Te-
rapéutica politica de utilizacdo de ATM, germi-
cidas e MMH para a instituicao;

incluindo os boletins e publicacdes elaborados, e
os resultados dos indicadores.

Farmacia ou de Farmacologia, ou qualquer que
seja a denominacdo, contribui para educacgao per-
manente dos profissionais envolvidos no ciclo do
medicamento, conseguindo de forma objetiva uma
significativa racionaliza¢do no uso do arsenal far-
macoterapéutico.

Consequentemente, a equipe da salde passa
a ter um referencial por meio do estabelecimento
de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas,
propiciando o melhor acesso a farmacoterapia ba-
seada em evidéncias, e estabelecendo o equilibrio
entre a demanda e os recursos, proporcionando ao
paciente um atendimento com qualidade e segu-
ranga.

e Resolucdo CFF n° 449 de 24 de outubro de
2006. Dispde sobre as atribuicdes do farma-
céutico na Comissao de Farmacia e Terapéu-
tica;

® Resolucdo MS/ANVISA n° 96 de 17 de dezem-
bro de 2008. Dispde sobre a propaganda, publi-
cidade, informacao e outras praticas cujo obje-
tivo seja a divulgacdo ou promocdo comercial
de medicamentos;



Coletanea de Farmacia Hospitalar

Resolucdo do Conselho Nacional de Saidde n°
338, de 6 de maio de 2004, que estabelece a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
definindo como um de seus eixos estratégicos
(art.2°, I), a garantia de acesso e equidade as
acoes de sadde, incluindo a Assisténcia Farma-
céutica.

Lei n° 12.401 de 28 de abril de 2011. Altera a
lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA

dispor sobre a assisténcia farmacéutica e a in-
corporacao de tecnologia em saide no ambito
do Sistema Unico de Sadde - SUS.

Decreto n° 7.508 de 28 de junho de 2011. Re-
gulamenta a Lei 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dispor sobre a organizacao do Sis-
tema Gnico de Salde - SUS, o planejamento
da salde, a assisténcia a salde e a articulacao
interfederativa, e da outras providéncias.
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ANEXO I - Modelo de Formulario de Solicitacao de Alteracao

na Padronizacao de Medicamentos
(Adaptado do Guia Farmacoterapéutico HC 2008-2010)

N° do processo:

TIPO: ( ) INCLUSAO ( ) EXCLUSAO ALTERAGAO: ( ) Concentragao/Apresentagio
( ) Indicagao terapéutica
1. Identificacao do Medicamento:

Nome genérico Concentragéo Apresentagdo Nome e n° de registro no
Ministério da Saude

1.1 Classificagdo Terapéutica:

1.2 Aindicagéo terapéutica solicitada estd aprovada em bula? (  )Sim  ( )N&o
(o solicitante devera reproduzir, em documento anexo, as indicagdes aprovadas em bula incluindo n°® de

CID):

2. Esquema Terapéutico Recomendado:

2.1 Dose pediatrica: usual: maxima: minima:
2.2 Dose adulta: usual: maxima: minima:

2.3 Duracgédo de tratamento: Dias( ) Meses( ) Anos( ) Outros: indeterminado( )

3. Previsdo de Consumo e Gasto

3.1. Nimero de pacientes com a doenca tratados mensalmente:  PACIENTES/MES

3.2. Ntimero de pacientes que preenchem critérios para usar o novo produto;__ PACIENTES/MES

3.3. Gasto por tratamento:

Apresentacdo | Posologia | Valor unitario | Gasto tratamento/ | n° de pacientes a | Impacto
paciente/més (R$) | serem tratados/ econdémico/
més més

3.4. Relacionar medicamentos ja padronizados pertencentes a mesma classe terapéutica, assinalando
se o0 padronizado sera excluido:

Medicamentos padronizados Excluir
Nome genérico concentragcéo Apresentacéo Sim nao

4. Referéncias de Estudos Clinicos

Anexar referéncias bibliograficas pertinentes, publicadas em periodicos cientificos nacionais e
internacionais que tenham politica editorial seletiva e arbitrada pelos pares, preferencialmente de nivel
de evidéncia1, grau A (revisdes sistematicas, meta-analises, ou ensaios clinicos randomizados).
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5. Estudos Farmacoeconémicos

Caso haja estudos farmaeconémicos, o solicitante devera anexa-los, preferencialmente estudos de
custo-efetividade quando comparado com tratamentos consagrados.

Devera apresentar analise critica dos resultados dos estudos.

6. Indicag6es de Diretrizes e Consensos Nacionais e Internacionais
Caso haja diretrizes e consensos o solicitante devera informar o nome de cada sociedade de
especialistas e a recomendagéo de utilizagdo do produto com nivel da evidéncia.

7. Pareceres de Camaras Independentes Nacionais e Internacionais

Consultar os pareceres de Camaras nacionais e internacionais, e informar em documento anexo, o
sumario destes pareceres, e se o produto n&o foi avaliado por estas camaras:

Reino Unido (www.nice.org.uk); Canada (www.cadth.ca), Nova Zelandia (www.pharmac.govt.nz) e
Outras.

8. Experiéncia Clinica Realizada na Instituicdo

Caso haja experiéncia Clinica na Instituicao apresentar os resultados.

Solicitante:

Clinica/Servigo:

Assinatura e identificagédo

Telefone / Email: @

Diretor da Unidade:

Assinatura e carimbo

Data: / /

Orientacdes gerais:

a) A Solicitacdo de Alteracdo de Padronizacdo e o Protocolo de Tratamento deverdo ser
enviados em papel para a Comissdo de Farmacologia.

b) Para inclusdo e alteragdo da indicagdo terapéutica, todos os itens devem ser

preenchidos.

) Para excluséo os itens 1, 4, 5 e 6, devem ser preenchidos.

d) Para alteragdo de concentragdo/apresentagdo os itens 1, 2, 3 e 5 devem ser
preenchidos.

e) Solicitagbes incompletas ou tendo informagdes inconsistentes serdo devolvidas.

f) O propésito desta solicitagdo e seus anexos é nortear os pareceristas técnicos na
decisao de alteragdo na padronizagéo.
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ANEXO II - Modelo de Protocolo de Tratamento
(Adaptado do Guia Farmacoterapéutico HC 2008-2010)

Padrées de Elaboragao

Deve ser escrito em lingua portuguesa;

Marcadores - numéricos;

Nome do protocolo — caixa alta, arial, 18, negrito;

Nome dos medicamentos abaixo do titulo - arial, 14, negrito;
Espagamento entre linhas — 1,5;

Subtitulos - arial, 12;

Texto — arial, 11;

Titulos - arial, 12, caixa alta, negrito;

Protocolo elaborado por situagao clinica especifica

NOME DO PROTOCOLO
Inserir o nome da situag&o clinica especifica que sera o tema do protocolo.

NOME DOS MEDICAMENTOS
Inserir os medicamentos que serdo abordados neste protocolo no item 5.2 - Tratamento Farmacolégico
conforme a DCB (Denomina¢do Comum Brasileira).

DATA DE ELABORAGAO: dd/mm/aaaa
Inserir a data de elaboragéo do protocolo conforme indicado acima.
DATA DE ATUALIZAGAO: dd/mm/aaaa

Inserir a data de atualizagédo/revisdo de um protocolo ja existente, conforme indicado acima. Obs: caso
seja a primeira elaboragdo do protocolo, considerar como data de atualizagdo a mesma data da

elaboragdo.

AUTORES

Inserir os nomes dos autores de conforme o modelo: SILVA, Maria; CAVALCANTE, Pedro.

Observacao: inserir os nomes de acordo com a ordem de participagéo na elaboragdo do protocolo. N&o
incluir os cargos e/ou 0 nome da instituic&o.

PALAVRAS-CHAVE

Inserir as palavras que possuam relevancia no conteido do protocolo e que facilitem a busca da
informagé&o/tema de importancia ao leitor. Deve conter entre duas a cinco palavras-chave.

Observagéo: palavras compostas serdo consideradas como uma unica palavra-chave.
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METODOS UTILIZADOS

Descrever os métodos utilizados para a elaboragdo do protocolo. Dispor de forma clara ao leitor a
politica de coleta de informagdes do protocolo; indicar se houver patrocinio.

Exemplos: medicina baseada em evidéncias, pesquisa bibliografica em literaturas de referéncia,

consenso de especialistas, dados de estudo de fase lll, entre outros.

1. INTRODUGAO

Esta introducéo refere-se a descri¢cdo da situagdo clinica especifica - definir e apontar como, onde e o
porqué de sua ocorréncia. Complementar com:

Dados epidemioldgicos (considerando, de maneira hierarquica, dados locais (HCFMUSP), nacionais e
internacionais);

Dados de impacto econémico da situagao clinica especifica em questao.

2. CLASSIFICAGAO INTERNACIONAL DE DOENGAS - CID 10
Listar e nomear a(s) CID 10 da situac&o clinica especifica abordada no protocolo.

3. DIAGNOSTICO
Descrever os critérios e parametros para o diagnéstico da situagéo clinica especifica. Por exemplo:

avaliagdo do histoérico do paciente, exames fisicos, laboratoriais, tratamentos anteriores, entre outros.

4. CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Critérios de Inclusdo: indicar os critérios que irdo justificar a inclusdo dos pacientes a quem serédo
aplicaveis o protocolo.

Critérios de Exclusdo: indicar todos os critérios que contra-indicam a participagdo do paciente no

protocolo.

5. TRATAMENTO
5.1.Tratamento ndo-farmacolégico
Quando aplicavel, citar e descrever de forma breve as terapias nao-farmacolégicas recomendadas.

5.2.Tratamento farmacolégico

5.2.1 Ordem de Escolha
Quando aplicavel, citar a ordem de escolha (12 escolha, 22 escolha,...) dos medicamentos ja
padronizados e quando da solicitagdo de padronizagéo, inseri-los na ordem. Para a determinagéo desta

ordem, devem ser considerados os aspectos de eficiéncia, eficacia, seguranga, comodidade e custos.
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5.2.2 Evidéncias clinicas
Discutir as evidéncias clinicas publicadas, de preferéncia fase Il obtidas de fontes reconhecidas nacional

e internacionalmente. Relatar se houve experiéncia clinica realizada na instituicéo.

5.2.3 Farmacoterapia
Citar e descrever as terapias farmacologicas recomendadas, indicando os seguintes itens para cada

medicamento:

Nome genérico conforme Denominagdo Comum Brasileira;

Doses (concentragdo);

Apresentacéo;

Classe terapéutica;

Via(s) de administragéo;

Esquema posolégico (indicar dose pediatrica/dose adulta usual, horarios/duragdo de tratamento);
Cuidados na administragdo (ex: diluigdo, recomendacgdes gerais de uso de determinadas apresentagdes
farmacéuticas, entre outros);

Reagdes adversas (considerar as mais comuns);

Contra-indicagdes;

Adverténcias/Precaucdes;

Superdosagem (toxicidade);

Interagdes medicamentosas (considerar as mais graves);

Casos especiais: se aplicavel, citar a abordagem do tratamento para grupos especiais (idosos, gravidas,
nefropatas, hepatopatas, entre outros);

Justificativa para inclusdo (considerar este item somente para solicitagdo de padronizagdo de
medicamento): relatar os beneficios esperados quanto aos aspectos de tratamento e aspectos

farmacoecondmicos e indicar se havera substituicdo de medicamento ja padronizado.

5.3. Beneficios esperados
Relatar de forma objetiva o(s) desfecho(s) esperado(s) com o(s) tratamento(s) nao-farmacolégico(s) e/ou

farmacolégico(s).

6. MONITORIZAGAO
Descrever quando e como monitorizar a resposta ao tratamento farmacolégico. Relatar efeitos adversos

e contra-indicagdes significativas que possam orientar uma mudanga de opgé&o terapéutica.

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
Indicar todas as referéncias utilizadas para a elaboragdo do protocolo e da definigdo das condutas

conformes regras da ABNT.
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ANEXO III - Modelo de Roteiro de Analise e Parecer Técnico
(Adaptado do Guia Farmacoterapéutico HC 2008-2010)

1. Identificagdo do Medicamento: n° do processo:

1.1. Medicamento possui registro no Ministério da Saude:
() Sim () Nao

1.2. Aindicagéo terapéutica solicitada esté aprovada em bula:
()Sim ( )Nao

2. Existem evidéncias (Estudos clinicos, Indicacdes de Diretrizes e Consensos, pareceres de Camaras
Internacionais ou experiéncias na Instituicdo) de seguranga, eficacia e efetividade que justifique a
alteragdo na padronizagéo:

()Sim ( )Nao

3. O custo efetividade do tratamento proposto frente aos disponiveis na instituigao justifica a alteragdo
na padronizagao:
()Sim ( )Nao

4. Existe necessidade de restricdes na utilizagdo do medicamento?
()Sim ( )N&o
Se sim, determinar:

() Clinica(s):
( ) Doenga (CID):

() Médico(s) prescritor(s):
() Outros:

5. Existe necessidade de estudo de utilizagdo do produto por tempo determinado com apresentagao de
relatério de resultados para analise de continuidade do uso?

()Sim ( )Nao

Se sim determinar tempo de utilizagdo, n° de pacientes a serem tratados e responsaveis pela
elaboragao do relatério:

6.PARECER: -
INCLUIR NO GUIA FARMACOTERAPEUTICO?
SIM( ) NAO( )

COM EQUIVALENCIA TERAPEUTICA:

SIM( ) NAO( )

Se Sim qual equivaléncia:

Medicamentos equivalentes Dosagem Proporgéo de equivaléncia

7.COMENTARIOS:

PARECERISTA TECNICO:
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ANEXO IV - Modelo de Fluxograma de alteracao na Padronizacao de Medicamentos
(Adaptado do Guia Farmacoterapéutico HC 2008-2010)

Clinica Divisao de Farmacia Comissao de Farmacologia Diretoria Clinica
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necessarios

alisa a
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GESTAO DE COMPRAS EM FARMACIA HOSPITALAR

01 INTRODUCAO

No ciclo da assisténcia farmacéutica, a aqui-
sicdo de medicamentos é uma das principais ati-
vidades, visto que o mesmo é um insumo funda-
mental de suporte as acoes de salide. Uma boa
aquisicao de medicamentos deve considerar pri-
meiro o que comprar (selecdo); quando e quanto
comprar (programacao); e como comprar. 0 mo-
nitoramento e a avaliacdo dos processos sao fun-
damentais para aprimorar a gestdo e intervir nos
problemas 7.

A Gestdo da aquisicdao - a conhecida funcao
de compras - assume papel estratégico nos ne-
gocios de hoje em face do volume de recursos,
principalmente financeiros envolvidos, deixando
cada vez mais para trds a visdo preconceituosa
de que era uma atividade burocrética e repetitiva,
um centro de despesas e ndo um centro de geren-
ciamento de recursos . A gestdo de compras vem
ganhando espaco e evidéncia no contexto das or-
ganizacodes, ja que nao basta apenas comprar, é
preciso comprar bem.

Na gestdo das compras de medicamentos
além do aspecto financeiro, a preocupacao
com a qualidade deve estar sempre presen-
te, visto que os servicos da salide, em nosso
caso especifico as farmacias hospitalares, tém
a responsabilidade de ofertar uma assisténcia
farmacoterapéutica adequada as necessidades
dos pacientes.

Para realizar esta atividade, é necessario es-
tabelecer quatro objetivos principais:

e QObter produtos e servicos na quantidade

certa;

e Com qualidade e a um menor custo;

ANDREA CASSIA PEREIRA SFORSIN

FABIO SENA DE SOUZA

MARISTELA BARROS DE SOUSA

NEUSSANA KELLEN DE ARAUJO MEDEIROS TORREAO
PAULO FREDERICO GALEMBECK

RENATA FERREIRA

e Garantir que a entrega seja feita de manei-

ra correta;

e E, desenvolver e manter boas relagdes com

os fornecedores .

Para alcancar tais objetivos é fundamental o
inter-relacionamento da equipe farmacéutica com
a area administrativa do hospital, sendo estabe-
lecido um fluxo dinamico de troca de informagdes
com os setores de suprimentos e financeiro, onde
destacamos algumas atividades que sdo favore-
cidas se desempenhadas em consenso por estas
areas:

e Negociacdo das melhores condicoes de
compra;

Selecdo e qualificacdo de fornecedores;
Administracdo do pedido de compra (como
estoque maximo, ponto de ressuprimento).

Comprar e prover medicamentos sdo fato-
res primordiais na atividade hospitalar, as pes-
soas envolvidas neste processo desempenham,
direta ou indiretamente, papel fundamental na
prestacao da assisténcia ao paciente e devem
realiza-lo de maneira a melhor atender os in-
teresses tanto dos pacientes quanto da insti-
tuicdo. Para isso elas precisam conhecer muito
bem os mecanismos do processo, sendo treina-
das e capacitadas para tanto.

Verificamos que a gestdo de compras é uma
atividade que deve ser realizada de forma profis-
sional, pautada no conhecimento técnico, desta
forma este encarte espera contribuir na capacita-
cdo da equipe farmacéutica, abordando os princi-
pais conceitos e processos envolvidos na execu-
cao desta atividade.
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02 SELECAO E PADRONIZACAO - 0 QUE COMPRAR

As técnicas de normalizagcdo sdo essenciais
para um efetivo planejamento e controle dos me-
dicamentos utilizados nos hospitais. Compreende
as etapas de selecdo, especificacdo, classificacdo
e codificacdo de produtos.

0 resultado da acdo de normalizacdo é a con-
solidacdo dos dados de especificacdo, identifica-
cdo e codificacdo de medicamentos e posterior
divulgacdo a Equipe de Sadde.

2.1SELECAO E PADRONIZACAO DE
MEDICAMENTOS

&7

A selecao de medicamentos é um proces-
so dinamico, continuo, multidisciplinar e par-
ticipativo. Selecionar medicamentos tem como
objetivo, escolher dentre todos os itens forne-
cidos pelo mercado, adotando critérios de efica-
cia, seguranca, qualidade e custo, propiciando
condicdes para o uso seguro e racional de me-
dicamentos, aqueles que sdo necessarios para a
utilizagdo na Instituicao 2.

Para implementar a selecdo de medicamentos
faz-se necessario a instalacdo de uma Comissao
de Farmacia e Terapéutica, que é uma equipe mul-
tidisciplinar composta por médicos, enfermeiros,
farmacéuticos, administradores e demais profis-
sionais envolvidos. A selecdo de antimicrobianos
e germicidas deve ser realizada com a participa-
cdo da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospita-
lar -CCIH 2%,

A padronizacao facilita os processos de aqui-
sicdo, armazenamento, distribuicdo e gerencia-
mento do estoque, pois racionaliza a quantidade
de itens.

2.2 DEFINICAO DO ELENCO

A listagem de medicamentos selecionados

deve ser constantemente reavaliada, apontando:

e Itens em desuso, que devem ser excluidos
ou substituidos;

® Inclusdo de itens com elevados niveis de
eficacia clinica, importantes para preven-
¢do, tratamento ou diagndstico do pacien-
te assistido pela Instituicao;

e (Correta utilizacdo dos itens dispostos por
meio do estabelecimento de protocolos e/
ou procedimentos operacionais padrao.

Normalmente, os hospitais elaboram guias

com essas informacdes, denominados Guias Far-
macoterapéuticos 2.

2.3 ESPECIFICACAO

A especificacao consiste na determinacao, com
exatidao, daquilo que se tem normatizado, fazendo
uma descricdo objetiva que deve conter detalhes
que possam distinguir uma apresentacao de outra .

A especificacdo de um medicamento deve
incluir: dosagem, forma farmacéutica, volume e/
ou peso e nomenclatura do farmaco segundo a
Denominacdao Comum Brasileira - DCB, cuja ter-
minologia empregada na sua descricdo deve ser
entendida por usuarios e fornecedores .

Todas as caracteristicas que definem o produto a
ser adquirido devem ser descritas de forma explicita.
Segue abaixo um exemplo de descritivo para aquisi-
¢do de solucdo fisiolégica em sistema fechado:

Solugdo fisiolégica a 0,9%, 500 ml, estéril, atoxica e apirogéni-
ca, acondicionada em recipiente de material maleavel (bolsa
ou frasco plastico), transparente e atdxico. O volume total da
solugdo deve escoar sem necessidade de entrada de ar, sem
utilizagdo de respiro e com gotejamento constante para ga-
rantir o sistema fechado em qualquer condigdo. A escala de
graduagédo deve ser no recipiente, por processo de moldagem
ou impressdo. O recipiente deve possuir sitio de adigdo de
medicamentos com elastbmero que garanta a estanqueidade
(autovendavel), e via para conexdo de equipo dotada de dia-
fragma ou mecanismo similar. O produto deve ser identificado
adequadamente, ostentando em seu rétulo a seguinte frase:
“sistema fechado”. O recipiente plastico cheio com solucao pa-
renteral pode se necessario, conservar-se também dentro de
uma embalagem protetora externa, hermeticamente fechada,
e ndo deve perder mais de 2,5% da massa ao ano a 28° c e a 65%
de umidade relativa.

Fonte: Adaptado do descritivo técnico do Sistema de Adminis-
tracdo de Materiais do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo.
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2.4 CLASSIFICACAO

Classificar um medicamento é agrupa-lo
elegendo critérios para a sua posterior codi-
ficacdo, facilita a distincao de produtos que
tem maior probabilidade de serem confundi-
dos, ou que sido extremamente semelhantes
em relacdo ao nome, colocando-os em seu res-
pectivo local. A ordenacdo do estoque pode
seguir diferentes modos:

e Por ordem alfabética;
e Por forma farmacéutica;
e Pela Curva ABC de consumo ou valor.

A classificacdo é de extrema importancia como
forma de acompanhamento de estoque, auxiliando
0 armazenamento e o emprego de sistemas infor-
matizados. Muitas vezes os controles sdo realiza-
dos por grupos de medicamentos, possibilitando
inclusive, a substituicdao de um produto pelo outro,
quando ha falha no reabastecimento 2.

3. PROGRAMACAO DE COMPRA - QUANDO @

E QUANTO COMPRAR

Para a definicao da periodicidade das com-
pras, deve se considerar a modalidade de com-
pra adotada, a disponibilidade e a capacidade
do fornecedor, a definicdo dos niveis de esto-
que, a capacidade de armazenamento do ser-
vico e os recursos orcamentarios e financeiros
disponiveis 7. A programacao de compras pode
ser mensal, bimestral, trimestral, quadrimes-
tral ou anual, conforme diretrizes administra-
tivas de cada instituicdo.

E necessario conhecer o processo adminis-
trativo da instituicdo para decidir qual serd o
momento da compra. Nos casos de instituigdes
pablicas deve-se levar em consideracdo a ne-
cessidade de obedecer as normas estabelecidas
na Lei n° 8.666 de 21 de junho de 1993, que
torna o tempo de aquisicdo mais prolongado
devido aos tramites burocraticos estabelecidos
pela licitacao.

Nas instituicdes privadas, dependendo da sua
complexidade existem diferentes graus de con-
trole do processo de compra, geralmente para os
itens de curva A tém-se estoques minimos em 7 e
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2.5 CODIFICACAO

Codificar significa simbolizar todo o con-
teddo de informagdes necessarias por meio de
nameros e/ou letras com base na classifica-
cdo obtida do medicamento, de forma clara e
concisa evitando interpretacdes duvidosas ou
confusas 2.

Os sistemas de codificacdao podem ser dividi-
dos em alfabético, alfanumérico e numérico. Esse
arranjo pode gerar significados diversos, porém
mantendo uma relacdao onde um c6digo nunca te-
nha mais que um item e um item ndo tenha mais
que um codigo .

De acordo com a necessidade da Instituicao,
pode ser dividido em subgrupos e subclasses. Atu-
almente a codificacdo tem sido feita por sistemas
informatizados que apontam esses dados automa-
ticamente 26.

15 dias, para os itens B, estoques de no maximo
1 més, e para os itens C aceitam-se estoques de
até 60 dias . Desta forma uma boa gestdo de
estoque é fundamental no processo de aquisicdo
de medicamentos.

3.1 GESTAO DE ESTOQUE

A analise dos estoques se deve a uma obser-
vacdo ininterrupta das variacOes sofridas pelos
mesmos num periodo de tempo, bem como das
suas causas e efeitos. A partir do estudo da de-
manda é possivel, com certo grau de confiabili-
dade, detectar a tendéncia futura e prever o seu
desempenho provavel *.

Um sistema eficiente de gestdo de estoque
permite identificar em tempo oportuno: histérico
da movimentacdo dos estoques (entradas e sai-
das), niveis de estoque (minimo, maximo, ponto
de ressuprimento), dados do consumo, demanda
atendida e ndo atendida de cada produto utiliza-
do, entre outras informacdes que possam ser (teis
no processo de compra /.
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Para tal devem ser seguidos alguns requisitos
imprescindiveis para esta atividade:

® Manter constantemente atualizado o custo
de cada produto;

e Estabelecer politicas de cobertura (estoque
de seguranca, minimo e maximo) para cada
produto, dependendo do fator mais critico
para cada item;

e Manter o controle para reduzir ou evitar es-
toques de medicamentos em desuso;

e Manter controle permanente sobre a dispo-
nibilidade do estoque para suprir as faltas
rapidamente;

e Determinar o custo de falta de cada pro-
duto;

® Realizar inventarios fisicos periédicos para
conferi-lo com os dados do controle de es-
toques;

e Manter sistemas de informacdes inte-
grados para acesso e consulta imediata
da quantidade disponivel de cada mate-
rial em estoque.

0 desafio do gestor de estoque é saber
quando e quanto ressuprir de cada material e
quanto devem manter em estoque de seguran-
ca. Com o crescente nimero de itens com di-
ferentes padroes de demanda e caracteristicas
especificas, a complexidade na administracao
de materiais aumenta devido a necessidade de
um controle diferenciado.

Para uma boa geréncia de estoque é necessa-
rio definir o ponto de ressuprimento e o estoque
de seguranca:

e Ponto de Ressuprimento - E um parametro

de alerta no dimensionamento de estoques.
E um nivel de estoque que ao ser atingido
sinaliza o momento de se fazer uma nova
compra, evitando posterior ruptura do es-
toque 22,

e Estoque de Seguranca - E a quantidade
de cada item que deve ser mantida como
reserva para garantir a continuidade do
atendimento em caso de ocorréncia ndo
prevista como: elevacao brusca no con-
sumo e atraso no suprimento. 0 estoque
de seguranga evita ruptura do atendi-
mento %2

Assim ao se planejar, deve-se considerar o
ponto de ressuprimento como dado auxiliar, visto
que caracteriza o ponto de partida da compra e
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que tem sob seu calculo também, o estoque de
segurancga que deve ser mantido .

3.2 GESTAO DA DEMANDA

0 termo “gestdo da demanda” pode comecar a
ser discutido por meio da definicdo da palavra de-
manda que segundo Proud, significa necessidade
para um produto ou componente particular.

A gestdo da demanda pode ser representa-
da por macroatividades, conforme descrito a
seguir:

e Prever a demanda: é a fungdo que se pre-
ocupa em predizer o consumo dos medica-
mentos de forma que a aquisicao possa ser
nas quantidades apropriadas;

e Comunicar-se com o cliente: essa atividade
é responsavel por colher e analisar as in-
formacoes do mercado, para estimar novas
solicitacdes;

® Priorizar e alocar: é satisfazer toda a de-
manda, em caso de estoque insuficiente
temos que informar e decidir qual pa-
ciente deverd ser atendido e qual terd
condicdes de esperar ou ter seu medica-
mento substituido;

® Planejar nivel de servicos aos clientes:
consiste em disponibilizar o medicamento
ao paciente;

e Planejar e distribuir: as atividades de dis-
tribuicdo sao planejadas a partir dos perio-
dos de envio do medicamento para as uni-
dades, das solicitacoes de ressuprimento
de estoques e da capacidade de estocagem.

3.2.1 Tipos de demanda

Existem varios tipos de demanda, desta forma
é importante conhecermos as demandas existen-
tes e realizar a analise para identificar em qual
delas os medicamentos disponiveis na Instituicao
se enquadram:

e Permanente: para produtos com vida longa,
requer ressuprimento periddico;

e Sazonal: a sazonalidade pode ser definida
como o conjunto dos movimentos ou flu-
tuacdes com periodo igual ou inferior a
um ano, sistematicos, mas ndo necessaria-
mente regulares, que ocorrem numa série
temporal. A sazonalidade é o resultado de
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causas naturais, econdmicas, sociais e ins-
titucionais;

e Irregular: depende de outros fatores (taxas
de cambio, promocdo e propaganda);

® Em desuso: ocorre quando a demanda do
produto acaba ou um novo produto ocupa
o0 seu lugar;

e Derivada: ligada a outro produto, pode au-
mentar ou diminuir.

3.2.2 Métodos de controle da
previsao da demanda

A maioria dos modelos de previsao de deman-
da esta vinculada a séries temporais. Essa técnica
consiste em analisar o comportamento da variavel
temporal e entdo projetar novos valores para o
futuro.

As informacdes basicas que permitem decidir
quais serdo as dimensdes e distribuicdo no tempo
da demanda de medicamentos podem ser classifi-
cadas em duas categorias:

e Técnicas qualitativas: Estas técnicas de-
pendem exclusivamente da expertise do(s)
previsor (es), sendo geralmente mais caras
e trabalhosas que os métodos quantitati-
vos de previsdo. Sdo ideais para situacoes
onde nao ha séries histéricas disponiveis
e/ou o julgamento humano é necessario,
sendo desenvolvidas através de pesquisas
de opinido, painéis e reunides de especia-
listas, onde considera-se:

1. Evolucdo do consumo no passado;

2. Variaveis cuja evolucdo esta ligada dire-
tamente ao consumo;

3. Influéncia do marketing farmacéutico.

e Técnicas quantitativas: Utilizam dados his-
toéricos de consumo como base para deter-
minacdo de padrdes que podem se repetir
no futuro busca relacionar o consumo (va-
ridvel dependente) com outros fatores (va-
ridveis independentes). A demanda de um
medicamento pode ser calculada por meio
dos métodos descritos a seguir:

1. Previsdes Baseadas em Médias Moveis:

CM = Consumo médio
CM = C1+C2+C3+...+Cn
n
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Método facil de ser implementado, mas pos-
sui limitacoes na pratica;

Exige grande quantidade de dados histéricos;

Todos os valores historicos, antigos e re-
centes, tém a mesma influéncia no calculo da
média;

Assume a hipotese de que as condigdes que
determinaram o consumo no passado se manterdo
inalterados no futuro;

Picos em periodos anteriores, causados
por comportamento atipico do mercado in-
fluenciam muito nos calculos, distorcendo as
médias calculadas.

2. Previsdes Baseadas nas Médias Moveis Ponde-
radas:

CM = (C1x0,2) +(C2x0,3) +(C3 x0,5)
1,0

Neste método atribuem-se PESOS (ou fa-
tores de importancia) diferentes em cada pe-
riodo;

A somatoéria dos pesos no periodo definido
(semanal, mensal, trimestral, semestral, anual,
etc...) deve ser igual a 100%;

A somatéria poderd ser diferente de 100%
quando se altera o periodo.

3. Regressdo Linear ou Método dos Minimos
Quadrados:

Somatodria XY = aEx + bEx2
Equacdo da linha retay = a + bx

Algumas vezes estamos interessados ndo
apenas se existem associacdo entre duas vari-
aveis quantitativas x e y, mas temos também
uma hipdtese a respeito de uma provavel rela-
cdo de causa e efeito entre variaveis. Deseja-
mos saber se y “depende” de x.

Na forma de regressdo mais comumente
utilizada, a regressao linear tem a hipodtese
de que o valor de y depende do valor de x
e expressamos matematicamente esta relacdo
por meio de uma equacdo, assumindo que a
associagdo entre x e y é linear, ou seja, des-
crita adequadamente por uma reta.
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3.4 METODOS DE CLASSIFICACAO
DE MATERIAIS

Para auxilio na tomada de decisdo e alocacao
de recursos os profissionais que gerenciam unida-
des hospitalares devem implementar sistemas de
gerenciamento de custos, este fato & importante
para a area da sadde, quando se visa a contencdo
de gastos sem a perda da qualidade do servico
prestado.

A presenca de grandes estoques de alguns
materiais e a escassez de outros, dentro de
um hospital, é talvez um dos pontos que mais
afligem os profissionais envolvidos com o pro-
cesso gerencial.

0 método de classificacdo de materiais sequn-
do a curva ABC é uma das estratégias aplicadas
para o controle de gastos com estoque. Uma gran-
de variedade de itens no estoque aumenta a com-
plexidade do gerenciamento, criando a necessidade
de classifica-los com multicritérios, que podem ser:
analise XYZ, tempo de ressuprimento, avaliacdo da
demanda .

A maioria dos modelos para gestdo de esto-
que é para gerenciamento de um item, mas na
pratica dos hospitais lidamos com centenas de
jtens. Desta forma, devemos utilizar um modelo
multiitem por trés razdes:

® A agregacdo dos itens em grupos permite
uma economia de tempo que pode ser ca-
nalizado para o tratamento dos itens mais
importantes;

e Mesmo que os modelos tradicionais propo-
nham solugdes para cada item, uma analise
ainda devera ser feita e, no caso de muitos
itens, essa andlise se torna demorada para
ser feita individualmente;

e Ttens utilizados em grupos funcionais sdo
afetados, simultaneamente, pelas mesmas
restrigoes.

A definicdo do momento da compra depende
do modelo adotado para a renovacdo dos esto-
ques. Pode-se comprar quando o estoque chega ao
ponto considerado minimo ou aguarda-se o peri-
odo preestabelecido pela administracdo para que
seja feita a avaliacao dos estoques.

3.4.1 Curva ABC

A classificacdo pela Curva ABC ou 80-20,
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é baseada no teorema do economista Wilfredo
Pareto, desenvolvido logo ap6s a Segunda Guerra
Mundial, no século XIX, num estudo sobre a renda
e riqueza, ele observou uma pequena parcela da
populacdo (20%), que concentrava a maior parte
da riqueza (80%) ®.

A curva ABC é um método de classificacdo
de informagdes, para que se separem os itens de
maior importancia ou impacto, os quais sao nor-
malmente em menor ndmero, para se estabelecer
formas de gestdo apropriada a importdncia de
cada medicamento em relacdo ao valor total dos
estoques 2.

Trata-se de classificacdo estatistica de mate-
riais, baseada no principio de Pareto, em que se
considera a importancia dos materiais, baseada
nas quantidades utilizadas e no seu valor.

Na avaliacdo dos resultados da curva ABC,
percebe-se o giro dos itens no estoque, o nivel da
lucratividade e o grau de representacdo no fatu-
ramento da organizacdo. Os recursos financeiros
investidos na aquisicdao do estoque poderdo ser
definidos pela analise e aplicacdo correta dos da-
dos fornecidos com a curva ABC 2.

A analise dos recursos financeiros alocados
em cada produto vai demonstrar que um pequeno
nlmero de itens é responsavel pelo comprometi-
mento de um grande volume de recursos despen-
didos com materiais .

Segundo este procedimento, os materiais de
consumo podem ser divididos em trés classes,
considerando as variagdes devido a complexidade
dos servicos oferecidos:

e (lasse A: Abriga o grupo de itens mais im-
portantes que correspondem a um pequeno
ndmero de medicamentos, cerca de 20% dos
itens, que representa cerca de 80% do valor
total do estoque;

e (lasse B: Representa um grupo de itens em
situacdo e valores intermediarios entre a
classe A e C, sendo 15% do total de itens
em estoque e consomem 15% dos recursos;

e (Classe C: Agrupa cerca de 70% dos itens,
cuja importancia em valor é pequena, repre-
sentando cerca de 20% do valor do estoque.

Naturalmente os critérios de gerenciamento
aplicados para os itens A sdo diferentes dos de-
mais. Para esses itens o gestor deve estabelecer
como meta 2,

1. Reducdo dos prazos de abastecimento;
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. Reducao dos estoques;

. Reducao dos estoques de reserva;

. Pedidos de compra;

. Estabelecimento de protocolos de utiliza-

¢ao;

Busca por melhores fornecedores;
Obtencao dos melhores precos.

itens alocados na classe C pode-se traba-
m maiores prazos de abastecimentos, au-
os estoques de reserva e o controle pode
s flexivel *2,

Construcao da Curva ABC

Para a construcdo da curva ABC de consumo
podemos seguir as etapas descritas ao lado:
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1. Relacionar os itens (a), quantidade consu-
mida no periodo (b) e o valor unitario (c);

2. Para a definicdo do custo total (d), multi-
plicar a quantidade consumida pelo valor
unitario (b *c =d);

3. Ordenar os itens com os valores superiores

na parte superior da coluna (e);

Determinar o percentual gasto com cada

item (f);

5. Calcular o percentual acumulado(g);

. Definem-se os itens ABC (h);

seqguir exemplificamos as etapas para cons-
trucdo da curva ABC e o aspecto da curva para
os itens.

»

> O

Quadro 1 - Curva ABC de consumo

Item Consumo Valor Unitério Valor Total Ordem % % Acumulado Classe
(a) (b) (c) (d) (e) () (9) (h)
1 250 R$ 120,00 R$ 30.000,00 1° 46,7 46,7 A
5 170 R$ 54,00 R$  9.180,00 2° 14,3 61,0 A
2 342 R$ 26,80 R$ 9.165,60 30 14,3 75,3 A
4 87 R$ 57,90 R$ 5.037,30 4° 7,8 83,1 B
3 25 R$ 158,90 R$ 3.972,50 50 6,2 89,3 B
10 15 R$ 245,60 R$  3.684,00 6° 5,7 95,0 C
6 38 R$ 35,20 R$ 1.337,60 7° 2,1 97,1 C
9 120 R$ 10,64 R$ 1.276,80 8° 2,0 99,1 C
8 312 R$ 1,65 R$ 514,80 90 0,8 99,9 C
7 210 R$ 0,25 R$ 52,50 10° 0,1 100,0 C

Valor

Total R$ 64.221,10 - 100 - -

Figura 1 - Aspecto da Curva ABC

3.4.3 analise de criticidade - XYZ

Pode-se segmentar os itens em estoque ba-

- w—n—n—— seado no critério do impacto resultante da falta,

]

agregando mais informacdes para as rotinas de

planejamento, reposicdo e gerenciamento. Este

% acumulada

_/'/-/ B c
A

processo envolvera um criterioso julgamento téc-

nico, conforme quadro 2.

Itens
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Quadro 2 - Classificacdo dos Itens pela XYZ

Baixa Criticidade
— Faltas ndo acarretam paralisacdes, nem riscos a seguranca do paciente; elevada
CLASSE X e .. .
possibilidade de usar materiais equivalentes;
- Grande facilidade de obtencao.
Criticidade Média
— Faltas podem provocar paradas e colocar em risco as pessoas, o ambiente e o
CLASSE Y o .
patriménio da organizagdo;
— Podem ser substituidos por outros com relativa facilidade.
Méxima Criticidade
- Imprescindiveis;
CLASSE 7 - Faltas. pod~em provocar paradas e colocar em risco a seguranca do paciente e a
organizacao;
- Nao podem ser substituidos por outros equivalentes ou seus equivalentes sao dificeis de
obter.
3.5PROGRAMACAO Demanda: E baseada no estudo das varia-

A programacdo representa uma atividade
chave, que tem por objetivo a garantia da dis-
ponibilidade dos medicamentos previamente sele-
cionados nas quantidades adequadas e no tempo
oportuno para atender as necessidades de uma
populacdo-alvo, considerando-se um determinado
periodo de tempo 7.

Na execucdo da programacdo, para que a
estimativa reflita a real necessidade, a dispo-
nibilidade e a utilizacdo de dados referentes
aos produtos a serem adquiridos sdo de gran-
de valor. A programacdo inadequada impacta
diretamente sobre o abastecimento e o acesso
ao medicamento, bem como sobre o nivel de
perdas de produtos ?’.

3.5.1 Fatores que influenciam a
programacao

Antes de prover devem-se prever todos os fa-
tores que possam implicar numa falha de planeja-
mento. Alguns aspectos ficam dificeis de corrigir
depois que o erro acontece +*?';

e Area fisica da farmacia: Dependendo do vo-
lume de compras a serem feitas, deve-se
atentar ao fato de ndo se adquirir o que
nao se pode estocar por falta de espaco
fisico;

coes sofridas pelos estoques, suas causas e
efeitos num periodo de tempo, para prever
sua tendéncia futura;

Recursos Financeiros: a limitacao dos re-
cursos financeiros, cada vez mais escassos,
tem transformado as programagdes em um
processo eminentemente administrativo,
que acabam sendo realizadas em fungao
dos recursos financeiros disponiveis e nao
das reais necessidades da populacdo;
Variacdes Sazonais: As variacdes sazonais
tém grande importancia quando se reali-
za uma programacao, pois dependendo do
periodo do ano, diversos medicamentos
sofrem variagdes no consumo e isso pode
causar uma quebra de previsdo;
Padronizacdao de medicamentos: a progra-
macao deve ser fundamentada na Padroniza-
¢ao de Medicamentos, uma vez que o corpo
clinico da instituicdo vai desenvolver seus
trabalhos baseado nela;

Item de aquisicdo critica: deve-se levar
em consideracdo o grau de dificuldade de
aquisicao de alguns produtos, por exemplo,
itens importados;

Ponto de ressuprimento: é um dado auxiliar
que deve ser levado em consideracdo no
momento da programacdo, uma vez que, é
o ponto que determina o inicio da compra.
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3.5.2 Etapas envolvidas no processo da programacao

Quadro 3 - Etapas do processo de programacao

Etapa i - definir a equipe de trabalho:

Envolver os diversos setores/responsaveis da rede de salide que tenham interface com a Assisténcia Farmacéutica e,
mais especificamente, com a decisdo de consumo de medicamentos, de maneira a agregar valor ao processo.

Etapa ii — estabelecer normas e procedimentos

Definir:

+ metodologia de trabalho

- atribuigdes, responsabilidades e prazos

- instrumentos apropriados (planilhas, formularios, instrumentos de avaliagdo)
« periodicidade e métodos

Etapa iii — levantar dados e informagdes necessarias ao processo

Essa etapa depende do método a empregar, e pode envolver, dentre as informagdes necessarias, as seguin-
tes:
consumo histérico de cada produto
demanda real (atendida, ndo atendida)
oferta e demanda por servicos de salde
estoque existente (inventario)
infra-estrutura da equipe de Assisténcia Farmacéutica (area fisica, equipamentos, materiais e recursos
humanos)
protocolos terapéuticos existentes
e custo unitario aproximado de cada tratamento
e disponibilidade orcamentaria e financeira

Etapa iv - elaborar programacdo

e listar os medicamentos necessarios de acordo com a selecdo estabelecida

quantificar os medicamentos em funcdo da necessidade real

detalhar as especificacdes para a compra

calcular o custo da programacao

definir o cronograma de aquisicao e recebimento dos produtos e as modalidades a serem utilizadas
compatibilizar as necessidades locais considerando os limites financeiros previstos para efetuar a aqui-
sicao e as prioridades definidas pela politica de sadde local

Etapa v - acompanhar e avaliar

e definir mecanismos de controle para acompanhamento e intervengdes necessarias

Fonte **
3.5.3 Elaboracao da programacao 3. Para calcular a necessidade real (f) deve-se
multiplicar a coluna (e) pela quantidade
Para elaboracdo da programacao podemos se- de meses do periodo de aquisicdo (neste
guir as etapas descritas abaixo: exemplo 5 meses) e subtrair a quantidade
1. Relacionar os itens (b) com a devida codi- existente em estoque (g), mais a quanti-
ficacdo (a), valor unitério (c) e o consumo dade em compras (h) = [(e*5)-(g+h)].
médio mensal (d); 4. Calcular o custo estimado (total) de cada
2. Para a definicdo do consumo real (e), consi- item (i) = (h*c).

derar a demanda reprimida (ndo atendida);
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Quadro 4 - Exemplo de uma planilha de programacao

Descricio Preco Consumo Consumo  Necessidade | Estoque = Quantidade em Valor (R$)
¢ Unitario = Médio mensal Real Real existente compras
(a) (b) (9) (d) (e) () (9) (h) (i)

dipirona 1

1117137/6 | g/2ml amp. 0,19 34496 38000 90758 63242 36000 17.244,02

2ml

1111140/ | dimeticona | ) 8025 10000 23383 26617 0 9.587,03
75mg/ml
meropenem

1127445/3 1.000mg 28,9 3190 2600 10888 1687 425 314.663,20
- frasco/

ampola

04 AQUISICAO - COMO COMPRAR

Comprar e prover medicamentos sdo primor-
diais na atividade hospitalar, as pessoas envol-
vidas neste processo desempenham, direta ou
indiretamente, papel fundamental na prestacao
da assisténcia ao paciente e devem realiza-lo de
maneira a melhor atender os interesses tanto dos
pacientes quanto da instituicdo. Para isso elas
precisam conhecer muito bem os mecanismos do
processo, sendo treinadas e capacitadas.

0Os hospitais realizam suas aquisi¢des de ma-
neiras diferentes, sendo que as de administracao
privada estabelecem suas diretrizes com foco nas
necessidades, adequando-se a sua capacidade, e
os hospitais geridos pela administracdo publica
definem as formas de aquisicdo a fim atender as
normas e leis vigentes.

4.1 AQUISICOES EM INSTITUICOES PUBLICAS

0 processo de compra de medicamentos no
setor piblico & complexo, envolve um conjunto
de exigéncias legais e administrativas que devem
ser cumpridas. As normas que regulam os proces-
sos de aquisicdo nos hospitais piblicos sao as es-
tabelecidas pelas leis:

e N° 8666 de 06 de junho de 1993 - que

institui normas para licitacdo;

e N° 10520 de 17 de julho de 2002 - que ins-
titui a modalidade de licitacdo denominada
Pregao

Da lei n.° 8666/93 destacamos o seu artigo
3° que traz os sequintes dizeres:

-

.f-s

“A licitacdo destina-se a garantir a ob-
servancia do principio constitucional da
isonomia, a selecdo da proposta mais
vantajosa para a administracdo e a pro-
mocao do desenvolvimento nacional sus-
tentavel e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalida-
de, da moralidade, da igualdade, da pu-
blicidade, da probidade administrativa,
da vinculacdo ao instrumento convoca-
torio, do julgamento objetivo e dos que

lhes sdo correlatos. (Redacdo dada pela
Lei n°® 12.349, de 2010)")

Pode-se, contudo, dizer que a licitacdo
apoia-se em um tripé: isonomia, proposta mais
vantajosa e legalidade. Portanto, ela busca asse-
gurar que a proposta mais vantajosa seja obtida
dando condi¢des de igualdade aos participantes,
baseando-se na lei como parametro para moldar
as regras do certame licitatorio.

Essa lei define também as modalidades de li-
citacdo, sendo que as utilizadas para aquisicdo de
medicamento sdo:

e Concorréncia;

® Pregdo (Presencial e Eletronico)

e Convite.

As modalidades irdo se diferenciar tanto nos
valores para as quais podem ser utilizadas, quan-
to a necessidade de documentos, complexidade do
processo e tempo total de realizacdo.
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0 texto da lei define também as modalidades
tomada de preco, concurso e leildo que ndo sdo
relevantes para as aquisicdes aqui estudadas.

Ha ainda, na legislacdo circunstancias espe-
ciais que permitem a organizagao realizar aquisi-
coes sem licitacdo, sao elas:

DISPENSA DE LICITACAQ: Destacamos casos
em que o valor ndo ultrapasse os limites estabele-
cidos pela legislagao; casos emergenciais, onde a
aquisicao deve ser da quantidade necessaria para
atender a demanda momentéanea, em caso de lici-
tacdes nao finalizadas com sucesso.

INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO: Quando o
medicamento s6 possa ser adquirido de forne-
cedor exclusivo. Onde a exclusividade devera ser
comprovada através de carta emitida por 6rgdo de
registro do comércio local.

Em ambas as situacoes, a formalidade proces-
sual deve ser mantida e o ato de dispensa ou de
inexigibilidade da licitacdo, devidamente funda-
mentado.

4.1.1 Edital

0 edital é o instrumento que estabelece todas
as condicdes para a realizacdo da licitacdo. Na
aquisicao de medicamentos, ele divulga as espe-
cificacOes detalhadas do item que a ser adquirido,
requer os documentos necessarios para comprovar
que o medicamento ofertado atende as normas es-
tabelecidas para sua fabricacdo e comercializacao,
solicita amostras, define vigéncia do contrato,
prazos de pagamento, condicdes de entrega.

Citamos como exemplo o edital do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da Uni-
versidade de Sao Paulo, que solicita aos licitan-
tes a apresentacdo dos seguintes documentos:
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e Bula atualizada do medicamento;

e Niamero do registro do produto licitado
concedido pela ANVISA, estando este ven-
cido, a licitante devera anexar copia auten-
ticada da solicitacdo de sua revalidacao:

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
emitido pela ANVISA. No caso de produto
importado pode-se apresentar Certificado
de Boas Praticas e Controle emitido pela
autoridade sanitaria do pais de origem,
acompanhado de tradugdo para a lingua
portuguesa, feita por tradutor juramentado.

0 papel do farmacéutico na licitacdo é certifi-
car que o produto ofertado atenda as caracteristicas
descritas no edital, analisar a documentacao envia-
da e as amostras quando for o caso. Ap6s essa ana-
lise & emitido um parecer técnico, onde as propos-
tas sdo classificadas ou ndo para participar da etapa
de lances, onde ocorrera disputa entre as empresas
classificadas e a vencedora sera a que oferecer o
menor preco.

0 processo licitatorio, por todas essas carac-
teristicas descritas, é moroso o que muitas vezes
dificulta a instituicdo realizar aquisicoes com a
agilidade necessaria.

4.1.2 Sistema de registro de precos

0 Sistema de Registro de Precos foi inserido
na Lei de Licitacdo para agilizar as contratagoes
e ganhou destaque como sistema inovador para
compras pela administracdo pablica, nele a insti-
tuicdo por meio do Pregdo ou Concorréncia firma
com o fornecedor um preco a ser pago pelo pro-
duto ofertado pelo periodo de um ano, por uma
quantidade estimada e as compras sao realizadas
conforme a necessidade da instituicao.

Quadro 5 - Modalidades de Licitacao

Modalidade Valor RP  Edital Tempo
Concorréncia Sem limite Sim | Sim |30 a 45 dias para recebimento das propostas.
- . . . Minimo 08 dias Gteis de exposicao do edital; 03 dias corridos apés
Pregao Sem limite Sim | Sim - - -
realizacdo do pregdo para apresentacdo de recurso.
07 dias corridos de exposicao do edital e lancamento de proposta; 02 dias
Convite BEC | Até R$ 80.000,00 | Nio | Sim para .em1ssa9 de parecer .tec~mco; 02 dias para apresent‘ar recyrso;
07 dias corridos para emissdo de nota de empenho; até 15 dias para
entrega.
D}-siyc)ietr;scz(()ie Até R$ 8.000,00 | Nao | Nao |Tempo necessario para receber a resposta de no minimo 03 cotagdes.
Inex1glt?1l1d?de Sem limite Nao | Nao |Sem prazos legais.
de Licitacao

Fonte: **
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Este dispositivo é uma ferramenta bastante
atil para aquisicoes de medicamentos, pois as
compras sao realizadas periodicamente e com alta
freqliéncia, uma vez que:

® A natureza da atividade apresenta relevan-

te imprevisibilidade no consumo e exige,
em muitos casos, celeridade na realizacao
da aquisicao;

¢ 0 custo de armazenamento é bastante rele-

vante para as institui¢des e o aumento da
freqiiéncia propicia a reducdo do volume de
estoque.

0 processo evita a repeticdo de procedimen-
tos licitatorios com o custo que lhes é inerente,
ou seja, supre a multiplicidade de licitagdes con-
tinuas e seguidas obtendo-se desta forma maior
agilidade nos processos de aquisicdo.

Coletanea de Farmacia Hospitalar

4.1.3 Aquisicoes em instituicoes privadas

Em hospitais privados a aquisicao pode ser fei-
ta por meio de pesquisas de preco, contrato de for-
necimento com fornecedores previamente selecio-
nado ou adotando normas particulares estabelecida
pela instituicdo para assegurar competitividade e
transparéncia nas negociagaes.

Como requisitos basicos para realizacdo de
uma compra que seja vantajosa para a instituicao,
pode-se citar:

e (Cadastro prévio dos Fornecedores;

e Numero minimo de cotacao;

e Definicdao dos prazos de entrega e paga-

mento;

e Conhecimento dos precos praticados no

mercado.

5. SELECAO DE FORNECEDORES - ONDE COMPRAR ?ﬂf(

Com a diversidade de fornecedores de medica-
mentos, faz-se necessaria uma busca das melho-
res opgdes para o fornecimento de medicamentos
que atendam os critérios de qualidade, bem como
prazo de entrega satisfatorio a precos acessiveis.
Deve- se também levar em consideracdo se o for-
necedor tem uma estrutura adequada para atender
a solicitacdo, para habilidade técnica para produ-
zir, fornecer a matéria-prima ou item, deve estar
bem descrita no edital ou em documento que des-
creva as condicoes de compra dos fornecedores.

Outras caracteristicas que devem ser levadas
em consideracdo sdo os servicos pos-venda (sis-
tema de suporte), a localizacdo do fornecedor que
seja preferencialmente préoximo do comprador,
esta consideracdo, na medida do possivel, leva a
reducdo de tempo de entrega evitando a falta do
medicamento, principalmente para aqueles itens
de alto consumo e rotatividade.

Sendo assim criar um vinculo de confiabilida-
de é fundamental, outro questionamento quando
da escolha do fornecedor, é avaliar a reputacdo e
solidez no mercado farmacéutico, isto para que o
fornecimento seja devidamente garantido dentro
dos prazos firmados °.

No processo de selecdo de fornecedores,
ocorrem diversas situacdes onde se apresentam
um (nico fornecedor (por razdes de patente, es-
pecificagdes técnicas, tipo de matéria prima) e

em outros mdltiplos fornecedores (ocasido mais
vantajosa para o comprador) .

Diversas ferramentas sdo utilizadas para efe-
tuar a selecdo de seus fornecedores, o departa-
mento de compras deve ter o suporte fundamental
do farmacéutico, para identificar através de cata-
logos, revistas e sites especializados, como tam-
bém obter informacgdes junto a outros hospitais
(Benchmarking) e representantes comerciais (in-
distria e distribuidoras de medicamento), quais
sdo os potenciais fornecedores que atendam os
requisitos técnicos e administrativos para compra
dos medicamentos.

5.1 CADASTRO DE FORNECEDORES

A analise cadastral permite selecionar os for-
necedores com melhores condigdes para atender
as necessidades quanto aos requisitos necessarios
para a compra.

0 cadastro ideal requer uma continua revi-
sdo e atualizacdo, devido a diversidade de labo-
ratérios fabricantes e distribuidores existente
no mercado, estas informacdes tornam-se es-
tratégicas e asseguram uma maior confiabilida-
de nas negociac¢des, alertando inclusive quanto
a possiveis impedimentos regulatérios para a
compra.

As informacdes fundamentais da empresa de-
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vem estar bem descritas, sistematizadas e acessi-
veis, sendo importante citarmos:
e Nome do fornecedor (juridico e fantasia);
® Endereco completo (telefones, cidade,
cep);
e CNPJ;
e Nacionalidade da empresa;
o Instituicdo financeira (bancos que pos-
suem conta);
® Endereco eletronico (setor de compras, li-
citacdo e dos representantes);
e Lista de itens/produtos que trabalham.

5.2 SELECAO DE FORNECEDORES

A selecdo e qualificacao dos fornecedores sdo
primordiais para manutencdo da parceria com o
cliente, o processo de qualificagdo técnica tém
inicio na elaboracdo do edital de licitacdo, no
qual os medicamentos e insumos farmacéuticos
sdo especificados e sdo determinadas as exigén-
cias para que os fornecedores participem dos pro-
cessos é.
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5.3 AVALIACAO E CLASSIFICACAO
DE FORNECEDORES:

A avaliacao de fornecedores possibilita veri-
ficar a capacidade de um determinado fornecedor
de prover insumos e servicos, dentro dos requisi-
tos exigidos de qualidade >.

0 comportamento do fornecedor deve ser
avaliado, e ser acompanhado o seu desempenho
durante a fase da realizacdo da compra, do recebi-
mento e da utilizacdo dos medicamentos e demais
produtos adquiridos.

A disponibilidade do fornecedor em resolver
problemas na poés-venda, relacionados aos pro-
dutos por ele comercializados, como um sistema
de notificacdo de farmacovigilancia, relacionando
queixas técnicas para resolver problemas de des-
vios da qualidade.

0 monitoramento do progresso de qualquer
gestdo deve ser baseado em instrumentos de
afericdo denominados indicadores 8, embora seja
dificil estabelecer uma definicao com ampla acei-
tacdo de um bom fornecedor, ha varios atributos
que podem ser considerados desejaveis e que ser-
virdo para permitir uma avaliacdo do seu desem-
penho, que estdo listados no quadro a sequir °:

Quadro 6 - Itens de verificagao do ato do recebimento.

Itens avaliados

01 Nota fiscal Destinatario e valores corretos.

02 Quantidade De acordo com o solicitado.

03 Marca/ Fabricante De acordo com o comprado.

04 Especificagdo do produto De acordo com a padronizagéo.

05 Embalagem Integra e identificadas.

06 Rotulagem Integra e legiveis.

07 Prazo entrega De acordo com o edital.

08 Validade Produto De acordo com o edital, minimo de 12 meses.
09 Laudo Técnico Atestando a qualidade do produto.

10 Horario entrega Estabelecido pela Instituicdo.

Os indicadores de desempenhos sugeridos para acompanhamento sdo 2

Taxa de produtos entreques =

N° de produtos entregue fora do prazo x 100

fora do prazo

N° total de produtos comprados

Taxa de ocorréncias .

N° de ndo-conformidades no recebimento x 100

no recebimento

N° de produtos comprados
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Atributos como simplicidade, inteligente, ras-
treabilidade, estabilidade, especificidade, sensi-
bilidade, validade, objetividade e baixo custo de
obtencdo devem ser considerados para construcao
dos indicadores .

5.4 VISITAS TECNICAS

Tém como objetivo detectar precocemente
os problemas e assim prevenir futuros constran-
gimentos com fornecedores que ndo estdo em
adequadas condicdes, por meio de aplicacao de
formularios apropriados que deve ser aplicado por
profissional qualificado.

Um fornecedor pode em um primeiro momen-
to ndo atingir os requisitos para a Instituicdo,
mas com o feed-back destas visitas o mesmo po-
derd readequar seus processos para atendimento
do cliente e posteriormente readequar-se e parti-
cipar do processo de compra.

5.5 GUIA DE BOAS PRATICAS DE
FORNECEDORES

A sensibilizacdo e a participacao de todos os
atores envolvidos é fundamental para garantir a
adequacdo e o cumprimento das Boas Praticas,
desta forma deve-se promover uma parceria entre
a Instituicao e seus fornecedores.

Para isto existem diversas estratégias como a
elaboracdo de um Guia de Boas Praticas de Forne-
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cedores de Medicamentos e Insumos farmacéuti-
cos 2 no qual podera conter:

® Forma de Cadastro de Materiais e Medica-

mentos;

® Processo Licitatério ou por ordem de

compra;
® Processos relacionados ao recebimento,
com aplicagdo de formulario contendo os
itens de verificacdo estabelecidos pela ins-
tituicdo no ato do recebimento, conforme
exemplificado no anexo 1;

® Processo referente ao comunicado aos for-
necedores de solicitacdo de entrega imedia-
ta, por meio de documento formal, citado
no anexo 2 e também da Notificacdo de Pro-
cedimento Administrativo de Penalizacao,
anexo 3, nos casos de ndo cumprimento dos
prazos de entrega.

Para divulgacdo do guia pode-se recorrer
a estratégia de Encontro de Fornecedores, que
trata da interacao entre o fornecedor e a insti-
tuicdo com o objetivo de estreitar a comunica-
cdo; como vantagens esta aproximacao fortale-
ce o comprometimento e confianga no processo
de compra.

Nestes encontros os fornecedores poderao
esclarecer eventuais davidas, sugerir melhorias,
conhecer a instituicdo entender seus processos e
todos os setores envolvidos nesta gestao, como
também ocorre a oportunidade de captar e desen-
volver novos fornecedores.

06 REQUISITOS E FATORES IMPORTANTES
RELACIONADOS AO PROCESSO DE AQUISICAO

6.1 RECURSOS HUMANOS

No ano de 1997, a Organizacdao Mundial da
Salde, divulgou uma documentagdo sobre quali-
dades gerais que o farmacéutico deve possuir (The
role of the pharmacist in the health care system
- 0 papel do farmacéutico no sistema de atencédo
a salide) Estas qualidades, em namero total de 7,
deu o nome ao profissional 7 estrelas, sao elas:

e Prestador de servicos farmacéuticos em
uma equipe de sadde;

e (apaz de tomar decisoes;

e Comunicador;

Lider;

Gerente;

Atualizado permanentemente;
Educador.

Considerando as caracteristicas acima citadas
destacamos que para atuar na area de gestdo de
compras os profissionais farmacéuticos, precisam
estar bem informados e atualizados, além de te-
rem boa comunicacdo, facilidade para trabalhar
em equipe e um agucado poder de negociacdo.

0 farmacéutico esta diretamente envolvido em
toda a cadeia logistica do medicamento. E espe-
cificamente na etapa da aquisicdo, ele deve estar
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preparado para assumir a conducdo das atividades
técnicas, como padronizacdo, especificacao, pare-
cer técnico, visita técnica e qualificacdo de for-
necedores, analise de historico de consumo e das
variacdes sazonais. Auxiliando também nas ativi-
dades de carater administrativo, como programa-
cdo e planejamento, definicdo da modalidade de
compra, habilitacdo de fornecedores e gestdo de
estoque. Portanto precisamos contar com profis-
sionais altamente capacitados no gerenciamento
das aquisi¢des, para garantir a viabilidade das de-
mais etapas do ciclo da assisténcia farmacéutica.

6.2 TECNOLOGIA DA INFORMACAO

No atual cenario das organizagdes, um dos
bens mais valioso é a informac¢do. Esta nova re-
alidade exige uma reorganizacdo intensa nas
instituicoes, assim a utilizagdo da Tecnologia da
Informacdo (TI) assume importéncia vital, apre-
sentando-se como um instrumento capaz de propi-
ciar a competitividade necessaria a sobrevivéncia
e crescimento das organizacdes. A administracao
dos recursos de materiais, humanos e financeiros
pode ser realizada com mais rapidez e precisao
com a utilizacdo da Tecnologia da Informacao .

Para entendermos como o uso das ferramentas
de tecnologia de informacao podem nos auxiliar
na gestao de compras é importante entendermos
seu conceito e abrangéncia. O termo Tecnologia
da Informacao serve para designar o conjunto de
recursos tecnoldgicos e computacionais para ge-
racdo e uso da informacdo. A TI esta fundamenta-
da nos seguintes componentes 2

e Hardware e seus dispositivos periféricos:
Materiais Tecnolégicos (hardware) itens de
hardware que compdem a chamada “Tecno-
logia da Informacdo”, como computadores,
redes de computadores e dispositivos auxi-
liares como periféricos itens de comunica-
cdo de dados etc.;

e Software e seus recursos: Programas de Com-
putador (software) inter-relacionados entre
si e entre os bancos de dados que eles tra-
tam, compondo assim um “Sistema”;
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e Sistemas de telecomunicacdes Manuais e
Procedimentos relacionados com a correta
operacdo do sistema e com o fluxo das in-
formacodes por ele tratadas;

e Gestao de dados e informacdes: Bancos de
Dados ou repositérios das informacdes que
sdo tratadas pelo sistema;

® Recursos Humanos: Recursos Humanos (pe-
opleware) habilitados a usarem o sistema
de maneira eficiente e segura.

Assim o uso bem planejado de Tecnologia da
Informacdo dara suporte aos processos envolvi-
dos na gestdo de compra, propiciando a busca de
vantagem competitiva e apoio a tomada de deci-
sao gerencial. Estes beneficios agregados vém de
encontro as necessidades de acesso e organizacao
das informacOes para se atingir uma gestdo de
compras eficiente.

6.3 MONITORAMENTO - INDICADORES

A modernizacao da Farmacia Hospitalar quan-
to aos aspectos de gestdo, passa pelas mudancas
de paradigmas, decorrentes das novas necessida-
des dos clientes e da sociedade. A dindmica dos
processos de trabalho para obtencdo de melhores
resultados exige a incorporacdo do uso de ferra-
mentas de qualidade, que se tornaram estratégias
para a melhoria do desempenho da gestdo da Far-
macia Hospitalar °.

Assim a utilizacdo de indicadores consti-
tui um instrumento gerencial fundamental para
acompanhamento dos processos.

Os indicadores sdao elementos essenciais
para a elaboracdo do planejamento e o con-
trole dos processos das organizacdes, sendo
os indicadores da qualidade associados ao
julgamento dso cliente e os indicadores de
desempenho associados as caracteristicas do
produto e do processo °.

Como indicadores de desempenho dos pro-
cessos relacionados a gestdo de compras, alem
dos indicadores ja citados para o acompanha-
mento de desempenho de fornecedores, pode-
mos exemplificar:

Indicador Formula

Volume de compra

Valor total das compras efetivadas
Valor total previsto para compra

x 100

Pontualidade do atendimento das requisi¢des de compra

Nidmero de requisi¢des atendidas no prazo
Namero total de requisicdes realizadas

x 100
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Anexo1 - Formulario de Nao-Conformidade no Recebimento do Material

Data: i !

Fornecedor:

Mota fiscal: Mirmero do ernpenbo:
Transportadora:

1 — Condigdo ou estado de entrega do materal
[ Jintegridade da embalagem

[ Jidentificagio

[ ) temperatura

[ ) outros:

2 — Diwergéncia na nota fiscal
[ Jwalor

[ ) nirnero de erapenho

[ Jlocalde entrega

[ ) outros:

3 — Entrega sem laudo #crico
i ) 5im
{ ) HMao

4 — Ernbalagern sem identificagdo
[ Jnome do produto

[ ) narero de unidades

[ Jlote

[ dvalidade

[ ) fabricante

[ ) formecedor

5 — Ilaterial corn ernbalage ro difererde da identificagdo
{ J5im
i ) MEo

i — Ivlaterial ern desacordo com o edital
{ 15im
{3 MEn

T —Dantidade de roaterial diferente da identificada
[ JInaembalagem
[ ) nota fiscal

2 — Afraso ra entrega

{ )5m

{ )Mo

- 1 Produto recebido { Produto desokAdo
Cheerragio:

Responsdavel: Confirmado:

Fonte: Adaptado do fluxo de comunicacdo com fornecedores do Sistema de Administracdo de Materiais do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo.
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Anexo 2 - Formulario de solicitacdo de entrega imediata

SHo Paulo, de de

L2 Departarne nto de Vendas
Fazl (0 3

Fef: COBRANCA DE ENTEEGA IMEDIATA

FROCESSOHC: HOTA DE ENWFERHO:

COBJETOCS )

OUANTIDADE: ENISS AOQ NOT & DE EMPENHO

THIDADE: FR&FZD DE ENTEEGA: DIss

Solicitarnos a essa empresa a ENTREGA IMEDIATA do produto objeto da nota de eropenho e
dados relacionados e referéncia, wma wez gue encontra-se expirado o jrazo para entrega e a
falta do roaterial e nossos estoques tem ocasiorado sérios transtormos aos servigos hospitalares,
podendo colocar ern risco a saide dos pacientes gque dele necessitam.

Certos de sua cooperas 3o, subscreverno -hos.

Ltenciosarme nte

RESPONSAVEL PELO CENTRC OIS TRIBUIDOR.
[(L&SSIMATURS E CARIIVIBO

Fonte: Adaptado do fluxo de comunicagdo com fornecedores do Sistema de Administracdo de Materiais do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Séo Paulo.
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Anexo 3 - Formulario de notificagdo de procedimentos administrativos

530 Paulo, de de

&7, Departarnento de Vendas
Faz: (0 )

Ref: NOTIFICACAODE PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO DE PENALIZACAO

PROCESSOHC: HOT& DE ERWIPENHC:

CBIETOS):

QUANTIDADE.: EMISSAD NOTA DE EMPENHO

THIDADE: FELZ0 DE ENTEEGA: DIa&s

Viros pelo presente, cormunicar gque iniclareros PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO
DE PENALIZACAQ contra essa empresa, por descumprirmento contratual quanto a entrega
dofs) produtofs) objeto da nota de ermpenho e dados relaciorados ern referéncia.

&g sendo, agnardaremos nas proximas 48 (gquarenta e oito) horas a entrega dois) citadods)
produtofs) e caso ndo haja efetmragdo dessa solicttagdo dentro do prazo regquerido, o
procedire nto administrativo de penalizagdo estard indciado.

Certos de contar corn a cooperagio, subss reve Ino-nos.

RESPONSAVEL PELO CENTRO DISTRIBUIDOR.
(&55THATIES E CARINEBC)

Fonte: Adaptado do fluxo de comunicagdo com fornecedores do Sistema de Administracdo de Materiais do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo.
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SUTURAS CIRURGICAS E DISPOSITIVOS PARA ASSISTENCIA VENTILATORIA

SUTURAS CIR}]RGICAS E DISPOSITIVOS
PARA ASSISTENCIA VENTILATORIA

01 INTRODUCAO

A gestdo dos materiais médico-hospitalares
ou produtos para salde, como sdo muitas vezes
chamados, tem sido alvo de grande discussao. Por
representar um conjunto de itens de grande im-
portancia para as instituicoes hospitalares, quer
seja por aspectos econdmico-financeiros, quer
seja por aspectos técnicos - incorporacdo tecno-
l6gica, gestdo de riscos assistenciais — ou mesmo
aspectos de qualidade - infeccdo hospitalar e pro-
cessos de certificacdo - a sua gestdo tornou-se
uma questdo multidisciplinar.

0 Conselho Federal de Farmacia (CFF), através
da sua resolugao n° 492, de 26/11/2008, que re-
gulamenta o exercicio profissional nos servicos de
farmacia hospitalar, define que é competéncia do
farmacéutico “assumir a coordenacao técnica nas
acoes relacionadas a padronizacao, programacao,
selecdo e aquisicdo de medicamentos, insumos,
matérias-primas, produtos para sailde e sanean-
tes, buscando a qualidade e a otimizacdo da tera-
pia medicamentosa.”

Recentemente, através da publicacdo da Re-
solucdo n® 549, de 25/08/2011, o CFF regulamen-
tou as atribuicoes do farmacéutico no exercicio da
gestao de produtos para a sadde, o que ampliou o
seu campo de atuagdo e, ao mesmo tempo, conso-
lidou uma atividade ja desempenhada por ele ha
algum tempo e que era alvo do questionamento
por outras profissoes.

De forma semelhante, a Sociedade Brasileira
de Farmacia Hospitalar (Sbrafh), através de sua
publicacdo Padrdes Minimos para Farmacia Hos-
pitalar e Servicos de Salde, recomenda que “A
Farmacia Hospitalar é responsavel pelo armaze-
namento, distribuicdo, dispensacdo e controle de
todos os medicamentos e produtos para a sadde

FARMACEUTICO GUILHERME REZENDE DE SOUZA PINTO

usados pelos pacientes internados e ambulato-
riais do hospital...”

Paralelo a isso, nos deparamos com a impor-
tancia dos produtos para a sadde nos hospitais,
aonde representam, junto com os medicamentos,
28,2% de toda a despesa da instituicdo (La Forgia
& Couttolec, 2009). Se considerarmos outros as-
pectos, como 0 seu emprego nas acdes de promo-
cdo e prevencao a salde, veremos a diversidade de
assuntos suscitados, como a questdo das infeccoes
hospitalares, considerando que muitos deles sdo
empregados em procedimentos invasivos aos quais
0 paciente é submetido.

Considerando o cenario da salide suplementar,
onde atuam as operadoras privadas de planos de
salde (OPS), os produtos para satide tém uma im-
portancia ainda mais estratégica, pois representam
uma parcela importante das suas despesas - por
volta de 23% - e correspondem ao tipo de remu-
neracao onde ha a maior pressdo por reajustes. A
falta de regulacao de precos por parte do governo,
associada a pressao pela incorporacao tecnoldgica
de novos produtos - tanto por parte da equipe mé-
dica, quanto pelos fornecedores — sem o suporte
na literatura que a justifique, sdo um importante
fator para a adocdo de medidas de requlagdo. Ao
farmacéutico hospitalar cabe conhecer as regras de
regulacdo, aplicadas a sua instituicdo, bem como
acompanhar as discussdes sobre incorporagao tec-
noldgica, tanto no ambito da esfera federal (Bole-
tim Brasileiro de Avaliacdo de Tecnologia de Sal-
de - BRATS/ANVISA), quanto aquela que envolve
a equipe multidisciplinar de sua instituicdao, por
meio da Comissao de Farmacia e Terapéutica.

Entendendo que a farmacia hospitalar é a
unidade supridora da instituicdo, respondendo
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pela gestao adequada e resolutiva com produtos
farmacéuticos, os gestores dos hospitais tém atri-
buido a ela a responsabilidade de gerir também
os produtos para sadde. Outro fator que também
corrobora com isso é o perfil operativo do farma-
céutico, que é capaz de desempenhar maltiplas
atividades, exercendo um importante elo junto as
equipes multidisciplinares que atuam na institui-
cdo. Cabe destacar também o papel cada vez mais
assistencial da equipe de enfermagem, que faz
com que esse grupo profissional ndo queira mais
exercer a gestao dos produtos para salde, o que
vinha, até entdo, sendo feito por eles na maioria
das instituicoes hospitalares.

Neste contexto, o farmacéutico hospitalar
vem enfrentado a dificuldade de ter de assumir
a gestdo dos produtos para sadde sem, entretan-
to, ter o conhecimento basico que permita a ele,
com seguranca, exercer o seu correto controle e a
dispensacdo, assegurando assim a otimizacdo da
terapia medicamentosa ou mesmo intervencionis-
ta que é dispensada ao paciente.

0 objetivo desta publicacdo é trazer aos co-
legas farmacéuticos, de forma despretensiosa, o
conhecimento de dois importantes grupos de pro-
dutos para saide, utilizados no cotidiano dos hos-
pitais e que compdem a rotina basica de dispen-
sacdao pelo servico de farmacia hospitalar. Como
o material didatico sobre este assunto é escasso,
o presente manual foi produzido a partir da bi-
bliografia disponivel e da experiéncia pratica, em
reunides de comissdo de padronizacdo, farmacia e
terapéutica, incorporagao tecnolégica, controle de
infeccdo hospitalar e acompanhamento de proce-
dimentos realizados pelos profissionais de saide

02 CONCEITO

Os produtos para salde compreendem aos
equipamentos, aparelhos, materiais, artigos ou
sistemas de uso ou aplicacdo médica, odonto-
l6gica ou laboratorial, destinados a prevencao,
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou anti-
concepcdo e que ndo utiliza meio farmacolégico,
imunologico ou metabolico para realizar a sua
principal funcdo em seres humanos, podendo, en-
tretanto ser auxiliado em suas funcdes por tais
meios.

Assim exposto e, considerando a amplitude
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em centros cirlrgicos, unidades de internacao in-
tensiva e semi-intensiva de pronto-atendimento.

Estes dois grupos seguem a classificagdo ado-
tada em nossa pratica de trabalho. Considerando
a auséncia de uma metodologia para sua classifi-
cacdo, aos moldes do que ja existe para os me-
dicamentos com a classificagdo ATC (Anatomical
Therapeutical Chemical Classification da Organi-
zacdo Mundial de Satde), optamos por classificar
os produtos para sadde da sequinte forma:

1. Suturas cirGrgicas
Tubos, Sondas e Drenos
Dispositivos de infusdo e pérfuro-cortantes
Coberturas (curativos)

Materiais a base de latex
Materiais téxteis

Bolsas e coletores
Orteses

. Proteses

10. Materiais especiais

Esta classificacdo foi criada considerando a
aplicacdo do material, segundo suas caracteristi-
cas funcionais ou entdo de acordo com as suas
caracteristicas de composicdo, buscando uma ma-
neira logica e pratica de melhor ordenar os di-
versos tipos de itens, facilitando o trabalho de
armazenamento, dispensacdo, familiarizagdo e
treinamento das equipes que compdem 0 servico
de farmacia hospitalar.

Considerando que essa metodologia foi ampla-
mente difundida em nossa instituicdo, a partir do
formulario farmacoterapéutico - relacdo de padroni-
zacdo - conseguimos uma boa adesdo de todos os
profissionais que lidam com os produtos para salde,
que passaram a adotar a classificacao para suas bus-
cas e pedidos de incorporacdo de novos itens.

PN AW

de itens que podem ser enquadrados dentro desta

definicdo, os produtos para salide compreendem:
1. Materiais e artigos descartaveis.

Materiais e artigos implantaveis.

Equipamentos de diagnostico.

Equipamentos de terapia.

Equipamentos de apoio médico-hospitalar.

Materiaiseartigosdeapoiomédico-hospitalar.
7. Equipamentos, materiais e artigos de edu-

cacao fisica, embelezamento ou correcao estética.
8. Produtos para diagnéstico de uso in-vitro.

ov AW
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03 LEGISLACAO

Ao colega, que queira buscar mais embasa-
mento na legislacdo vigente a cerca desta maté-
ria, recomendo a leitura das seguintes leis, decre-
tos e resolucoes:

1. Lein®5.991 de 17/12/1973 - MS
Lei n° 6.360 de 23/09/1976 - MS
Lei n° 8.080 de 19/09/1990 - MS
Lei n° 9.656 de 03/06/1998
Lei n° 9.961 de 28/01/2000
Lei n° 12.401 de 28/04/2011 - MS
Decreton®79.094,de05/01/1977 - ANVISA

8. Portaria GM n° 485, de 11/11/2005 - Mi-
nistério do Trabalho

N O oW

04 MATERIAIS
1. SUTURAS CIRURGICAS

Desde aproxima-
damente 2.000 A.C.
existem referéncias
evidenciando o uso
de barbantes e ten-
dodes de animais para
suturar. Através do
séculos, uma grande
variedade de mate-
riais tem sido usados
na confeccdo de fios
para procedimentos
cir@rgicos, tais como: seda, linho, algodao, cri-
na de cavalo, tenddes de animais e intestinos.
Contudo, alguns destes ainda sao utilizados hoje
em dia. A evolucdo dos materiais de sutura nos
trouxe para um ponto de refinamento que inclui o
desenvolvimento de suturas e fios especiais para
tipos especificos de procedimentos. Sendo assim,
eliminou-se algumas das dificuldades encontradas
no passado pelos cirurgides e, também, dimi-
nuiu-se substancialmente o potencial de infeccao
po6s-operatoria.

Sutura é o nome que se da a todo material
usado para unir tecidos e manté-los coaptados,
em posicdo normal, até a sua cicatrizacao.

As suturas sao aplicadas na pele, 6rgaos, va-
so0s sanguineos e outros tecidos internos, em si-
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9. Portaria GM n°® 939 de 18/11/2008 - MT
10. Portaria n° 4.283, de 30/12/2010 - MS
11. RDC n° 59, de 27/06,/2000 — ANVISA
12. RDC n° 185, de 22/10/2001 - ANVISA
13. RDC n° 206, de 17/11/2006 - ANVISA
14. RDC n° 156, de 11/08/2006 — ANVISA
15. RE n° 2.605, de 11/08/2006 — ANVISA
16. RE n° 2.606, de 11/08/2006 — ANVISA
17. Norma Regulamentadora (NR) n° 32, de
11/11/2005 - MT
18. Resolugdo n° 549, de 25/08/2011 - CFF

tuacdes de traumas ou apbés incisdes cirdrgicas,
onde sua presenca é vital para manter as bordas
da ferida ou incisdo, em aposicao até que o teci-
do desenvolva forca suficiente para sustenta-las.
Quando isso ocorre, podemos dizer que ocorreu a
cicatrizacdo. Caso a incisao, ap6s ser submetida a
sutura, venha a se abrir, ou seja, se as bordas se
separarem durante a fase de cicatrizacdo, dizemos
que ocorreu a deiscéncia do tecido.

Ao usarmos o termo sutura cirdrgica, consi-
derando a atual realidade, estamos abordando os
dois componentes imprescindiveis para o ato de
suturar: fio e agulha de sutura. A seguir abordare-
mos estes dois componentes mais detalhadamente.

a.1. FIO DE SUTURA

Em geral, é desejavel que o fio de sutura apre-
sente algumas caracteristicas que sdo responsaveis
pelo sucesso no processo de cicatrizagdo. Sao elas:

1. Resisténcia a tracdo e torcao.

o Essa caracteristica é muito importante,
pois durante a passagem do fio pelos te-
cidos, no ato da sutura, o cirurgido exer-
ce a tragao - forca para que o fio deslize
pelos tecidos - e tor¢ao - forca para a
realizacdo e fixagdo do né - motivo pelo
qual é imprescindivel que o fio apresen-
te boa resisténcia.
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2. Forca ténsil adequada ao tempo de cicatri-
zacdo dos diferentes tecidos onde for aplicada.

o A forca ténsil corresponde a resistén-
cia do fio a degradacao ao qual é sub-
metido. Essa forca esta, naturalmen-
te, relacionada as caracteristicas do
fio, tais como a sua composicao, bem
como a sua forma de construcdo - que
serdo abordados a frente. Quanto maior
a forca ténsil do fio, maior é a sua capa-
cidade de manter os tecidos unidos por
mais tempo. Essa caracteristica é aplica-
vel somente aos fios absorviveis.

3. Flexibilidade.

o Outra caracteristica muito importante,
considerando que quanto mais flexivel
for o fio, maior a facilidade de manipu-
lacdo, favorecendo assim a técnica do
cirurgido.

4. Baixa reacao tecidual - hipoalergénicos.

o A baixa reacdo tissular corresponde a
menor sensibilizacdo dos tecidos sutura-
dos, de maneira que a resposta inflama-
toria seja pequena ou moderada e, dessa
forma, ndo comprometa a cicatrizacdo
desses tecidos.
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5. Esterilidade e conservacdao adequadas.

o Considerando que uma parte dos fios
de sutura é de origem biolégica, é im-
portante que sejam submetidos a um
processo rigoroso de esterilizacdao, bem
como de conservacdo, evitando assim
complicacoes na etapa de cicatrizacao.
Naturalmente esses cuidados também
se aplicam as demais suturas de origem
sintética.

6. Encastoamento adequado a agulha.

o 0 encastoamento consiste na fixagao
do fio a agulha de sutura. Na realida-
de atual, onde as suturas cirdrgicas ja
vém encastoadas, ou soldadas eletro-
nicamente aos fios, é importante que
essa juncao apresente boa resistén-
cia, evitando a perda do fio e, con-
sequentemente, o comprometimento
do ato de suturar, caso venham a se
soltar quando submetidos a tragdo e
torcao exercidas pelo cirurgido e pe-
los tecidos.

Os fios de sutura sdo classificados de acordo
com a sua caracteristica (comportamento), com-
posicdo, construcao e diametro.

A. Classificacao dos fios de sutura de acordo com a sua caracteristica

(comportamento):

1. Suturas Cirirgicas Absorviveis:

Sdo aquelas passiveis de fragmentacao e
absorcdo ou digestao pelas enzimas tissulares.
Elas sdo aplicadas no fechamento interno, o que
representa uma grande vantagem, pois por ser
absorvida, o risco de rejeicdo é, praticamente,
inexistente, uma vez que ndo restard nenhum
corpo estranho, no interior do paciente, apés a
completa absor¢do do fio. Além desse fator, ou-
tro importante é o fato do paciente ndo neces-
sitar retornar ao servico onde foi atendido para
remocao do fio.

Os fios de sutura absorviveis podem ser de
origem animal ou sintético. As suturas de ori-
gem animal sdo, na sua maioria, obtidas a partir
da mucosa intestinal de bovinos e ovinos, de
onde sdo extraidas as fibras de colageno que
compdem o fio. Esse tipo de fio recebe o nome
de catgut. Ja as suturas de origem sintética,
sdo produzidas a partir de polimeros do acido
poliglicolico ou acido polilatico - variando a
composicdo e o nome de fabricante para fabri-
cante.

A partir dessas duas origens, sao encontrados
no mercado os seguintes tipos de fios de sutura:
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Tabela 1 - Classificacdo dos tipos de fio de sutura absorviveis e suas principais caracteristicas.

ORIGEM TIPO CARACTERISTICAS INDICACAO ABSORCAO
BIOLOGICA | CAT-GUT SIMPLES Colageno purificado. E fornecido Ponto subcutaneo 70 DIAS
embebido em solucdo de alcool e ligadura de vasos
isopropilico, que funciona sanguineos

como conservante e impede o
ressecamento do fio. Trata-se de
um fio torcido

BIOLOGICA | CAT-GUT CROMADO | Colageno purificado, que recebe Intestino, bexiga, 90 DIAS
a adicdo de sais de cromo, para peritonio, ligadura de
retardar o processo e absorcao. vasos sanguineos mais
Também vem embebido em calibrosos e profundos

solugdo de alcool isopropilico.
Trata-se de um fio torcido

SINTETICA = POLIGLACTINA Polimero sintético, obtido a partir = Peritonio, masculos, 56 a 70
do acido poliglicélico. Trata-se de = aponeurose?, ponto DIAS
um fio trancado. subcutaneo e

lagueadura vascular

SINTETICA | POLIGLECAPRONE Polimero sintético, obtido a Oftalmologia, plastica, | 90 a 120
partir do acido poliglicélico e fechamento de pele DIAS
associado com um copolimero (ponto subcuténeo),
-caprolactona. Trata-se de um fio | urologia, trato
monofilamentar. gastrointestinal,

boca, ginecologia e
periténio

SINTETICA = POLIDIOXANONA Polimero sintético, composto Por ser absorvido 180 DIAS
do poliéster poli-p-dioxanona. muito lentamente,
Trata-se de um fio pode ser usado
monofilamentar. em tecidos muito

exigidos, como no
mdsculo cardiaco.
Indicado para
cardiopediatria, pois
evita a estenose na
linha de sutura com
o crescimento da
crianga.

Os fios absorviveis podem ser pigmentados que os fios utilizados em fechamento, através de

(recebem coloragdo artificial que varia de fabri- pontos subcutaneos, ndao possuem pigmento uma
cante para fabricante) ou incolores. A pigmenta- vez que podem ficar retidos sob a pele, apos a
cdo tem por finalidade auxiliar o cirurgidao na vi- absorcdo completa do fio, formando o chamado

sualizacao do fio, durante a sutura. Cabe destacar “efeito tatuagem”.

2 Aponeuroses: terminagdes ou origens musculares, em forma de leque. Possuem cor esbranquicada ou amarelada. Sao finas e delgadas, porém muito resistentes. Como um
invélucro ao redor dos mdsculos, as aponeuroses criam resisténcia e aderem a superficie da regido do osso em que o misculo se prende. o mdsculo nunca se une com o
0ss0, mas sempre por meio de tecidos conjuntivos. Sao formadas por tecido conjuntivo fibroso e tém a caracteristica de, tal como os tenddes, serem pouco irrigadas.
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. Suturas Cirdrgicas Nao-absorviveis:

Sdo aquelas que ndo sofrem a acdo degrada-
tiva das enzimas tissulares, ou seja, ndo sdo pas-
siveis de digestdo ou absorcdo pelos diferentes
tecidos onde sdo aplicadas. Em geral, sdo empre-
gadas nos pontos de fechamento externo (figura
2) - pele - sendo removidas ap6s a cicatrizacao
completa do tecido.

Figura 2 — Fechamento externo com fio ndo-absorvivel.

Esse tipo de sutura tambhém é empregada em
pontos (nds) internos, onde a necessidade da re-
sisténcia do fio é imprescindivel para o processo
de cicatrizacao do tecido. Como exemplo, temos as
valvulas cardiacas no coragdo (figura 3) e os vasos
sanguineos, cujo movimento ritmico requer uma
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sutura que permaneca integra por um longo peri-
odo de tempo, a fim de que a cicatrizacdo ocorra
adequadamente. Nesse caso, ao longo do tempo, o
fio sofrerd um processo de encapsulamento.

Figura 3 - Fixacdo de valvula cardiaca ao msculo cardiaco
por meio de fio ndo-absorvivel.

As suturas cirdrgicas ndo-absorviveis, dispo-
niveis no mercado, possuem varias constituicoes,
conforme demonstrado na tabela 2, entretanto
observa-se um grande crescimento nos fios sinté-
ticos, em decorréncia da sua baixa reacao tissular,
resisténcia, seguranca e versatilidade de uso.

Tabela 2 - Classificacido dos tipos de fio de sutura ndo-absorviveis e suas principais caracteristicas.

ORIGEM

BIOLOGICA

(ANIMAL)

BIOLOGICA

(VEGETAL)

SINTETICA

SINTETICA

SINTETICA

MINERAL

TIPO

SEDA

ALGODAO

NYLON

POLIESTER

POLIPROPILENO

AGO INOX

CARACTERISTICAS

Obtido a partir do fio original produzido pelo bicho da
seda, que posteriormente é trangado, siliconizado e tingido
de preto. Trata-se de fio muito resistente, que permite

um no seguro. 0 revestimento de silicone facilita o seu
deslizamento pelos tecidos

Obtido a partir do fio original de algodédo vegetal (30%),
que é torcido juntamente com fio de poliéster (70%) e
pigmentado de azul, podendo ser também incolor. Este
fio também recebe um tratamento (enceramento) em sua
superficie para facilitar o deslizamento pelos tecidos

Obtido a partir da poliamida, trata-se de um fio
monofilamentar incolor, que recebe pigmentagéo preta ou
azul. Tem como caracteristica a facilidade de deslizar pelos
tecidos, a baixa reagdo tissular e a firmeza do no.

Obtido a partir do tereftalato de polietileno (poliéster),
que pode receber uma pigmentacdo verde. Trata-se

de um fio trangado que pode ser revestido com um
polimero (polibutilato), que aumenta significativamente
as caracteristicas de flexibilidade, deslizamento e
anti-trombogenicidade

Obtido a partir da extrusdo de um polimero de polipropileno,
que recebe a pigmentacéo azul. Trata-se de um fio
monofilamentar, extremamente flexivel e bem tolerado pelos
tecidos.

Obtido a partir da liga de aco inox 316L. Trata-se de um
fio monofilamentar, com excepcional resisténcia e 6tima
biocompatibilidade

INDICACAO

Fechamento de parede, cirurgias
oftalmoldgicas, gastrointestinais,
toracicas e ortopédicas

Cirurgia odontoldgica; amarragao

de paredes e estruturas em geral no
per-operatorio. Pode ser utilizado para
sutura da musculatura nos casos flacidos
de abdominoplastia

Indicado para fechamento de paredes
(incluindo pele) e na cirurgia vascular

Indicado para cirurgia vascular,
cardiovascular e ortopédica

Indicado para cirurgia vascular e
cardiovascular

Indicado para cirurgia cardiovascular
(fechamento do esterno) e
buco-maxilo-facial (BMF)
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B. Classificacao dos fios de sutura quanto a sua construcao:

A construcdo do fio cirdrgico pode ser de trés
tipos, conforme demonstrado na figura 4:

e Monofilamentar

o Caracteriza-se por facilitar o desliza-
mento do fio pelo tecido que esta sendo
suturado. Essa caracteristica é deseja-
vel, pois auxilia na técnica do cirurgido,
reduz o trauma no tecido e minimiza a
adesdo de matéria organica ao fio.

e Torcido

o Caracteriza-se pela juncdo de muitos fi-
lamentos de um mesmo fio, que sdo en-
tdo torcidos em um mesmo eixo, com 0
objetivo de conferir maior resisténcia ao
conjunto.

e Trancado

o Trata-se de um conjunto de filamentos
de um mesmo fio, trancados entre si,
com o objetivo de conferir maior resis-
téncia ao conjunto. Trata-se da confor-
macdo que confere maior resisténcia a
sutura, porém desliza com um pouco
mais de dificuldade e ocorre a adesao de
matéria organica a medida que o fio vai

sendo passado pelos tecidos.

a

Figura 4 - Tipos de construcdo do fio cirrgico.

C. Classificacao do fio de sutura quanto ao diame

0 diametro dos fios cirirgicos segue clas-
sificacdo internacional, estabelecida pela
Farmacopéia Americana (U.S.P. — United Sta-
tes Pharmacopeia), conforme demonstrado no
quadro a sequir.

Tabela3 - Designacdo USP paraostamanhos (didmetros) defios cirdrgicos e a correspondénciaem milimetros.

Diametro (em mm)
para Suturas

Designacdo U.S.P. Absorviveis de Origem

Biolégica
10-0 0,02
9-0 0,03
8-0 0,05
7-0 0,07
6-0 0,10
5-0 0,15
4-0 0,20
3-0 0,30
2-0 0,35
0 0,40
1 0,50
2 0,60
3 0,70
4 0,80
5

Existe uma pequena diferenca entre os dia-
metros dos um mesmo tamanho, que é decorrente
da caracteristica (comportamento) do fio de su-
tura. Esta diferenca é decorrente da técnica de

producdo de cada um.

Didmetro (em mm)
para Suturas
Absorviveis de Origem
Sintética
0,02
0,03
0,04
0,05
0,10
0,10
0,15
0,20
0,30
0,35
0,40
0,50
0,60
0,60
0,70

Diametro (em mm)
para Suturas
Nao-absorviveis

0,02
0,03
0,04
0,05
0,10
0,10
0,15
0,20
0,30
0,35
0,40
0,50
0,60
0,60
0,70
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Assim, o fio 10-0 corresponde aquele de me-
nor didmetro, sendo amplamente empregado em
cirurgias oftalmoldgicas e neuroldgicas, enquan-
to o fio 5 corresponde aquele de maior diametro,
sendo empregado em cirurgias ortopédicas - por
exemplo, na reconstrucdo do ligamento cruzado
anterior (LCA) - e cardiacas - por exemplo, no
fechamento do esterno pos revascularizacdo do
miocardio (Ponto de Safena).

a.2. AGULHA DE SUTURA

Associado ao fio de sutura é preciso conside-
rar também a agulha empregada no ato de sutu-
rar. A escolha da agulha para a cirurgia deve levar
em consideracao fatores como:

e Os requisitos especificos da técnica cirdr-
gica para o procedimento em que sera em-
pregada;

e A natureza do tecido a ser suturado;

® (0 acesso (tamanho da incisdo) a area a ser
operada e suturada;

e Preferéncia técnica de cada cirurgido.

Figura 5 - Fotografia de uma agulha de sutura.

No passado, os fios e agulhas eram ad-
quiridos separadamente, sendo montados no
momento de suturar o tecido. As agulhas,
entdo usadas, apresentavam uma abertura na
parte final (fundo da agulha) que recebia o
nome de olhal (figura 6). Através dessa aber-
tura o fio era encastoado para, em sequida,
ter inicio a sutura dos tecidos. Esse tipo de
agulha era também chamado de traumatica,
pois como o olhal possuia um didmetro maior
que o restante da agulha, quando essa parte
passava pelo tecido, causava-lhe um trauma
maior, uma vez que aumentava o orificio para
passagem do fio.
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Figura 6 - Fotografia de uma agulha de sutura, com destaque
para o olhal, que compde o seu fundo, onde é feito o encas-
toamento do fio.

Como o desenvolvimento tecnoldgico, os fios
passaram a vir montados nas agulhas, dando entdo
origem as suturas cirlrgicas pré-montadas. Nesse
caso, a agulha obedece integralmente ao diametro
do fio que nela vem encastoado, sendo este Gltimo
uma continuacao do seu corpo e fundo.

Na ilustracdo a sequir (figura 7) sdo demons-
tradas as partes que compdem a agulha de sutura.

-0 .

Figura 7 — Partes que compde uma agulha de sutura.

De acordo com as partes que compdem a agu-
lha de sutura, ela é classificada em:

1. Quanto a ponta
o Existem trés tipos basicos de ponta de agu-

lha, conforme demonstrado na figura 8:

i. Cilindrica: indicada para penetracao su-
ave nos tecidos, causando um minimo de
trauma. Sao indicadas para suturar teci-
dos delicados e friaveis. Este tipo de agu-
lha é também chamado de atraumatica.

ii. Triangular: indicada para penetragao em
tecidos que oferecam maior resisténcia.
Trata-se de agulha cortante e é também
chamada de traumética ou cortante.

iii. Espatulada: indicada para cirurgias no
segmento oftalmico anterior, pois apre-
senta uma 6tima penetracdo no tecido
corneal e escleral, causando um mini-
mo de trauma. Trata-se de uma agulha
cortante.
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Figura 8 — Tipos de ponta de agulha de sutura.
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Figura 9 - Tipos de curvatura de agulha de sutura.

2. Quanto a curvatura

o A escolha da curvatura da agulha esta di-
retamente relacionada a acessibilidade ao
tecido a ser suturado, de forma que quanto
menor for o0 acesso para suturar, maior de-
vera ser a curvatura da agulha. Na figura 9
estdo representadas as principais curvatu-
ras utilizadas.

3. Quanto ao comprimento

o 0 comprimento da agulha também tem rela-
¢do direta com o tipo de tecido a ser sutura-
do, bem como o acesso a esse tecido. Assim
sendo, fios de pequeno didmetro, para su-
turar tecidos delicados e de acesso restrito,
virdo acompanhados de uma agulha delica-
da e de tamanho (comprimento) pequeno.

0 conhecimento das variaveis para as suturas
cirGrgicas, aqui apresentadas, auxiliara o colega
farmacéutico nas discussdes de revisdao da padro-
nizacdo. Juntamente com o conhecimento das es-
pecialidades cirirgicas do seu hospital, munido de
catalogos dos diversos fabricantes, hoje disponi-
veis no mercado brasileiro, serad possivel propor as
melhores combinacdes de fio e agulha de sutura
para emprego em sua instituicao.

Os diversos fabricantes adotam uma codifi-
cacao propria para cada uma das combinagdes
de fio e agulha de sutura que produzem, de for-
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ma que nado é possivel adota-las no cotidiano
da instituicdo. Nas embalagens dos envelopes e
caixas das suturas cir(irgicas, as informagdes des-
critas nesse capitulo, sdo didaticamente descri-
tas pelos fabricantes, facilitando a identificacao
de seus componentes. A figura 10 corresponde
a ilustracdo esquematica da embalagem de uma
sutura cirdrgica.

Didmetro dofio  Material e

(N cirurgico)  descrigao Especialidade

E ou Gm c Ger\eva\ A,
\ 101|;m \ Yoy

mmwn A 910

Comprimento do fio

Cédigo do produto
Cédigo da aguiha C.”

Validade /

vaav

=~ - I\II‘IIIHIIIII\II‘HHHI\\IIIJIII\I

ETHICON:' T

EsTéRL

Packagng Development Busiess Uni - Brazi

Descrigao da Revisao
agulha

Figura 10 - Ilustracdo esquematica da embalagem (envelope)
de uma sutura cirdrgica.

Recomendamos a adocdo da descricao genéri-
ca para os fios de sutura, tanto no formuléario de
padronizagdo, quanto na identificacdo dos locais
de armazenamento e treinamento da equipe, de
forma a evitar o direcionamento a marcas ou fa-
bricantes especificos.

2. TUBOS, DRENOS E SONDAS

Sdo dispositivos usados de forma rotineira no
preparo pré-operatorio de pacientes, no seu cuida-
do pbs-operatorio e, as vezes, no trans-operatorio.

Na pratica hospitalar, muitas vezes os termos
tubo, cateter, sonda e dreno se confundem e sao
tomados como sinénimos.

Neste topico abordaremos os dispositivos mé-
dicos utilizados para:

e Assisténcia ventilatoria.

Por definicdo, drenos sdo materiais colocados
no interior de uma ferida ou cavidade, visando
permitir a saida de fluidos ou ar que estdo ou
podem estar ali presentes, evitando o acimulo de
liquido em espacos potenciais e removendo cole-
¢oes® diversas, permitindo a retirada de secrecoes
normais ou patolégicas de cavidades naturais, vis-
ceras, locais de cirurgia, além de orientar trajetos
fistulosos*.

> Colegdo: aciimulo de secregdo excretada pelas células que margeiam uma determinada cavidade, que pode ser natural ou artificial. Em geral essa secrecdo fica acumulada

na cavidade, sendo necessaria a sua remocdo - drenagem.

4 Fistula: lesdo que se caracteriza por um trajeto anormal, congénito ou adquirido (cirtirgico), que estabelece comunicagdo do interior com a superficie do corpo, permitindo

0 escoamento de liquido fisiologico ou patoldgico.
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Estes dispositivos sao também utilizados para
a remocdo de secregcdes como seromas®, hemato-
mas, secrecoes do trato digestivo, linfa, pus e ma-
terial necrético de regides onde ndo seja possivel
a exposicao e limpeza repetidas.

Ainda, os dispositivos tubulares que sdo in-
troduzidos em canal do organismo, natural ou
ndo, para reconhecer-lhe o estado, extrair ou in-
troduzir algum tipo de matéria, sdo chamados de
sondas, enquanto que aqueles que sdo inseridos
no corpo, por meio percutaneo®, para retirar li-
quidos, introduzir sangue, soro, medicamentos e
efetuar investigacdes diagnosticas, sdo chamados ¢
de cateter.

Antes de detalharmos os materiais, do ponto
de vista da sua utilizacao, faz-se necessario escla-
recer alguns aspectos, no que diz respeito a sua Figura 11 - Protese mamaria confeccionada em silicone.
constituicdo e calibre (didmetro), que tém influ-
éncia direta no processo de escolha que precede a
realizacdo do procedimento.

ritantes. Podem ser confeccionados junta-
mente com materiais radiopacos. Caracteri-
zam-se também por serem mais rigidos que
o latex e apresentarem mdltiplas fenestra-
¢Oes’, permitindo a saida do liquido por
gravidade ou succao.

o Silicone: trata-se de um composto quimi-
camente inerte, inodoro, insipido e incolor,
resistente a decomposicao pelo calor, agua
ou agentes oxidantes. Podem ser sinteti-
zados em uma grande variedade de formas
com inGmeras aplicacdes. Na medicina sao
empregados como materiais basicos na

1. Quanto a Composicao do
Dispositivo Médico:

o Latex (borracha): trata-se do composto

mais antigo empregado na fabricacdo dos
dispositivos médicos. Apresenta uma gran-
de vantagem que é a sua maleabilidade, o
que reduz a chance de lesdao das estruturas
internas. Um inconveniente importante é o
fato de a sua superficie irregular facilitar
a colonizagdo bacteriana e, consequente-
mente, a infeccdo peri-dreno. Além disso,
estimulam precocemente a formacéo de fi-
brina, sendo obstruidos mais precocemente
que aqueles de polietileno. Cabe destacar
também a impossibilidade do seu uso em
pacientes que reconhecida alergia ao latex,
0 que tém ocorrido com mais freqiiéncia
nos dias atuais.

o Polietileno: trata-se de um polimero de
adicdo, produzido a partir do etileno, que
permite a obtencdo de tubos macios, flexi-
veis e quimicamente resistentes, emprega-
dos na terapia endovenosa e em cateteres
para uso prolongado, por serem pouco ir-

confeccdo de dispositivos médicos (figura
11), exatamente pela sua alta resisténcia
- estima-se que sua vida (til é de, no mini-
mo 10 anos -, 6tima flexibilidade e inércia
(biocompatibilidade), tornando-o um pro-
duto versatil e permitindo o seu uso pro-
longado.

o Teflon®: trata-se de uma marca regis-

trada da empresa norte-americana Du-
Pont, que corresponde ao polimero Po-
litetrafluoretileno (PTFE), sendo similar
ao polietileno, onde os atomos de hi-
drogénio estdo substituidos por flaor.
A principal virtude e tratar-se de uma
substancia praticamente inerte. Isto se
deve, basicamente, a protecdo dos ato-
mos de fldor sobre a cadeia carbdnica.
Esta caréncia de reatividade permite que
sua toxicidade seja praticamente nula,
sendo também o material com o mais

5 Seroma: colegdo de liquido celular, produzido (exsudado) caracteristicamente em processos inflamatorios, que se acumula dentro de tecidos ou drgaos
6 Percutaneo: passagem, através da pele, de uma agulha de puncdo, guia e cateter.
7 Fenestra: abertura ou janela presente em diversos tipos de dispositivos médicos.
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baixo coeficiente de atrito conhecido. 2. Quanto ao Calibre:
Outra qualidade caracteristica é sua
impermeabilidade mantendo, portanto,
suas qualidades em ambientes Gmidos.
Por estas caracteristicas especiais, além
da baixa aderéncia e 6tima biocompati-
bilidade, ele é usado em diversos tipos

de dispositivos médicos.

Corresponde ao diametro, que pode ser inter-
no ou externo, do dispositivo médico. As unida-
des de medida mais comuns sao as escalas French
(Fr) ou Charriére (Ch) e Gauge (G).

o Unidade French (Fr) ou Charriére (Ch): es-
tabelecida pelo francés Joseph Charriére?, e

o Vialon®: trata-se de uma marca re- corresponde a 0,33 mm. Desta forma: 1 Fr =

gistrada da empresa norte-americana
Becton-Dickinson, que corresponde a
um biomaterial, composto de poliureta-
no, menos antigénico e trombogénico
que os demais ja citados. Possui gran-

0,33 mm - Ex.: uma sonda nasogastrica n°®
12, corresponde ao calibre (didmetro)
de 12 Fr ou 4,0 mm. A maioria das sondas e
drenos adota essa unidade de medida para
seu diametro.

de flexibilidade e uma micro-superficie
ultra-lisa, que reduz as chances de irri-
tacdo das paredes dos vasos, o que re-
duz a incidéncia de flebite e, por con-
seguinte, de maiores complicacdes na
terapia venosa. Desta forma, permite
um maior tempo de permanéncia do dis-
positivo médico no interior dos vasos
do paciente.

o Unidade Gauge (G): esta unidade de medida
de diametro é muito empregada para agu-
lhas e cateteres. A correspondéncia em mi-
limetros do tamanho Gauge é demonstrada
na tabela a seguir. Contrariamente a escala
French, na numeracdo Gauge, quanto maior
o nGmero, menor é o didmetro nominal do
dispositivo médico.

Tabela 4 — Medidas dos Dispositivos Médicos em Gauge.

Nidmero Gauge Didametro Externo (mm) Didametro Interno (mm)

10 3.404 2.692
12 2.769 2.159
14 2.108 1.600
16 1.651 1.194
18 1.270 0.838
20 0.9081 0.603
22 0.7176 0.413
24 0.5652 0.311
26 0.4636 0.260
28 0.3620 0.184
30 0.3112 0.159

A. Dispositivos empregados na Assisténcia Ventilatoria:

Os dispositivos médicos empregados na assis-
téncia ventilatoria tém por objetivo principal:

c. Permitir a ventilagdo com pressdo positiva.
d. Facilitar a aspiracdo de secrecdes da tra-

. p L. uéia e dos bronquios.
a. Manter as vias aéreas pérvias. 4 q

b. Proteger as vias aéreas, isolando-as do
aparelho digestivo.
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Neste topico iremos estudar os sequintes dis-
positivos:

1. Tubos endotraqueais com e sem baldo,
simples e aramados.

2 Tubos endobronquiais direito e esquerdo.

3. anulas de traqueostomia com e sem baldo.

4 Sondas de aspiracao traqueal com valvula.

1. Tubos Endotraqueais:

Os tubos endotraqueais mais utilizados sdo
classificados em comuns (simples), com e sem
balonete (baldo), e aramados, com e sem baldo
(balonete).

Os tubos endotraqueais confeccionados em
borracha - latex - (figura 12) ja foram muito uti-
lizados, pois permitiam a reutilizacdo por meio da
autoclavacdo a vapor. Entretanto apresentavam
varias desvantagens quando comparados aos uti-
lizados atualmente, que sdo confeccionados em
cloreto de polivinila (PVC):

e Balonete de alta pressdao - exerce grande

pressao nas paredes da traquéia.

¢ Necessidade de limpeza e esterilizagao.

e Porosidade e fissuras que dificultam a lim-

peza e favorecem o actimulo de secregdes.

¢ Facilidade de acotovelamento, fechando o

fluxo de ar durante a ventilacdo mecanica.

e Reacoes alérgicas do paciente ao latex.

TUBO ENDOTRAQUEAL COM =N

v

Figura 12 - Tubo endotraqueal simples com
balonete confeccionado latex

Outro ponto de destaque é o fato de, hoje,
a aquisicdao de um tubo novo, em PVC, ser mais
barata que o seu reprocessamento, considerando
que estes podem ser reesterilizados em 6xido de
etileno.

0 tubo endotraqueal (TET) ideal é aquele ba-
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rato, atdxico, transparente, nado-inflamavel, liso
nas faces interna e externa, resistente a ponto de
ndo se deformar durante a intubacdo, nao ocluir
quando dobrado ou torcido, amoldavel a anatomia
da via aérea e nao-reativo a lubrificantes e agen-

tes anestésicos.

Os critérios da in-
tubacdo traqueal va-
riam de acordo com a
equipe médica, sendo
utilizada na terapia
intensiva para per-
mitir a ventilacdo de
pacientes em/ou na
iminéncia de insufi-
ciéncia  respiratéria Te—

endotracheal tube

e a limpeza das vias Figura 13 - Intubacio traqueal
aéreas na presenca de secrecoes abundantes. Ja
na anestesia é indicada de acordo com o local,
a duracdo e a técnica anestésica empregada. Em
geral, nas cirurgias realizadas na cabeca, pesco-
co, cavidade toracica e abdominal e em grandes
cirurgias dos membros, o paciente é intubado. A
figura 13 ilustra a passagem do TET, por meio do
laringoscopio.

0 TET comum possui o formato de um arco
(figura 14) e, na extremidade que fica posicionada
na traquéia, tem um bisel - que é a abertura do
tubo - e um orificio lateral, cuja fungdo é assegu-
rar a assisténcia ventilatoria no caso de obstrucao
do bisel por secrecdes ou pelo fato dele estar em
contato com a parede da traquéia.

Na extensdo lateral do TET sdo impressas va-
rias informacdes importantes como: se é indicado
para uso ORAL/NASAL, conforme seu tipo; didme-
tro interno (DI ou ID, em milimetros); distancia
em centimetros, desde a sua extremidade (bisel),
a cada dois cm. Também pode vir gravado o di-
ametro externo que, neste caso, segue a escala
francesa (French) ja mencionada anteriormente.

Na extremidade que se conecta ao circuito do
respirador (ventilador mecénico) ou do aparelho
de anestesia, encaixa-se o conector, que deve
adaptar-se firmemente ao tubo.

Ao longo do TET deve haver um filete (mar-
cacdo) radiopaco® para facilitar a sua localizacdo
através de radiografias.

0 balonete (ou cuff) tem por finalidade selar

9 Radiopaco: objetos ou estruturas radiopacas sao aquelas em que os raios-x ndo conseguem atravessa-las. Nas radiografias, correspondem as estruturas brancas, pois as
estruturas escuras sdo as radiolicidas. Sdo substéncias impermeaveis as formas de energia radiante - ex.: bario, iodo, chumbo e tungsténio.
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Figura 14 - Tubo endotraqueal comum (simples) com balonete (baldo).

a traquéia em volta do tubo, para impedir que
vaze 0 gas (oxigénio, ar medicinal, 6xido nitroso
ou anestésico inalatério), durante a ventilacdo
com pressdo positiva, ou que penetre liquido nos
pulmdes proveniente da boca, vias aéreas supe-
riores ou via digestiva.

0 TET também possuiu um balonete-piloto,
em cuja ponta existe uma valvula por meio da
qual se adapta uma seringa, contendo gas ou li-
quido, para que o balonete seja inflado. Por pal-
pacao do baldo-piloto é possivel ter uma nocao da
pressao dentro do balonete.

Os balonetes podem ser classificados em de
alta e baixa pressao. Conforme ja mencionado, os
TET confeccionados em latex possuiam balone-
tes de alta pressdo, que comportavam pequeno
volume de ar e exerciam grande pressdo na pare-
de da traquéia. Ja os balonetes dos TET em PVC
comportam um volume maior, selando a traquéia
com pressdes mais baixas, sendo entdo considera-
dos como balonetes de baixa pressao. A pressao
alta do balonete provoca isquemia da parede da
traquéia, aumentando a incidéncia de lesdes. Em
geral o volume de ar ou liquido injetado no ba-
lonete deve ser apenas o suficiente para evitar
vazamentos, geralmente em torno de 20 cm HZO.

A pressdo que o balonete exerce sobre as
paredes da traquéia precisa ser controlada, uma
vez que em excesso podera causar lesdes irrever-
siveis sobre ela, como a necrose - decorrente da
dificuldade de circulagdo no tecido adjacente ao
balonete - ou mesmo o rompimento da traquéia.
Na figura 15 é ilustrado o efeito do balonete, com
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Conector

COMPRIMENTO
(em centimetros)
a partir da ponta

excesso de pressao, sobre a traquéia. De forma
contraria, a baixa pressdo pode resultar numa
vedacdo inadequada do balonete, permitindo o
vazamento dos gases empregados na ventilacdo
mecanica e, consequentemente, levando a defici-
éncia no processo de assisténcia ventilatoria.

Considerando os esclarecimentos feitos a cer-
ca do balonete, cabe aqui destacar que o uso de
TET simples sem balonete esta indicado para ne-
onatologia ou pediatria, uma vez que a traquéia
desses pacientes & muito mais sensivel a pressao
exercida, no caso, pelo balonete.

Figura 15 - Efeito sobre a traquéia do balonete
inflado em excesso.

Apesar de ndo ser objetivo deste manual, é
importante destacar que a intubacdo com TET em
neonatologia e pediatria, tanto para fins anesté-
sicos (cirurgia), como nas situacdes de urgéncia
e emergéncia, vem sendo questionada, conside-
rando as alternativas disponiveis para a assistén-
cia ventilatoria. Esses pacientes possuem varias
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questdes, do ponto de vista anatéomico e fisio-
l6gico, que precisam ser consideradas no ato da
intubacao.

Os tubos endotraqueais aramados ou re-
forcados sao feitos com uma espiral reforcada de
nailon ou metal recoberta, interna e externamen-
te, com borracha, latex, PVC ou silicone. A espiral
reforcada confere resisténcia a compressao e ao
acotovelamento, permitindo que os tubos sejam
angulados para ficar fora do campo de cirurgia.
Desta forma, é possivel dobrar o tubo, sem que
ocorra o fechamento (colabamento) do fluxo ven-
tilatério, conforme demonstrado na figura 16.

W

ARESY

Figura 16 - Tubo endotraquel aramado com balonete

Para concluir o assunto dos tubos endotra-
queais, é importante destacarmos o uso de uma
ferramenta imprescindivel a sua aplicacdo, que é
o laringoscépio. Trata-se de um acessorio, com-
posto de um cabo e lamina, conforme demons-
trado na figura 17. 0 modelo ainda mais usado
utiliza pilhas no cabo e lampada na lamina. Ao
encaixar-se a ldmina no cabo, a energia elétrica é
conduzida para um contato elétrico no soquete da
ldmpada.

Figura 17 - Simulacéo de uso do laringoscopio e fotografia do
acessorio, com destaque para a lampada existente na ldmina.

Existem outros modelos, mais recentes, que
sao os de fibra optica (figura 18), onde a lampada
é colocada no proprio cabo. A luz é conduzida por
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fibra 6tica até a ponta da ldmina. Estes apresen-
tam as vantagens de maior facilidade para desin-
feccdo e de ser necessaria apenas uma lampada
para todas as laminas.

Figura 18 - Laringoscopio de fibra dptica.

2. Tubos Endobronquiais:

0 tubo endobronquial, ou tubo de dupla-luz,
consiste em dois tubos colados ao lado um do
outro (figura 19). Um dos tubos é mais curto
para a extremidade distal abrir-se na traquéia, e
um prolonga-se para alojar-se dentro de um dos
brénquios.

Intubagao seletiva do
pulm@o esquerdo

‘3 N\ 3
SR WY
‘ N

Conectores e
extensores

Balonete traqueal —>
Bal

alonete 5 ‘

brénquico .

Figura 19 - Tubo endobrongquial esquerdo

Sua finalidade é isolar um pulmdo do outro,
permitindo que um seja ventilado, enquanto
0 outro permanece em repouso - & a chamada
intubacao seletiva. Estes tubos sdo encontrados
nos tamanhos 35, 37, 39 e 41 Fr, sendo os dois
primeiros usados em mulheres e os dois Gltimos
em homens.

Este tipo de tubo é indicado, quase que ex-
clusivamente, para cirurgias de torax. Entretanto,
também podem ser empregados em bronco-espi-
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rometria'®, toracoscopia’?, ventilacdo seletiva ou
diferencial de um pulméo e lavagem pulmonar.

3. Canulas de Tragueostomia:

A traqueostomia & um procedimento cir(rgi-
co, de urgéncia ou eletivo, através do qual é feita
uma abertura entre os anéis da traquéia por onde
é introduzida a canula de traqueostomia. Esta
abertura pode ser feita em varios niveis, sendo
a ideal aquela entre o segundo e o terceiro anéis
traqueais, apo6s tracionamento do istmo'? tireoi-
diano. Esta abertura entre o meio ambiente e a
traquéia é chamada de estoma, e geralmente é
indolor.

Figura 20 - Paciente traqueostomizado e ilustracdo mostran-
do o posicionamento da canula de traqueostomia.

A traqueostomia pode ser temporaria ou per-
manente, dependendo de sua finalidade. Em geral,
as indicacOes basicas para este procedimento sdo:

a. Quando da obstrucdo das vias aéreas supe-

riores;

b. Controle das secrecdes;

c. Suporte ventilatério mecanico nas falén-

cias respiratorias.

Por fim, é importante enfatizar que a traque-
ostomia é de grande importancia na prevencao da
estenose® traqueal, que ocorre em pacientes com
intubacdo prolongada.

Na figura 21 sdo mostradas as partes impor-
tantes de uma céanula de traqueostomia descarta-
vel simples com baldo.

As canulas de tragueostomia podem ser clas-
sificadas nos seguintes tipos:
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Obturador

Balonete-piloto

Figura 21 - Canula de traqueostomia descartével,
simples, com baldo.

Figura 22 - 1. Canula descartavel com baldo. 2. Canula des-
cartavel sem baldo. 3. Canula descartavel, sistema macho-fé-
mea, sem fenestra, com baldo. 4. Canula de metal, sistema
macho-fémea, sem fenestra. 5. Canula de metal, sistema ma-
cho-fémea, com fenestra.

a. Canula de traqueostomia descartavel:
e Com baldo (ou cuff)
e Sem balao
e Sistema macho-fémea:
i. Com fenestra
e Com balao
e Sem balao
ii. Sem fenestra
e Com baldo
e Sem balao
b. Cénula de traqueostomia de metal:
e Sistema macho-fémea sem baldo
i. Com fenestra
ii. Sem fenestra

Bronco-espirometria: trata-se de um teste da funcionalidade pulmonar, onde ¢ avaliada a quantidade (volume) e/ou velocidade de ar que pode ser inalada ou exalada

por um dos pulmdes. Trata-se de uma importante ferramenta de diagnostico, empregada para avaliar a condicdo pulmonar nos casos de asma, fibrose pulmonar, fibrose

cistica e doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

Toracoscopia: é um procedimento médico envolvendo a inspegdo interna da cavidade pleural. Pode ser feito sob anestesia geral ou sedagdo com anestesia local. Uma

grande variedade de procedimentos diagndsticos e terapéuticos pode ser feita por meio desta técnica.

2 Istmo: consiste numa constrigao conectando duas partes maiores de um érgao ou a outra estrutura anatdmica. Também compreendido como uma passagem estreita,
conectando duas cavidades maiores. No caso da tiredide, consiste na parte central da glandula, que une os dois lobos laterais.

13 Estenose: consiste no fechamento, ou estreitamento, de uma estrutura tubular ou de qualquer canal ou orificio.
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As canulas de traqueostomia descartaveis sdo
construidas em PVC e as permanentes, ou lava-
veis, em metal cromado ou aco inox. Similar aos
tubos endotraqueais, a numeracdo dos tamanhos
(didmetro) segue a escala em milimetros. Tam-
bém, da mesma forma que os TET, as canulas po-
dem conter ou ndo o balonete, cuja finalidade é a
mesma dos primeiros, ja descrita anteriormente.

Outra variavel da canula de traqueostomia é
aquela que contempla o sistema macho-fémea, ou
canula de trés pecas, como também é chamada.
Neste tipo de dispositivo, uma canula de diametro
levemente inferior - chamada de macho - é posi-
cionada no interior da canula externa - chamada
de fémea. Além destas duas canulas (vide figura
22), existe também um guia, ou mandril, que é
colocado no interior da canula interna, no mo-
mento da sua introducdo no estoma, para evitar a
sua obstrucdo com matéria organica do paciente,
tais como sangue, secrecdo e tecidos.

Esse tipo de canula, em trés pecas, pode ser
confeccionado em metal ou PVC, sendo que, nes-
sa (ltima, existe a possibilidade da existéncia do
balonete.

Canula externa

Canula interna

Mandril —J

Figura 23 - Canula de traqueostomia, em
metal, sistema macho-fémea (trés pecas).

A finalidade da existéncia das duas canulas
(interna e externa) é para que a interna, onde
ficam aderidas as secre¢des do paciente, possa ser
retirada para realizacdo do processo de higieniza-
¢do. Apobs a sua retirada, a canula externa perma-
nece no local, assegurando a via para a continui-
dade da assisténcia ventilatoria. Apds a limpeza,
a canula interna é recolocada e o conjunto volta
a ter as duas pecas.

Por fim, o outro aspecto relevante nesse tipo
de cénula é a presenca da fenestra, que consiste
numa abertura - tanto na canula interna quanto
na externa - cuja finalidade é a passagem do ar
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dos pulmdes no sentido na boca, fazendo vibrar
as cordas vocais e, dessa forma, permitindo ao
paciente a articulacdo da fala.

4. Sonda de Aspiracao Traqueal:

A aspiragdo traqueal consiste num procedi-
mento invasivo a ser realizado quando constata-
da a presenca de secrecdo e a incapacidade do
paciente de elimina-la por meio da tosse. Esse
procedimento é realizado, rotineiramente, nos
pacientes submetidos a ventilacdo mecanica, por
meio de um tubo endotraqueal, canula de traque-
ostomia ou outro dispositivo similar. Por se tratar
de um procedimento invasivo, esse tipo de inter-
vencao precisa ser feita com critérios, tais como
periodicidade e técnica asséptica, uma vez que a
aspiracdo desnecessaria irrita as vias aéreas e es-
timula a formacdo de mais secrecdo. A avaliacdo
da necessidade de aspiracdo pode ser constatada
por meio de auscultacdo.

V.

Figura 24 - Sonda de aspiracao traqueal com valvula digital e
simulacdo de aspiracdo da cavidade oral de paciente.

Aspiragdo traqueal, usando a vélvula
digital para controle do vacuo. Por meio
de movimentos circulares, a sonda é
usada para remogdo da secregdo.

Figura 25 - Ilustracdo da aspiracdo traqueal através da canula
de traqueostomia.

Utilizando-se uma sonda de aspiracao descarta-
vel, confeccionada em PVC, ligada a uma bomba de
vacuo, o profissional introduz a canula no interior do
tubo endotraqueal ou da canula de traqueostomia,
bem como na cavidade nasal e orofaringea, para re-
tirar a secrecdo que ali se encontra aderida.

A sonda de aspiracdo deve possuir uma val-
vula digital para permitir o controle da pressdo
do vacuo, conforme demonstrado na figura 25,
proveniente da bomba de aspiracdo. Além disso,
a sonda deve possuir trés orificios (no minimo)
na extremidade distal, dispostos lateralmente e
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na ponta, por onde a secrecdo sera aspirada. Re-
comenda-se que o diametro externo da sonda nao
exceda 1/3 do diametro interno do tubo endotra-
queal ou da cénula de traqueostomia, para evitar
danos ou mesmo dificuldades na sua introducdo.
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